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RESUMO 

Na sequência do Mestrado em Gestão, realizado na UATLA no ano lectivo 2010/2012, 

e de forma a obter o grau de mestre em Gestão foi realizado este trabalho de 

investigação que pretende evidenciar os riscos, associados ao processo de 

reprocessamento dos dispositivos médicos, em Portugal, influenciadores na orientação 

do negócio. 

A primeira fase desta investigação passou pela escolha do tema.  

Inicialmente, avançamos com a questão - Quais as barreiras à implementação da 

directiva europeia, para o reprocessamento dos dispositivos médicos não activos em 

Portugal? – que conduziu à temática “O Controlo de Qualidade dos Dispositivos 

Médicos em Portugal - Reprocessamento dos Dispositivos Médicos não activos”, pela 

actual relevância, com a publicação do Decreto-Lei Nº 145/2009 de 17 de Junho de 

2009, que transpôs para a ordem jurídica interna a Directiva 2007/47/CE, da Comissão, 

de 05 de Setembro de 2007. Por ser um tema recente e controverso, houve a necessidade 

de abandono da metodologia pela ausência de interesse na participação em entrevistas 

semi-estruturadas, que culminou na falta de consistência e substância científica, 

requisitos fundamentais para esta investigação. 

Por isso, numa segunda fase, importava desenvolver uma pesquisa que demonstrasse de 

forma educativa os riscos inerentes a um reprocessamento ineficaz dos dispositivos 

médicos reutilizáveis que perigam a saúde pública em Portugal e in locco. Então, a 

questão – Em que medida o controlo de qualidade dos dispositivos médicos, em 

particular dos instrumentos cirúrgicos reutilizáveis emprestados a unidades de saúde, 

resulta em segurança para a saúde pública? conduziu à temática O controlo de 

qualidade dos dispositivos médicos reutilizáveis em Portugal.  

No enquadramento teórico são abordados aspectos relacionados com os DM e a gestão 

de risco e de qualidade dos DM, a sua regulamentação e impacto nas políticas de gestão, 

em termos de aplicabilidade do processo de reprocessamento que incentivam a cultura 

de orientação ao erro e segurança, diferenciadoras das organizações fiáveis e de 

excelência.  
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Para proceder ao estudo, metodologicamente o tipo de abordagem utilizada é a pesquisa 

exploratória, recorrendo à metodologia de análise qualitativa, na abordagem do 

problema. Os principais métodos empregados foram a observação directa do 

investigador (1), as entrevistas (2) e análise documental (3).  

Esta análise é de grande relevância para as organizações, no sector da saúde, por 

envolver investimentos e recursos consideráveis que constituem um relevante encargo 

financeiro não só para as unidades de saúde, como para os fabricantes, representantes e 

distribuidores. 

Este conhecimento permite uma reflexão mais sustentada sobre o processo de 

reprocessamento dos dispositivos médicos, contribuindo, nomeadamente, para reforçar 

os níveis de segurança, gestão do risco operacional bem como para melhorar a 

sustentabilidade económica, financeira e ambiental das organizações prestadoras de 

cuidados de saúde.  

Também, o tema é relevante para a comunidade científica e para a sociedade em geral. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Palavras-chave: Gestão do Risco em Saúde, Gestão em Saúde e Reutilização de 

Dispositivos Médicos. 
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ABSTRACT 

Following the Master in Management, held in UATLA in the academic year 2010/2012, 

with the purpose of obtaining a master's degree in management, this research work was 

carried out to highlight the risks associated with decontaminating medical devices in 

Portugal, drivers of business orientation. 

The first stage of this research was to select the subject. 

Initially, we move forward with the question - What are the barriers to the 

implementation of the European Directive for decontaminating non active medical 

devices in Portugal? - this led to the subject "The Quality Control of Medical Devices in 

Portugal - Decontaminating non active Medical Devices", the current relevance with the 

publication of Decree-Law No. 145/2009 of 17 June 2009, which transposed the 

Portuguese law Directive 2007/47/EC, the Commission of 05 September 2007. Being a 

recent and controversial topic, it was necessary to abandon the methodology due to the 

lack of interest in participating in semi-structured interviews, which resulted in the lack 

of consistency and scientific substance, the fundamental requirements for this 

investigation. 

Therefore, in a second stage, it was important to develop a research that showed in an 

educational manner the risks inherent from an ineffective decontaminating process of 

reusable medical devices that endanger public health in Portugal and in locco. So the 

question – To what extent the quality control of medical devices, in particular reusable 

surgical instruments loaned to health units results in safety to public health? The issue 

led to The quality control of reusable medical devices in Portugal. 

In the theoretical framework are discussed aspects related to the MD and the risk and 

quality management of MD, its regulation and impact on management policies, in terms 

of applicability of the decontaminating process that encourage a culture of safety and 

orientation error, differentiating reliable and excellence organizations. 
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To conduct the research, the methodological approach is exploratory research, using the 

methodology of qualitative analysis, in addressing the problem. The main methods used 

were direct observation of the investigator (1) interviews (2) and document analysis (3). 

This research is of great importance for organizations in the health sector, because it 

involves considerable investment and resources that constitute a significant financial 

burden not only for the health units, as well as for manufacturers, representatives and 

distributors. 

Such knowledge allows a sustained reflection on the process of decontaminating 

medical devices, contributing in particular to strengthen security levels, operational risk 

management and to improve the economic, financial and environmental organizations 

providing health care. 

Beyond that, the subject is relevant for the scientific community and society in general. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Keywords: Manage the Risk at Healthcare, Healthcare Management and Reuse of 

Medical Devices. 
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1. INTRODUÇÃO 

1.1. Apresentação e Formulação do Problema 

A indústria dos DM (dispositivos médicos) foi fundada nos Estados Unidos de América 

e foi o maior sucesso económico. Esta indústria possibilitou o surgimento de numerosas 

tecnologias para salvar vidas e melhorar a qualidade de vida. Por exemplo, nos anos 

cinquenta e sessenta, as invenções tecnológicas como os estimuladores cardíacos e a 

prótese de válvula cardíaca permitiram o acesso, de milhares de americanos, a opções 

de tratamento que nunca tinham existido (Citron, P., 2011, p. 23).A diversidade dos DM 

é enorme, podendo variar entre os dispositivos básicos como as luvas e os dispositivos 

complexos como os estimuladores cardíacos (Maisel, W., 2004, p. 296). Os DM 

diferenciam-se pela classificação, tipologia e por serem de uso único ou múltiplo. Um 

dos tipos de utilização é o foco deste estudo: o de utilização múltipla. 

Os primeiros dispositivos foram concebidos como utilização múltipla, ou seja 

reutilizáveis e eram reprocessados por esterilização a vapor. A forma, o design, o 

tamanho e os materiais resistentes em que eram fabricados, tais como o vidro, metal ou 

borracha, facilitavam a reutilização destes dispositivos (Comissão das Comunidades 

Europeias, 2010, p. 2). 

Mas, a revolução dos plásticos, associada ao aparecimento de doenças transmissíveis 

pelo sangue, como a hepatite e o vírus da imunodeficiência humana, por reutilização de 

seringas contaminadas, proporcionaram e impulsionaram o desenvolvimento de DM de 

uso único. Estes cada vez mais sofisticados e complexos, como os DM para 

procedimentos minimamente invasivos que devido às suas características, lúmenes 

estreitos e mecanismos delicados e intricados, são difíceis ou mesmo impossíveis, de 

serem submetidos a um processo de reprocessamento eficiente, eficaz e seguro 

(Comissão das Comunidades Europeias, 2010, pp. 2 - 3). 

Embora o DM de uso único assegure a funcionalidade, a esterilidade e a prevenção de 

infecção cruzada, existe, de acordo com o relatório de 2008 da CADTH, uma vantagem 
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financeira para o fabricante ao definir o DM de utilização única. A colocação no 

mercado destes dispositivos é mais célere do que a dos DM de utilização múltipla por 

diferentes requisitos de documentação e validação que agilizam o processo e o tornam 

menos dispendioso para o fabricante. De salientar a ausência do requisito de prova em 

como o dispositivo de utilização única não pode ser reprocessado (Polisena, J.; et al, 

2008, p. 1), ou seja não pode ser de utilização múltipla. 

Por isso, a definição de “utilização” dos dispositivos médicos tem sido alvo de interesse 

e de discussão. Como resultado, existem países que reprocessam os dispositivos de 

utilização única contrariando as instruções do fabricante e, por conseguinte, a 

legislação, as recomendações e as boas práticas.  

Neste sentido, a problemática do reprocessamento dos DM bifurca em dois temas: o 

reprocessamento de DM de utilização única e o de utilização múltipla (INFARMED, 

2005, pp. 1 - 4). Sendo que o reprocessamento de DM de utilização múltipla inclui uma 

outra variável relevante: o regime de empréstimo de instrumentos cirúrgicos às unidades 

de saúde (INFARMED, 2008, pp. 1 - 5), que será o objecto de estudo nesta 

investigação. O estudo de caso incide sobre uma empresa em que cerca de cinquenta por 

cento do seu volume de negócio provem deste regime de empréstimo de curto prazo. 

 

       - Legislação  

       - Boas práticas 

       - Recomendações  

Figura 1 - Problemática 

 

Todos os DM devem ser utilizados de forma correcta e segura para resultar na 

prestação, efectiva e eficiente, de cuidados de saúde. Estes devem funcionar conforme 

previsto e a sua utilização não pode prejudicar o paciente, nem propagar infecções. A 

equipa de enfermagem e demais profissionais de saúde devem garantir a segurança e 

eficiência de todos os DM que utilizam. A saúde e segurança no fornecimento e 

Reprocessamento 

DM 

Uso único 

Uso múltiplo 
SEGURANÇA 
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utilização dos DM envolvem questões legais, éticas e de saúde pública (Fullbrook, S, 

2007, pp. 52 - 54). Assim, pretende-se que, conforme os considerandos evidenciados na 

Directiva 93/42/CEE: 

� a harmonização das disposições nacionais garantam a segurança e a protecção da 

saúde dos doentes, dos utilizadores, e, se aplicável, de outras pessoas, no que 

respeita à utilização dos dispositivos médicos, por forma a assegurar a livre 

circulação dos referidos dispositivos no mercado interno; 

� os dispositivos médicos proporcionem um elevado nível de protecção aos 

doentes, utilizadores e terceiros, bem como alcancem o nível de funcionamento 

que lhes é atribuído pelo fabricante. 

Por conseguinte, um dos objectivos essenciais da presente directiva é a conservação ou 

a melhoria do grau de protecção alcançado nos estados-membros. 

Por isso, sentimos particular curiosidade em saber a forma como as organizações 

reagem perante a necessidade de conformidade regulamentar. Neste sentido, realizou-se 

um estudo de caso com uma empresa do sector, ZIMMER, S.A., com o principal 

objectivo de averiguar qual o contributo da nova regulamentação europeia (Directiva 

2007/47/CE) e legislação nacional (Decreto-lei nº 145/2009) para a qualidade do 

reprocessamento dos instrumentos cirúrgicos reutilizáveis cedidos por empréstimo às 

unidades de saúde. Também, o estudo pretende recolher as atitudes e reacções dos 

intervenientes, as suas principais barreiras e dificuldades perante a nova regulamentação 

e legislação. 

Para tentar dar resposta a estas questões, desenhou-se uma estratégia de recolha dos 

dados que se baseou, fundamentalmente, na observação directa do investigador, em 

entrevistas e análise de documentos. 

Neste capítulo, são descritos de forma sintética os factos que estão na origem deste 

estudo, abordando as razões pessoais e profissionais do investigador (a justificativa da 

escolha do tema), o objectivo a que se propôs este trabalho, a forma como se apresenta 

esta dissertação e os critérios considerados na sua redacção.  
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1.2. Justificativa 

A motivação para a realização deste trabalho partiu da constatação de ambiguidade de 

interpretação da legislação e de boas práticas que dificultam a actividade das 

organizações neste sector. 

A experiência profissional evidenciou a necessidade de um estudo aprofundado devido 

à ambiguidade e ausência de objectividade do tema, associada à incipiente ou nula 

fiscalização nas organizações. Esta percepção surgiu particularmente vincada na 

controversa e complexa interpretação vivida aquando da publicação da Directiva 

2007/47/CE e posterior transposição do Decreto-Lei nº 145/2009, que, ainda hoje, 

poderá conduzir a inconformidades no sector da saúde. 

A partir desta percepção inicial, procurou-se averiguar qual o contributo da nova 

regulamentação comunitária (Directiva 2007/47/CE) e legislação nacional (Decreto-Lei 

nº 145-2009) para a qualidade do reprocessamento de instrumentos cirúrgicos 

reutilizáveis cedidos por empréstimo às unidades de saúde.  

Neste contexto, também, importa perceber as atitudes e reacções dos intervenientes, as 

principais barreiras e dificuldades perante a nova exigência regulamentar e legal. 

1.3. Objectivos  

Tem por objectivo principal averiguar o contributo da nova regulamentação europeia e 

legislação nacional para a qualidade do reprocessamento dos instrumentos cirúrgicos 

reutilizáveis cedidos por empréstimo às unidades de saúde. 

São objectivos específicos: 

a) identificar os factores que possam constituir obstáculos à conformidade com a 

legislação nacional e a directiva europeia;  

b) identificar a existência de riscos para a saúde pública;  

c) identificar a existência de redundância de processos e de desperdício de 

recursos;  
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d) potencializar um processo integrador entre as cadeias de abastecimento 

envolvidas.  

Com a realização deste estudo, procuramos analisar a relevância regulamentar e legal na 

qualidade do reprocessamento dos instrumentos cirúrgicos reutilizáveis cedidos por 

empréstimo às unidades de saúde.  

1.4.  Estrutura da Dissertação 

A dissertação organiza-se ao longo de seis capítulos, conforme pode ser observado na 

Figura 2. Cada capítulo organiza-se do seguinte modo:  

� Capítulo 1 

Na introdução, foi apresentado o contexto da investigação, a justificativa da escolha do 

tema, o objectivo a que se propôs este trabalho, a forma como se apresenta esta 

dissertação e os critérios considerados na sua redacção. 

� Capítulo 2 

O referencial teórico para o estudo da temática proposta é pertinente e complexo. Mas, é 

importante seleccionar os referentes basilares para atingir o objectivo geral e os 

objectivos específicos. 

Seguindo este pensamento, é feita uma abordagem em torno dos aspectos relacionados 

por um lado, com os DM e por outro lado, relacionados com a gestão de risco. Assim, 

no que concerne os DM será feita uma breve reflexão em torno da classificação, 

tipologia e utilização. No que diz respeito à gestão de risco será feita uma abordagem a 

destacar a sua relevância em todo o ciclo de vida do DM por forma a minimizar as 

consequências nefastas na sua utilização (o risco de infecção e o risco de desempenho), 

a gestão de qualidade e a regulamentação dos DM. 

Estes conceitos são explanados para uma melhor compreensão do objecto de estudo e 

para evidenciar a relevância do tema, de modo a sustentar a razão de ser desta 

dissertação. 
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� Capítulo 3 

Este capítulo apresenta a metodologia aplicada para o desenvolvimento da pesquisa de 

investigação. 

� Capítulo 4 

Apresenta a pesquisa de investigação com recurso a um estudo de caso baseado em 

entrevistas (1), documentos vários (2) e observação (3). 

� Capítulo 5 

Apresenta as conclusões do Estudo de Caso com seus contributos, limitações da 

metodologia desenvolvida. 

� Capítulo 6 

Apresenta a conclusão da dissertação através de uma abordagem dos resultados 

alcançados em relação ao objectivo da dissertação. Apresentam-se as principais 

contribuições, sintetizam-se algumas conclusões e recomendações para trabalhos 

futuros. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 7 
                                                    
  

 

 

 

 

         Estado da Arte 

 

 

 

 

 

          Contribuições 

                                                               principais 

 

 

 

 

        

        Avaliação 

 

 

 

 

 

Figura 2 - Organização da Investigação 

 

1. Introdução 

2. Referencial teórico 

3. Metodologia 

4. Estudo de Caso 

5. Conclusões do Estudo de Caso 

6. Conclusões e trabalho futuro 
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1.5.  Critérios na Redacção da Dissertação 

A redacção desta dissertação teve como critérios o Antigo Acordo Ortográfico e o 

Regulamento do Curso de Mestrado em Gestão da Universidade Atlântica. 

O estilo APA, sexta edição, é o utilizado nas referências bibliográficas.   
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2. REFERENCIAL TEÓRICO 

2.1. Dispositivos Médicos 

A Directiva Europeia 2007/47/CE define o DM como “qualquer instrumento, 

equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinação, 

incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para 

fins de diagnóstico ou terapêuticos e que seja necessário para o bom funcionamento do 

dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano não seja 

alcançado por meios farmacológicos, imunológicos ou metabólicos, embora a sua 

função possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em 

seres humanos para fins de: 

i. Diagnóstico, prevenção, controlo, tratamento ou atenuação de uma doença; 

ii.  Diagnóstico, controlo, tratamento, atenuação ou compensação de uma lesão ou 

de uma deficiência; 

iii.  Estudo, substituição ou alteração da anatomia ou de um processo fisiológico; 

iv. Controlo da concepção” (Diário da República, 2009, pp. 3710-3711) 

 

Figura 3 – Qualificação / Definição de DM 

(INFARMED, 2013b) 
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Tal definição evidencia a heterogeneidade que caracteriza o sector dos DM representada 

numa vasta gama de produtos, como implantes, sistemas de suporte de vida, 

equipamento imagiológico, dispositivos de monitorização, instrumentos cirúrgicos, 

diagnósticos in vitro, próteses e equipamento para reabilitação (Jefferys, D., 2006, p. 9) 

que se agrupam em quatro grandes grupos (INFARMED, 2013c) : 

1. DM implantáveis activos, 

2. DM activos, 

3. DM não activos, 

4. DM para diagnóstico in vitro. 

E são denominados de dispositivos não invasivos, invasivos e activos. Esta divisão está 

relacionada com a duração e o tipo de contacto com o organismo humano e são critérios 

de classificação dos DM (2.1.1. Classificação). 

Um DM activo necessita de uma fonte de energia para funcionar. Um DM invasivo é 

aquele que entra no corpo humano e é denominado de invasivo, de cirurgicamente 

invasivo ou de implantável consoante a forma de invasão no corpo e do horizonte 

temporal em que permanece no corpo. Um DM para diagnóstico in vitro é um reagente, 

um produto reagente, um instrumento ou sistema utilizado para examinar tecidos ou 

fluídos (Brolin, S., 2008, p. 5). 

A inovação e o desenvolvimento das tecnologias reflectiram-se num crescimento rápido 

da indústria dos DM, tornando-a numa área cada vez mais importante no que diz 

respeito ao seu impacto na saúde e à sua influência nas despesas com cuidados de 

saúde.  

Em 1996, a indústria mundial de DM representava cento e trinta biliões de dólares, 

sendo que perto de cinquenta por cento deste montante era produzido e consumido nos 

Estados Unidos (Monsein, L., 1997a, p. 2).  

Um estudo da EUCOMED, referia que o mercado global de DM valia, em 2005, cento e 

oitenta sete mil milhões de euros, sendo que quarenta dois por cento correspondiam à 

quota de mercado dos EUA e trinta e quatro por cento à quota de mercado da Europa, 
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aos vinte sete estados membros da comunidade europeia e a Noruega e a Suíça. A 

Alemanha detinha a maior quota de mercado da Europa, com trinta e um por cento. O 

crescimento anual deste sector foi de cinco a seis por cento (EUCOMED, 2007, p. 5). 

Em 2005, as despesas com DM totalizavam sessenta quatro biliões de euros, cerca de 

seis por cento das despesas em saúde desses estados, representando uma despesa per 

capita de cento e vinte oito euros. Em Portugal, as despesas com dispositivos médicos 

totalizavam seiscentos e cinquenta milhões de euros, cerca de cinco por cento das 

despesas em saúde, representando uma despesa per capita de sessenta dois euros 

(EUCOMED, 2007, pp. 20-21).  

 

Figura 4 - Custos Saúde vs Custos DM 

(EUCOMED, 2007, p. 20) 

Os DM diferem pela classificação, tipologia e utilização que são decididas e definidas 

pelo fabricante (Hamilton, C., 2007, p. 167). 
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2.1.1. Classificação 

Segundo Hamilton (2007:167), cabe aos fabricantes a identificação da classe de cada 

categoria do dispositivo, assim como a tipologia dos DM, durante a fase de concepção e 

desenvolvimento, e em conformidade com os requisitos regulamentares. 

O autor refere que os DM têm de ser criteriosamente avaliados para proporcionarem a 

melhoria dos cuidados de saúde e a segurança do paciente, sendo este último um dos 

aspectos cruciais na prestação de cuidados de saúde. Apesar dos clínicos desejarem 

sempre um dipositivo perfeito e de excelência, ainda é expectável um certo risco 

(Capítulo 2.2. – Gestão de Risco). 

2.1.1.1. Estados Unidos de América 

Nos EUA, os DM classificam-se em três classes, I, II e III, mediante o nível de controlo 

necessário para garantirem a segurança e a eficácia do dispositivo (FDA, 2012).  

A classe I engloba os DM de baixo risco. A sua segurança e eficácia são asseguradas 

por controlos essenciais suportados pelo sistema de qualidade do fabricante.  

Os DM de risco moderado são classificados de II e estão sujeitos aos controlos 

essenciais e aos requisitos de desempenho.  

A classe III, para além dos controlos essenciais, requere um processo de avaliação e 

aprovação da segurança e da eficácia dos DM de alto risco (Maisel, W., 2004, p. 297) 

(Autian, J., 2004, p. 116) 

Os controlos essenciais são aplicados a todos os DM, independentemente da sua 

classificação, e, basicamente, envolvem requisitos de registo, rotulagem e boas práticas 

de fabrico (GMP – Good Manufacturer Practices), como por exemplo a embalagem e o 

armazenamento (Monsein, L., 1997b, pp. 11-12).  
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Figura 5 - Controlo e Classificação dos Dispositivos Médicos 

(Jefferys, D., 2001, p. 231) 

Segundo Monsein (1997b) e Jefferys (2001), os DM das classes I e II requerem uma 

notificação de pré-comercialização, denominado de 510K. A notificação 510K é um 

processo de autorização para demonstrar que a segurança e eficácia do DM proposto são 

equivalentes a um dispositivo já colocado no mercado.  

A autorização de pré-comercialização aplica-se aos DM da classe III que através de 

evidências científicas, devidamente validadas, demonstram a segurança e eficácia do 

DM proposto (Costa, E.; Costa, E., 2011, p. 4788).  

As evidências científicas relativas à segurança e desempenho do DM são obtidas a partir 

da sua utilização em seres humanos e resultam de investigação clínica ou de estudos 

referenciados na literatura científica sobre o próprio dispositivo ou outro similar, cuja 

equivalência seja demonstrada. 
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Figura 6 - Processo de Aprovação dos DM 

(Maisel, W., 2004, p. 297) 

2.1.1.2. Europa 

Na Europa, a padronização dos DM é da responsabilidade do Grupo Europeu de 

Padronização (CEN), e é adoptada e incorporada nas normas internacionais da 

Organização Internacional de Padronização (ISO). Os documentos de orientação técnica 

conhecidos como os documentos MEDDEV são elaborados pelo Grupo de Peritos de 

Dispositivos Médicos nomeados pela Comissão Europeia (Jefferys, D., 2001, p. 231). 

Os critérios de classificação dos DM, tendo em conta as regras de classificação 

estabelecidas na legislação, baseiam-se na vulnerabilidade do corpo humano como o 

fim a que se destina, anatomia afectada, invasibilidade e duração de utilização, e 

atendem aos riscos potenciais decorrentes da concepção técnica e do fabrico dos 

dispositivos (Conselho das Comunidades Europeias, 1997, pp. 3, 36-40). 
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Figura 7 – Factores para classificação DM 

(INFARMED, 2013b) 

Na Comunidade Europeia, no âmbito da Directiva nº 93/42/CEE, os dispositivos estão 

divididos em quatro classes: I, IIa, IIb e III (Diário da República, 2010, p. 11646) que se 

subdividem em:  

 

Figura 8 - Classificação de DM 

(INFARMED, 2013b) 
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As classes indicam a criticidade do dispositivo de acordo com os pressupostos de 

segurança e eficácia ou desempenho. A avaliação de conformidade do DM depende 

desta classificação. 

Segundo Hamilton (2007:167) os procedimentos de avaliação da conformidade 

respeitantes aos dispositivos da classe I podem efectuar-se, por via de regra, sob a 

responsabilidade exclusiva dos fabricantes, dado o baixo grau de vulnerabilidade a estes 

produtos.  

No que respeita aos dispositivos de classe IIa, deve ser obrigatória a intervenção de um 

organismo notificado (ON) abrangendo a fase de fabrico. Os dispositivos das classes IIb 

e III apresentam um elevado risco potencial, por isso importa que um organismo 

notificado efectue o controlo da concepção e do fabrico destes dispositivos. A classe III 

está reservada aos dispositivos mais críticos, cuja colocação no mercado pressupõe uma 

autorização prévia com referência explícita à conformidade (Hamilton, C., 2007, p. 

167). 

Uma vez certificados, os dispositivos ostentam a marcação CE comprovativa da 

respectiva conformidade com o disposto nas directivas europeias que lhes permite livre 

circulação na Comunidade e a sua entrada em serviço e colocação no mercado em 

conformidade com a respectiva finalidade. 
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Figura 9 - As classes de risco 

(Espada, A., 2012, p. 43) 

2.1.2. Tipologia 

Desde a Segunda Grande Guerra Mundial que os DM tornaram-se importantes na 

prática de medicina de diagnóstico, de monitorização e de tratamento. O crescimento 

rápido desta indústria nos EUA disponibilizou no mercado milhares de dispositivos e 

empregou milhares de indivíduos. É uma indústria que juntamente com outras indústrias 

ditas de apoio representam um negócio de biliões e, tendencialmente, em crescimento 

devido às novas descobertas biomédicas que resultam em novos dispositivos (Autian, J., 

2004, p. 115). 

O surgimento das directivas europeias para os DM contribuiu para evidenciar a 

necessidade de uma nomenclatura internacional e uniforme (WHO, 2003a, p. 17). 

Para atingir o objectivo de uniformização internacional, era fundamental existir 

consistência nas nomenclaturas do DM pelo que a Comissão Europeia mandatou o 
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Comité Europeu de Normalização (CEN) para produzir um sistema uniforme de 

nomenclatura, que envolveu as Organizações Internacionais de Normalização (ISO). O 

resultado foi a norma EN/ISO 15225 Nomenclatura – Especificação para um sistema de 

nomenclatura de dispositivos médicos, com o propósito de regulamentar a troca de 

informação e em 1997 foi criada a Nomenclatura Global dos Dispositivos Médicos 

(GMDN) (WHO, 2003a, p. 17). Tal harmonização tem um impacto significativo na 

segurança do paciente ao permitir a identificação de eventos adversos e recolhas de 

mercado (WHO, 2003a, p. vii) consequentes da supervisão e vigilância de mercado.  

A nomenclatura é atribuída ao DM quando este é classificado. 

Esta nomenclatura é um dos requisitos para efectuar o registo do DM na comunidade 

europeia. A submissão do processo de notificação (Anexo 1), conforme referido no n.º 1 

do artigo 70 do Decreto-Lei nº 145/2009, junto da autoridade reguladora competente; o 

INFARMED, entre outros requisitos, obriga a informação da tipologia segundo a 

nomenclatura global dos dispositivos médicos (Diário da República, 2010, p. 11645): 

1. Dipositivo médico;  

2. Dispositivo médico activo;  

3. Sistema e conjunto;  

4. Sistema e conjunto estéril;  

5. Dispositivo médico feito por medida;  

6. Dispositivo médico implantável activo;  

7. Dispositivo médico implantável activo e feito por medida;  

8. Dispositivo médico para diagnóstico in vitro. 

2.1.3. Utilização 

A Directiva 93/42/CEE de 14 de Junho de 1993, alterada pela Directiva 2007/47/CE de 

5 de Setembro de 2007, sustenta a regulação do fabrico e utilização dos DM ao 

responsabilizar os fabricantes em todo o processo (AESOP, 2012, p. 1). 
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O fabricante decide o tipo de utilização durante a fase de concepção, desenvolvimento e 

fabrico do DM ao seleccionar os materiais a utilizar no fabrico do DM e ao definir o seu 

formato. 

Segundo Autian (2004:116), os aspectos críticos dos dispositivos residem: 

� no formato / desenho do dispositivo; 

� na selecção dos materiais; 

� na biocompatibilidade do material / dispositivo para a aplicação específica a que 

se destina. 

O autor refere que o objectivo primordial nesta definição reside na garantia de 

segurança do paciente e de terceiros através de uma utilização segura e eficaz. Para tal, 

é relevante conhecer os DM, aceder ao folheto de instruções e entender a 

informação/simbologia aposta nos DM ou nas suas embalagens. 

A questão importante para definir o tipo de utilização do DM reside na possibilidade ou 

impossibilidade de o DM poder ser convenientemente limpo, desinfectado e 

esterilizado, após várias utilizações, sem consequente perda de funcionalidade e 

assepsia (EUCOMED, 2009, p. 5).  

O tipo de utilização: única ou múltipla (Popp, W. et al, 2010), é definida pelo fabricante 

e indica o tipo de tratamento a que o dispositivo estará sujeito após utilização: lixo ou 

reprocessamento, respectivamente.  

A Directiva 93/42/CEE relativa aos DM faz a distinção entre os DM reutilizáveis ou de 

utilização múltipla e os de utilização única (Espada, A., 2012, p. 44) .  

2.1.3.1. Única  

O DM de utilização única é “o dispositivo destinado a ser utilizado uma única vez num 

único doente” (Diário da República, 2009, p. 3710), ou seja não foi concebido, 

desenvolvido e produzido para ser reutilizado. Os materiais e a geometria não toleram a 

sua submissão a um processo de reprocessamento (Autian, J., 2004, p. 113). 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 20 
                                                    
  

A indicação do fabricante de que se trata de um dispositivo de utilização única deve ser 

uniforme em toda a comunidade europeia e o dispositivo deve estar devidamente 

rotulado (Diário da República, 2009, p. 3734): 

 

Figura 10 - Símbolo ou menção de uso único 

(ANSI/AAMI/ISO, 2004, p. 4) 

Os DM de utilização única são os de maior relevância no mercado europeu. Em 2007 

tinham uma representatividade de trinta dois por cento, enquanto os instrumentos 

reutilizáveis representavam oito por cento (EUCOMED, 2007, p. 18). 

 

Figura 11 - Vendas DM por tipologia 

(EUCOMED, 2007, p. 18)  

As políticas economicistas, em resposta ao crescimento de orçamentos deficitários, têm 

pressionado o mercado dos DM. Como resultado desta contenção de custos, surgem 

práticas como as de reprocessamento de dispositivos de uso único (EUCOMED, 2009, 

p. 5).  



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 21 
                                                    
  

2.1.3.2. Múltipla ou Reutilizável  

Contrariamente, os dispositivos de utilização múltipla ou reutilizáveis são “concebidos 

e fabricados com características passíveis de serem reprocessados” (AESOP, 2012, p. 

1). A utilização múltipla significa poder ser reutilizado e implica um processo 

específico, denominado por reprocessamento, que está sujeito a controlo de qualidade, 

para que a reutilização do DM seja segura e isenta de riscos (Costa, E.; Costa, E., 2011, 

p. 4788). 

O reprocessamento dos DM, independentemente da sua utilização, tem presente o risco 

de infecção e de alteração de funcionamento do DM que culmina no risco da segurança 

do paciente e, por vezes, dos intervenientes envolvidos no processo de prestação de 

cuidados médicos. Este risco não está delimitado e limitado às unidades de saúde, uma 

vez que existem DM, como os instrumentos cirúrgicos que são emprestados, 

temporariamente, às unidades hospitalares pelos fornecedores, fabricantes ou 

distribuidores, para procedimentos cirúrgicos (INFARMED, 2008, p. 1). 

Como a inocuidade dos DM nem sempre está assegurada (Pina, E.; et al, 2010b, p. 29), 

os dispositivos podem se transformar em reservatórios de micro-organismos devido ao 

deficiente processo de reprocessamento: limpeza, desinfecção e esterilização, 

originando infecções hospitalares (Costa, E.; Costa, E., 2011, p. 4788) que se podem 

propagar pelo transporte até às instalações do fornecedor, no caso dos DM, vulgos 

instrumentos cirúrgicos, emprestados. 

Daí, a importância atribuída à utilização de DM de utilização única. Mas, esta utilização 

não é consensual. Levantam-se questões como os interesses económicos por parte da 

indústria (Polisena, J.; et al, 2008, p. 27) e os custos associados à eliminação dos 

dispositivos que se traduzem num significativo impacto ambiental.  

A colocação no mercado de DM de utilização única é mais célere do que os de 

utilização múltipla porque os requisitos de documentação e validação são diferentes, 

agilizando o processo e tornando-o menos dispendioso para o fabricante e porque não 

existe o requisito de prova em como o dispositivo de uso único não pode ser 

reprocessado (Polisena, J.; et al, 2008, p. 1). 
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Independentemente dos argumentos, o aspecto relevante a considerar é que os DM 

devem ser utilizados de forma correcta e segura para resultar na prestação, efectiva e 

eficiente, de cuidados de saúde. Estes devem funcionar conforme previsto e a sua 

utilização não pode prejudicar o paciente, nem propagar infecções. Os intervenientes no 

ciclo de vida dos DM devem garantir a segurança e eficiência de todos os dispositivos. 

O utilizador deverá utilizar o dispositivo para o fim previsto pelo fabricante e de acordo 

com as instruções de utilização, manutenção e calibração. Na eventualidade de 

utilização de instrumentos cirúrgicos emprestados, estes têm de ser devolvidos depois 

de reprocessados em conformidade com as indicações do fabricante. 

2.1.3.3. Problemática do Reprocessamento  

O processo de reprocessamento dos DM, objecto desta investigação, insere-se no 

controlo de pós-comercialização, ou seja após colocação no mercado: “a primeira 

colocação à disposição, gratuita ou não, de um dispositivo não destinado a 

investigações clínicas com vista à sua distribuição e, ou, utilização no mercado 

comunitário, independentemente de se tratar de um dispositivo novo ou renovado” 

(Diário da República, 2009, pp. 3710-3711) . 

Como referido, a utilização múltipla de um DM significa poder ser reutilizado ou 

utilizado diversas vezes, em diferentes pacientes, e implica um processo específico, 

denominado por reprocessamento ou descontaminação, que está sujeito a controlo de 

qualidade, permitindo a sua reutilização segura e isenta de riscos (Contente, F., 2012, p. 

34).  

O reprocessamento de DM assenta em dois pressupostos: o risco de infecção do 

paciente (1) e o risco de desempenho inadequado (2) do DM (Nursing Management, 

2000, p. 29).  

Existem diversos registos de infecção associada a DM de utilização múltipla e de 

utilização única, realçando a problemática, em geral, do reprocessamento dos DM 

(Health Canada, 2004, pp. 1-2). 
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A frequência das epidemias originadas pelo recurso a DM aumentou desde 1965. Estas 

epidemias resultam de contaminação em ambiente hospitalar provocada pelos bacilos 

gram-negativo e, frequentemente, estão relacionadas com a utilização de DM, como por 

exemplo, cateteres urinários, dispositivos de infusão intravenosa, hemodiálises e 

equipamentos de terapias respiratória, assim como de próteses (Stamm, W., 1978, p. 

764). 

Citando Stamm (1978), a exposição a DM invasivos representa o factor de risco de 

maior relevância para predispor os pacientes às infecções nosocomiais (IN). Mais de 

oitocentos e cinquenta mil americanos são infectados pela utilização de DM, 

representando quarenta e cinco por cento das IN. 

Mas, apesar do risco de infecção, os DM tornaram-se uma parte integrante e necessária 

para os cuidados médicos. A sua procura não diminuirá nas próximas décadas, pelo 

contrário, novos DM e as infecções a si associadas, serão introduzidos nas unidades de 

saúde (Stamm, W., 1978, p. 764). 

Daí a relevância de informação “sobre os processos de reutilização adequados, 

incluindo a limpeza, desinfecção, acondicionamento e, se for caso disso, método de 

reesterilização, se o dispositivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como 

quaisquer restrições quanto ao número de reutilizações” (Diário da República, 2009, p. 

3735), por forma a assegurar que o reprocessamento dos DM não constitui um perigo 

para a segurança e para a saúde dos pacientes, utilizadores e terceiros (Jornal Oficial da 

União Europeia, 2007). 

O Relatório da Comissão ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a questão do 

reprocessamento de DM na União Europeia, de acordo com o artigo 12º - A da 

Directiva 93/42/CEE, publicado em 27 de Agosto de 2010, distingue o reprocessamento 

de DM reutilizáveis do reprocessamento de DM de utilização única e analisa de forma 

detalhada os aspectos de saúde pública, éticos, de responsabilidade legal, económicos e 

ambientais do reprocessamento de DM de utilização única. 

Desde os anos setenta que a prática de reutilização de DM de uso único é uma realidade 

nos EUA (Greene, V., 2004, pp. 1535-1545). Em 1977, o FDA (United States Food and 
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Drug Administration) começou por responsabilizar os hospitais reprocessadores de DM 

de utilização única ao assegurarem plena funcionalidade e eficácia do reprocessamento 

(Siontkowski, M.; Sikka, R.; Fischer, D., 2005). O objectivo do FDA não é proibir esta 

prática, mas prevenir os efeitos adversos nos pacientes originados por dispositivos cuja 

eficácia tenha sido alterada pelo reprocessamento e por infecções causadas pela 

utilização desses dispositivos (Nursing Management, 2000).  

Por isso, em 1999, o FDA passou a controlar esta prática ao regular uma lista de setenta 

DM de utilização única possíveis de reprocessamento (Anast, D., 2000). Estes setenta 

dispositivos estão categorizados em alto, médio e baixo risco. (Collier, R., 2011a). Os 

reprocessadores de DM de utilização única são responsáveis pelo reprocessamento 

desses dispositivos e estão sujeitos aos mesmos requisitos que os fabricantes desses 

dispositivos (WHO, 2003a, p. 30). Actualmente é considerado o controlo regulamentar 

mundial mais rigoroso associado a esta prática (Espada, A., 2012, p. 46). 

No Canadá esta prática não é regulada pelo CADTH, embora se estime que mais de 

vinte e cinco por cento dos hospitais canadianos a realizem (Collier, R., 2011a).  

Também, esta prática não é regulamentada pelas directivas na União Europeia (Espada, 

A., 2012, p. 44), sendo até proibida se considerarmos a definição de dispositivo de 

utilização única. Mas, apesar de este reprocessamento não ser regulado por directivas 

europeias, a Alemanha é um dos países europeus que regula e controla esta prática 

(EAMDR, 2012). 

O que preconiza, em parte, a ausência de objectividade e clarificação das directivas 

sobre o reprocessamento de DM, reutilizáveis e de utilização única. Pois, embora este 

último seja proibido, existe uma prática frequente e heterogénea entre os estados 

membros (Comissão das Comunidades Europeias, 2010, p. 6).  

Por exemplo, em Portugal, o reprocessamento dos dispositivos de utilização única é 

reconhecido pelo INFARMED conforme circular informativa que salienta os aspectos 

regulamentares, técnicos e éticos associados a esta prática, e conclui, contrariamente ao 

referido no Decreto-Lei nº 145/2009, que “ os dispositivos destinados a uso único pelo 

seu fabricante não deverão ser reprocessados a não ser que a entidade responsável 
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pelo reprocessamento garanta a avaliação da conformidade destes dispositivos com os 

requisitos essenciais, no que respeita à segurança, compatibilidade e desempenho dos 

mesmos. “ (INFARMED, 2005). Em 2010, a autoridade competente, emite nova 

circular informativa referente ao parecer do SCHENIR (Scientific Committe on 

Emerging and Newly Identified Health Risks) e reforça a sua posição ao concluir que “ 

nem todos os dispositivos médicos de uso único são passíveis de serem reprocessados, 

considerando as suas características e complexidade. A possibilidade de 

reprocessamento depende dos materiais utilizados na constituição e da geometria do 

dispositivo médico. De forma a identificar e a reduzir os perigos potenciais associados 

com o reprocessamento de um determinado dispositivo de uso único, todo o ciclo de 

reprocessamento, desde a recolha do dispositivo após primeira utilização até à 

esterilização final e entrega aos utilizadores, incluindo o desempenho funcional, 

necessitam de ser validados e avaliados. “ (INFARMED, 2010).  

Contudo, recentes notícias denunciaram práticas ilegais de reprocessamento de DM de 

uso único, em Portugal, ao revelaram que setenta por cento dos inquiridos numa 

sondagem anónima admitiram reutilizar dispositivos de utilização única como pontas de 

tesouras ultra-som que, de certa forma, sustentaram a denúncia do Sindicato dos 

Enfermeiros Portugueses (SEP) (Reis, M., 2012). 

Mercedes Bilbao, presidente da Associação de Enfermeiros de Salas de Operações 

Portugueses (AESOP) demonstrou a sua preocupação sobre esta prática e alertou para 

os perigos inerentes, em particular para a falta de garantia em assegurar ao doente um 

dispositivo novo (Reis, M., 2012). 

Semelhante posição demonstrou o secretário-geral da APORMED, Humberto Costa, ao 

referir que não se opõem à reutilização dos DM de uso único “desde que, depois de 

reprocessados, surjam no mercado com as mesmas garantias que têm quando são 

colocados pela primeira vez” (Reis, M., 2012). 

Os defensores desta prática refutam baseando-se nos preços de alguns dispositivos de 

uso único que são dispendiosos e suficientemente robustos para suportarem vários 

reprocessamentos (Collier, R., 2011b). 
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Por isso, algumas entidades reguladoras, como o FDA, começam a ponderar a 

possibilidade dos fabricantes mencionarem nos folhetos informativos dos seus 

dispositivos (IFU) alertas aos utilizadores e reprocessadores sobre os riscos e 

vulnerabilidades destes quando expostos ao reprocessamento (Anast, D., 2000). 

Associadas a estas questões que perigam a segurança do paciente associam-se questões 

éticas. O conhecimento e o consentimento do paciente da reutilização de dispositivos de 

utilização única (Collier, R., 2011b). 

A temática ambiental também é abordada, como já referimos anteriormente.  

A não esquecer o interesse por esta área de negócio, que aumentou pois o 

reprocessamento destes dispositivos começou a ser um mercado lucrativo e em 

expansão para empresas dedicadas ao reprocessamento. Em 2002, estudos indicavam 

que somente vinte e cinco por cento dos hospitais nos EUA reprocessavam dispositivos 

de utilização única (Quirk, M., 2002) num mercado estimado de 1.4 biliões de dólares 

(Werner, C., 2012). 

O reprocessamento dos DM de utilização múltipla, em particular dos instrumentos 

cirúrgicos, pode envolver dispositivos que são “imobilizado” das unidades de saúde ou 

dos fornecedores (fabricantes e distribuidores).  

Os instrumentos cirúrgicos dos fornecedores podem ser cedidos por empréstimo, às 

unidades de saúde, para a realização de uma ou várias intervenções cirúrgicas durante 

um longo período de tempo (meses ou anos) ou curto período de tempo (1 – 3 dias). 

Sendo que este último, curto período de tempo, poderá constituir um perigo para a 

saúde pública (INFARMED, 2008). 

2.1.3.3.1. Instrumento Cirúrgico Reutilizável 

O instrumento cirúrgico reutilizável é “ o instrumento que se destina a cortar, 

seccionar, perfurar, serrar, raspar, remover, agrafar, afastar, aparar, ou a processo 

semelhante, no âmbito de intervenções cirúrgicas, sem se encontrar ligado a qualquer 
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dispositivo médico activo, e que pode ser reutilizado após tratamento adequado” 

(Diário da República, 2009, p. 3746). 

De acordo com as Directivas Europeias nº 93/42/CEE e 2007/47/CEE, os instrumentos 

cirúrgicos reutilizáveis, em termos de avaliação de conformidade na fase de pré-

comercialização, são dispositivos de classe I, de baixo risco, dado o baixo grau de 

vulnerabilidade a estes produtos. 

Em termos de tipologia podem ser Dipositivo médico (1) ou Sistema e Conjunto (2): 

 

Figura 12 - Classificação e Tipologia dos Instrumentos Cirúrgicos Reutilizáveis 

(INFARMED, 2013b) 

Todos os DM reutilizáveis sujos devem ser considerados como estando contaminados e 

constituem um perigo potencial de infecção para os seus manuseadores. O 

reprocessamento ou descontaminação é o processo que reduz ou elimina o risco de 

infecção.  

Mas, o reprocessamento é um processo complexo e de risco que requere validação, 

monitorização e rastreabilidade do material submetido a este processo. A validação e 

monitorização envolvem não só os níveis de reprocessamento, ou seja a sua 

metodologia, mas tudo o que é necessário e envolvido nesses níveis de reprocessamento 

como a qualidade do ar, da água, os equipamentos de lavagem, desinfecção e 

esterilização, os detergentes utilizados e os recursos humanos especializados (PIDAC, 
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2010) (Alberta, 2008). Por isso, a existência de um sistema de controlo (gestão de risco, 

gestão de qualidade e CCI) é imprescindível por forma a assegurar (Guedes, J., 2012, 

pp. 26-33): 

� qualificação e treino dos recursos humanos, 

� qualificação de instalações acreditadas,  

� avaliação de risco dos DM,  

� eficácia de processos qualificados,  

� adequação e sustentabilidade do reprocessamento.  

2.1.3.3.2. Reprocessamento  

A Direcção Geral da Saúde (DGS) abordou a infecção hospitalar pela primeira vez em 

1930.  

Em 1996, por despacho do Director Geral da Saúde, criaram-se equipas 

multidisciplinares de profissionais das unidades de saúde com a missão de planear, 

implementar e monitorizar um plano operacional de prevenção e controlo da infecção 

em conformidade com as directivas ministeriais, nacionais e regionais, denominadas de 

Comissões de Controlo da Infecção (CCI) (Diário da República, 1996).  

Posteriormente, em 1999 criou-se o Programa Nacional de Controlo da Infecção (PNCI) 

que foi substituído em 2007 pelo Programa Nacional de Prevenção e Controlo da 

Infecção Associada aos Cuidados de Saúde e teve como objectivo identificar e reduzir 

os riscos de transmissão de infecções entre os doentes, os profissionais e os visitantes e 

diminuir as taxas de infecção, mantendo-as a um nível aceitável (Diário da República, 

2007). O Plano Operacional de Prevenção e Controlo de Infecção (POPCI) surge da 

necessidade de implementação e operacionalidade do PNCI nas unidades de saúde em 

conformidade com características específicas como a localização geográfica, as 

características da população envolvida, o tipo de actividades clínicas e o número de 

profissionais.  
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De acordo com a DGS, estudos internacionais revelam que cerca de trinta por cento das 

infecções associadas aos cuidados de saúde são evitáveis. 

Anualmente, cerca de quatro milhões de indivíduos europeus contraem infecções 

associadas aos cuidados de saúde (IACS) sendo que trinta sete mil perecem. Os dias de 

internamento prolongam-se, em média, por quarto dias totalizando uma média anual de 

dezasseis milhões de dias que se traduz em sete biliões de euros em custos hospitalares 

associados às IN (ECDC, 2008). 

A IN é a mais frequente nos pacientes hospitalizados e requer estratégias de vigilância e 

de prevenção. Os estudos de prevalência são um complemento da vigilância 

epidemiológica pois a saúde pública baseia-se na evidência ao analisar dados científicos 

e é fundamental na prevenção e controlo das infecções nosocomiais (George, F., 2004). 

As infecções associadas à utilização de DM podem causar consequências médicas e 

económicas importantes (Darouiche, R., 2001) por serem responsáveis por grande parte 

das IN que constituem um importante problema de saúde pública (Pina, E.; et al, 

2010b). 

As infecções provocadas pela utilização de DM são exógenas, pois, significa que o 

dispositivo provocou uma ruptura da cadeia asséptica e permitiu a contaminação do 

paciente e, dependendo da natureza dos micro-organismos envolvidos, como o da SIDA 

(Síndroma da Imunodeficiência Adquirida), Hepatites B e C, esta contaminação poderá 

ser letal. Por isso, quando referimos DM, importa referenciar uma cadeia que envolve 

vários intervenientes, inclusive exteriores à unidade de saúde. O reprocessamento, o 

manuseamento e o transporte dos DM até à sua utilização são etapas que envolvem 

processos que devem ser acreditados, validados e monitorizados de forma a 

salvaguardar a segurança do paciente e a segurança pública (Costa, E.; Costa, E., 2011, 

p. 4788). 

Como os dispositivos podem ser veículos na transmissão de micro-organismos se a sua 

descontaminação for inadequada, a política de descontaminação de DM é de extrema 

relevância e é um dos conteúdos do Manual de Boas Práticas em Prevenção e Controlo 

da Infecção. Este manual é um guia orientador dos profissionais de saúde e fornece um 
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conjunto de padrões de referência para a execução de técnicas e procedimentos. Com 

este manual é possível uniformizar as práticas nas unidades de saúde e comparar entre o 

que se pratica e o que está previsto praticar nos padrões de qualidade dos cuidados, 

permitindo detectar desvios em relação a esses padrões e possibilitando a melhoria das 

práticas (DGS, 2008a, p. 16). 

O Manual de Boas Práticas em Prevenção e Controlo da Infecção baseia-se nas normas 

de orientação clínica de carácter vinculativo divulgadas pela DGS (DGS, 2008a, p. 16).  

A elaboração destas normas cabe a grupos de trabalho multidisciplinares coordenados 

pela DGS/DSQ/DSC e estão sujeitas a regras nacionais e a níveis de evidência 

actualizados. Para um maior consenso e envolvimento de todos os profissionais de 

saúde, estas normas são comunicadas às Ordens Profissionais e Colégios de 

Especialidade (DGS, 2008a, p. 17). A aplicação das normas é monitorizada pelas 

unidades de saúde através de auditorias periódicas e sistémicas com o objectivo de 

avaliar o seu cumprimento, o nível de adesão e a motivação dos profissionais para as 

boas práticas (DGS, 2008a, p. 17), mas é da responsabilidade das ARS “Assegurar o 

cumprimento das políticas em controlo de infecção, definidas pelo GCR” (DGS, 2008b, 

p. 10). Também, têm a responsabilidade de “garantir a implementação de um 

Programa de Formação em Controlo de Infecção para os membros do GCR e para os 

restantes membros das CCI da área de referência, de acordo com as orientações da 

DGS“ (DGS, 2008b). Por sua vez, os profissionais dos GCR e das CCI têm por 

responsabilidade a promoção da formação a todos os profissionais das unidades de 

saúde. A formação contempla as políticas, os procedimentos e as práticas que orientam 

a prevenção e o controlo de infecções nas unidades de saúde em conformidade com o 

PNCI e com o Manual de Boas Práticas da Unidade de Saúde. E, para reforçar a 

componente formativa em controlo de infecção, a DGS propõe, junto das entidades 

competentes, o incentivo para o reforço dos planos curriculares e a promoção de 

formação pós-graduada nesta área às instituições de ensino superior que leccionam 

cursos de medicina, enfermagem e de tecnologias de saúde (DGS, 2008a, pp. 19-20). 

Nas unidades de saúde, o serviço ou central de esterilização centraliza as actividades do 

reprocessamento ou descontaminação e cumpre com as boas práticas na 
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descontaminação dos DM. Deve estar dimensionada aos recursos humanos e 

equipamentos, sendo que estes deverão ser proporcionais à produção/descontaminação 

dos dispositivos. A sua estrutura física e funcional deve considerar (Guedes, J., 2012, p. 

30): 

� Recepção de material sujo; 

� Zona de lavagem de carros; 

� Zona de lavagem e secagem de material de Anestesia; 

� Zona de lavagem, descontaminação e secagem de material; 

� Armazém de apoio; 

� Zona de revisão, selecção (triagem) e preparação de material; 

� Zona preparação e empacotamento do material têxtil e instrumental; 

� Zona de distribuição; 

� Esterilizadores; 

� Entrega de material estéril e descontaminado; 

� Armazém de material esterilizado; 

� Armazém de material limpo; 

� Gabinete de supervisão; 

� Validação dos processos utilizados no tratamento dos DM; 

� Salas de ensino e reuniões; 

� Instalações do pessoal.  

Em suma, os métodos de reprocessamento/descontaminação devem estar bem definidos 

e o seu cumprimento é da responsabilidade dos profissionais das unidades de saúde, 

sendo que estes devem ter formação nesta área e ter acesso ao equipamento de 

protecção necessário e a instalações adequadas (The Medicines and Healthcare products 

Regulatory Agency , 2001).  

Mas, a definição do conceito reprocessamento não está estabelecida nas directivas 

europeias dos DM (Espada, A., 2012, p. 44) embora a Directiva 93/42/CEE faça a 

destrinça entre os DM reutilizáveis e os de uso único. 
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De salientar que, independentemente do tipo de uso dos DM, os riscos associados à 

utilização de DM reprocessados residem na ruptura da cadeia asséptica e na eficácia do 

seu funcionamento. A sua utilização não pode prejudicar o paciente, nem propagar 

infecções, pelo que todos os intervenientes devem garantir a segurança e eficiência dos 

DM que utilizam (Nursing Management, 2000, p. 29). 

Porque o reprocessamento de DM é uma acção crítica e relevante para a protecção e 

segurança do paciente, profissionais de saúde e terceiros, importa saber e entender o seu 

significado. 

O Relatório sobre a questão do reprocessamento de DM na União Europeia, de acordo 

com o artigo 12º-A da Directiva 93/42/CEE, elaborado pela Comissão refere que “O 

reprocessamento de um dispositivo médico (…) inclui as etapas necessárias para 

permitir a sua reutilização segura, nomeadamente manutenção de rotina, separação, 

limpeza, desinfecção e/ou esterilização.” 

O glossário do manual de descontaminação do Microbiology Advisory Committee 

(MAC) define reprocessamento ou descontaminação como sendo “um processo que 

remove ou destrói a contaminação e, assim, evita que microrganismos e outros 

contaminantes afectem uma área susceptível de modo a iniciar a infecção ou qualquer 

outra reacção prejudicial“ (MAC, 2005) através de: 

� Limpeza, 

� Desinfecção, 

� Esterilização. 
 

Estas são etapas importantes no reprocessamento (El Grupo de Trabajo Tratamiento de 

Instrumentos, 2004) que se associam a outras como a inspecção, o empacotamento, o 

armazenamento e o transporte: 
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Figura 13 - Ciclo de Reprocessamento 

(MAC, 2005, p. 12) 

A limpeza, a desinfecção e a esterilização são medidas recomendadas para a prevenção 

das IACS (WHO, 2011) responsáveis por elevada taxa de morbilidade, mortalidade e 

custos associados (Pina, E.; et al, 2010b) e, por isso, devem ser uma das componentes 

críticas de qualquer programa de segurança do doente (DGS, 2007b) . 

No entanto e conforme circular informativa emanada pelo INFARMED em 2008, existe 

um risco de saúde pública em Portugal, com a circulação e troca de instrumentos 

cirúrgicos entre instituições (unidades de saúde – 

fabricantes/distribuidores/fornecedores) (INFARMED, 2008). Os motivos referidos 

nesta circular foram: 

“ - Inexistência de controlo quanto ao grau de limpeza, deste tipo de instrumental que 

circula livremente entre hospitais;  

- Inexistência de controlo quanto à validação, controlo de rotina do processo de 

esterilização e risco de contaminação microbiana (é frequente a existência de resíduos 

de matéria orgânica nos dispositivos);  
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- Ausência de documento comprovativo relativamente ao Processo de 

Limpeza/Esterilização ser realizado de acordo com as normas aplicáveis;  

- As condições de reprocessamento são muitas vezes deixadas ao critério dos 

utilizadores;  

-  A rotulagem e instruções de utilização não acompanham os dispositivos médicos;  

- Inadequada informação relativa ao processo de reprocessamento utilizado. Muitas 

vezes a única informação apresentada relativamente ao controlo de processo de 

esterilização a ser realizado entre utilizações é a temperatura de esterilização 

suportada pelos dispositivos médicos.  

- Desconhecimento do nº de esterilizações, ou outro processo de reprocessamento, a 

que o dispositivo médico foi sujeito.” (INFARMED, 2008) 

O reprocessamento ou descontaminação a utilizar nos DM depende do uso a que se 

destinam e do grau de contaminação (MAC, 2005). Esta informação tem de ser 

facultada pelo fabricante (Diário da República, 2009) e baseia-se na classificação de 

Spaulding, revista por Alvarado. 

Em 1939, Spaulding propôs uma padronização, que se mantém actual, de três categorias 

de criticidade suportadas no risco associado à utilização do dispositivo, consoante o 

grau de invasão, independentemente do facto de se destinarem a uma única ou a 

múltiplas utilizações (Rutala,W., 1995, pp. 203-208). Assim, tipificou os DM como 

críticos, semi-críticos e não críticos (Spaulding, E., 1972). 

 
Figura 14 – Padronização de Spaulding 

(WHO, 2012a) 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 35 
                                                    
  

Esta classificação aplica-se às políticas de limpeza, desinfecção e esterilização de 

material clínico e não clínico, equipamentos e ambiente em conformidade com o risco 

que cada um destes representa para o doente (Spaulding, E., 1972).  

 

Figura 15 – Padronização de Spaulding  

(MAC, 2005) 

O nível de limpeza é a base para a desinfecção e esterilização, apropriadas e em 

conformidade com a padronização de Spaulding e Alvarado: 

 

Figura 16 - Níveis de reprocessamento 

(MAC, 2005) 
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Sumariamente, iremos explanar cada um destes níveis de reprocessamento que 

requerem espaço apropriado, equipamentos adequados e recursos humanos 

especializados. 

1. Limpeza: 

A limpeza remove matérias orgânicas ou de quaisquer outros tipos de material 

conspurcante aderido aos DM de modo a reduzir as cargas dos materiais infectantes e 

facilita a acção do agente desinfectante ou esterilizante, pelo que constitui um pré-

requisito na descontaminação de materiais e equipamentos, porque “ um objecto que 

não esteja limpo não pode ser considerado desinfectado ou esterilizado” (Guedes, J., 

2012, p. 27). 

A limpeza pode ser manual, mecânica ou ultra-sónica.  

 

 
 

 

 

Figura 17 – Tipos de Limpeza 

A lavagem manual aplica-se aos dispositivos que pela sua complexidade ou delicadeza 

não podem ser submetidos a processos mecânicos.  
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Os DM de impossível ou difícil desmontagem ou com vestígios de matéria orgânica 

seca devem ser submetidos a lavagem em tina ultra sónica.  

A utilização de máquinas de lavar e desinfectar possibilita a lavagem mecânica e a 

desinfecção através de calor húmido (MAC, 2005).  

Segundo Veiga (2012), a lavagem elimina cerca de oitenta por cento dos micro-

organismos existentes nos materiais e equipamentos. 

2. Desinfecção 

A desinfecção destrói cerca de noventa por cento de micro-organismos patogénicos e 

não patogénicos mas não é eficaz na destruição das formas esporuladas de bactérias e 

fungos (Guedes, J., 2012, p. 27).  

3. Esterilização 

O processo de esterilização permite a completa eliminação ou destruição de todas as 

formas de micro-organismos como os vírus, bactérias, fungos, protozoários, esporos a 

um nível elevado de segurança, sendo que “ um objecto pode ser considerado 

ESTERILIZADO quando a probabilidade de um único organismo viável se encontrar 

presente for igual ou menor que 106”  (Veiga, A. et al., 2012, p. 18). 

Rutala e Weber (2004) referem a importância dos processos de desinfecção e 

esterilização pois os procedimentos invasivos resultam no contacto entre um 

instrumento cirúrgico e o tecido estéril ou membranas mucosas de um paciente. O risco 

associado a estes procedimentos poderá ser uma infecção devido à invasão de micróbios 

patogénicos, pelo que abdicar de desinfectar ou esterilizar envolve um risco para a 

saúde: saúde do paciente, saúde do profissional e saúde pública.  

Adicionalmente a uma boa prática de reprocessamento está a conformidade com as 

recomendações para uma adequada higienização das mãos e instalações (Alberta, 2008).  

A descontaminação, nas unidades de saúde hospitalares, é realizada na Central de 

Esterilização ou no Serviço Central de Esterilização (Guedes, J., 2012, p. 29). 
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2.2. Gestão de Risco 

Desde sempre, que o conceito risco é uma presença assídua no nosso quotidiano 

(Iezzoni, L., 2003, p. 16) (Gigerenzer, G., 2002). 

As ameaças à existência de organizações e indivíduos conduziram á procura de métodos 

para as identificar de modo a possibilitar o seu controlo e eliminação. Este processo é 

conhecido por gestão de risco (Kuhn, 1998, p. 1).  

Os fabricantes de DM recorrem à ISO 14971:2000 para gerirem o risco durante o ciclo 

de vida do dispositivo. Esta gestão de risco inclui a análise, a avaliação e o controlo de 

risco na concepção, desenvolvimento, fabrico e monitorização da segurança e 

desempenho do DM após comercialização (WHO, 2003a). 

O ciclo de vida dos DM envolve vários intervenientes responsáveis pela segurança e 

funcionalidade dos DM, ou seja pela gestão de risco do dispositivo. 

Os riscos associados à utilização e ao reprocessamento de DM são os de infecções (1) e 

de mau funcionamento dos dispositivos (2). 

2.2.1. Ciclo de Vida 

As características dos DM são decididas e definidas pelo fabricante durante a sua fase 

de concepção e desenvolvimento e são avaliadas e validadas pelo sistema de gestão de 

qualidade do fabricante e/ou por um ON consoante a classificação do dispositivo. Esta 

fase, denominada de pré-comercialização (1), é gerida pelo fabricante e envolve uma 

parte do ciclo de vida do DM, nomeadamente as etapas de concepção, desenvolvimento 

e fabrico, que incluem a embalagem e a rotulagem.  

As restantes fases do ciclo de vida de um dispositivo, a colocação no mercado (2) e a 

pós-comercialização (3), são responsabilidade do vendedor ou distribuidor e do 

utilizador. O vendedor ou distribuidor gere a promoção e venda do dispositivo enquanto 

o utilizador responsabiliza-se pela utilização e eliminação do dispositivo. 
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Figura 18 - Ciclo Vida DM e Agentes Responsáveis 

(WHO, 2003a, p. 7) 

A segurança na utilização e o desempenho adequado dos DM requerem cooperação 

entre os intervenientes como o fabricante, o importador, o fornecedor, o governo, o 

utilizador e o público, sendo que todos têm um papel específico a desempenhar na 

gestão de riscos (WHO, 2003a, p. 1) ao procurarem disponibilizar uma melhor e segura 

prestação de cuidados de saúde. Não existe um DM absolutamente seguro por isso a 

segurança é suportada pela gestão de risco da eficiência e do desempenho do 

dispositivo, da segurança do ciclo de vida e da partilha de responsabilidades entre os 

intervenientes (WHO, 2003a, p. 3). 

 

Figura 19 – Intervenientes 

(WHO, 2003a, p. 8) 

Como verificado, os intervenientes no ciclo de vida de um DM são vários e diferentes. 

Estes estão obrigados a um conjunto de regras e procedimentos como a investigação 

clínica ou avaliação do comportamento funcional/desempenho, a classificação, a 
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demarcação da fronteira, a avaliação da conformidade, a colocação no mercado, o 

registo e notificação, a aquisição, a utilização e a supervisão do mercado. 

Em Portugal, compete ao INFARMED acompanhar e garantir a aplicação das regras e 

procedimentos em benefício da protecção da saúde pública. 

 

Figura 20 – INFARMED – Ciclo DM 

(INFARMED, 2013a)  

Esta investigação evidencia a importância do envolvimento dos intervenientes no 

sistema de prestação de cuidados de saúde, em particular no processo de 

reprocessamento dos instrumentos cirúrgicos emprestados, temporariamente, a unidades 

de saúde.  

2.2.1.1. Colocação no Mercado 

Só poderão ser colocados no mercado os DM que respeitem os requisitos previstos na 

legislação, quando correctamente disponibilizados, mantidos e utilizados de acordo com 

a finalidade prevista (Diário da República, 2009).  
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Desta forma o fabricante, antes de colocar o DM no mercado europeu, deverá sujeitá-lo 

a um processo de avaliação da conformidade com tais requisitos, conforme 

procedimento previsto na legislação aplicável, com vista à aposição da marcação CE 

(Hanson, D., 2005). Deve também elaborar a Declaração CE de Conformidade e 

notificar a AC.  

O Decreto-Lei nº 145/2009 estipula que o exercício da actividade de fabrico e 

distribuição por grosso de DM está sujeito à notificação à AC e à obrigação de dispor de 

responsável técnico que assegure a qualidade das actividades desenvolvidas e de 

instalações e equipamentos adequados por forma a garantir a manutenção dos requisitos 

de segurança e desempenhos dos dispositivos. 

No caso de Portugal, o INFARMED toma todas as medidas necessárias para garantir 

que os DM existentes no seu mercado respeitam os requisitos de qualidade, segurança e 

desempenho funcional assegurando assim a protecção da saúde pública. 

2.2.1.2. Supervisão Pós-Comercialização 

A supervisão pós-comercialização de mercado é exercida pelos fabricantes e 

autoridades competentes.  

Os fabricantes disponibilizam a assistência técnica e um sistema de vigilância por forma 

a rastrear e informar as falhas de qualidade, os riscos de segurança e desempenho 

funcional dos DM. 

Em Portugal, a AC, o INFARMED, supervisiona o mercado através de um sistema de 

vigilância, de monitorização do mercado e de inspecção (às instalações dos fabricantes, 

distribuidores e aos DM).  
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Figura 21 – Supervisão do Mercado 

(INFARMED, 2013c) 

Os fabricantes e AC têm como responsabilidades: 

Fabricante AC 

� notificar os incidentes ocorridos 
em território nacional nos prazos 
legais; 

� investigar os incidentes ocorridos 
com os DM; 

� propor e executar as medidas 
correctivas e preventivas 
adequadas, conjuntamente com a 
AC; 

� assegurar e manter um processo de 
vigilância de pós-produção / pós-
comercialização dos DM. 

 
� responsável pelo sistema de 

vigilância nacional; 
� receber, registar e avaliar os 

incidentes ocorridos; 
� monitorizar a investigação dos 

incidentes e consequente 
implementação de medidas, 
preventivas ou correctivas; 

� realizar estudos de desempenho e 
segurança dos DM;. 

� elaborar recomendações de 
segurança; 

� difundir informação e assegurar 
formação na área da vigilância; 

� colaborar e partilhar informação 
com AC internacionais; 

� notificar a Comissão Europeia e as 
AC em caso de retirada do 
mercado de um DM; 

� colaborar com outras entidades 
públicas ou privadas em 
actividades relevantes para esta 
área. 

Tabela 1 - Responsabilidades Supervisão Mercado 

(INFARMED, 2013c) 
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Segundo o INFARMED (2013c), a vigilância pós-comercialização justifica-se para 

identificar ou confirmar falhas de qualidade, de segurança ou desempenho do DM 

detectadas na utilização em grande escala (1), pela existência de riscos inerentes à 

utilização de DM (2), pela existência de erro associado à actividade humana (3) e por 

imposição das directivas comunitárias vigentes (4). Tem por objectivo minimizar os 

riscos da utilização de DM (1), assegurar a implementação das medidas preventivas ou 

correctivas necessárias e adequadas à resolução e prevenção de incidentes sempre que 

esteja em causa a segurança dos doentes, dos utilizadores ou de terceiros, ou quando o 

acontecimento adverso possa reincidir (2), incentivar a notificação de incidentes com 

DM (3), supervisionar a actuação dos fabricantes, mandatários ou distribuidores de DM 

(4), reunir, tratar e partilhar informação entre os intervenientes (autoridades 

competentes; nacional e dos outros Estados membros; organismos notificados, 

fabricantes, mandatários, distribuidores de DM, profissionais de saúde e demais 

utilizadores) (5) (Diário da República, 2009, p. 3720). 

 

Figura 22 - Vigilância Pós-Comercialização 

(INFARMED, 2013c) 

O sistema de vigilância aplica-se aos quatro grandes grupos (INFARMED, 2013c) : 

1. DM implantáveis activos, 

2. DM activos, 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 44 
                                                    
  

3. DM não activos, 

4. DM para diagnóstico in vitro. 

 

Figura 23 - Vigilância Grupos de DM 

(INFARMED, 2013c) 

O Sistema Nacional de Vigilância dos DM “tem por missão a vigilância de incidentes 

resultantes da utilização de dispositivos médicos” e “compreende um conjunto 

articulado de regras e meios materiais e humanos, tendentes à recolha sistemática de 

informação referente à segurança da utilização no homem de dispositivos médicos e à 

sua avaliação científica, visando, quando justificado, a adopção das medidas 

adequadas à protecção da saúde dos cidadãos “ (Diário da República, 2009, p. 3719).  

Os intervenientes neste Sistema Nacional de Vigilância dos DM são: 

 

Figura 24 – Intervenientes Sistema Nacional de Vigilância dos DM 

(INFARMED, 2013c) 
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A notificação é apresentada à AC pelo fabricante ou profissionais de saúde em 

formulários apropriados: 

 
 

Figura 25 - Formulários de Notificação 

(INFARMED, 2013c) 

E desenvolve-se em quatro etapas: 
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Figura 26 – Etapas e responsabilidades na notificação 

(INFARMED, 2013c) 

O artigo 27.º do Decreto-Lei nº 145/2009 refere “ Os fabricantes, mandatários, 

distribuidores, profissionais de saúde e demais utilizadores relacionados com a 

utilização de dispositivos médicos devem comunicar à autoridade competente todas as 

informações relativas a incidentes ocorridos em Portugal, após a colocação no 

mercado dos dispositivos abrangidos pelo presente decreto-lei (…)”.  

De acordo com o INFARMED (2013c), a notificação deve cumprir três requisitos 

básicos: 

1. ocorrer um incidente, 

2. suspeitar que a ocorrência está relacionada com a utilização de um DM, 

3. consequências do incidente (fatal ou deterioração grave do estado de saúde).  
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Figura 27 - Vigilância dos DM 

(INFARMED, 2013c) 

 

Os indicadores disponibilizados pela AC referem-se ao período de 1999 a 2012

) e são genéricos ou totais, ou seja não foram analisados por forma a informar a 

tipologia de ocorrências: riscos associados à utilização de DM (desempenho e infecção) 

e causas (fabrico, utilização, manuseamento e reprocessamento). 

A ausência ou insuficiente informação sobre o reprocessamento de material cirúrgico 

reutilizável pode culminar numa ocorrência de infecção hospitalar cruzada (contaminar 

o paciente seguinte) ou de terceiros (profissionais da unidade hospitalar, de 

transportadores ou profissionais do fabricante ou distribuidor), por isso deverá ser 

O DM objecto de notificação deverá ser colocado em quarentena, incluindo a 

embalagem; devolvido ao fabricante conforme suas instruções; reprocessado e 

adequadamente embalado e identificado (INFARMED, 2013c). 
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se ao período de 1999 a 2012 (Anexo 

) e são genéricos ou totais, ou seja não foram analisados por forma a informar a 

sociados à utilização de DM (desempenho e infecção) 
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O sistema de supervisão pós-comercialização não é um sistema culpabilizador e tem por 

prossuposto a detecção de problemas baseada na notificação com o intuito de 

possibilitar vantagens de segurança para o paciente, utilizador e saúde pública 

(INFARMED, 2013c).  

2.2.2. Gestão de Qualidade 

Segundo Teixeira (2005), a qualidade da gestão é o factor mais significativo na 

determinação do desempenho e do sucesso das organizações. 

A avaliação do desempenho organizacional focada em elevados padrões de qualidade, 

de eficácia e eficiência potenciaram o interesse nos sistemas de acreditação (Lopes, S.; 

Costa, C.; Boto, P., 2008, p. 103), na medida em que “acreditação tem-se afirmado, em 

todo o mundo desenvolvido, como um meio de monitorização da melhoria contínua de 

qualidade, no sentido de garantir aos cidadãos cuidados de saúde de qualidade, de 

regulamentar aspectos da prática profissional e de responsabilizar as unidades 

prestadoras ” (Simões, J., 2004, p. 283) e pelo impacto positivo desta no paciente - 

cliente.  

A qualidade em saúde envolve a cadeia de abastecimento no sector da indústria, pelo 

que difere nos modelos de acreditação. 

Este capítulo refere os sistemas de qualidade nas organizações prestadoras de cuidados 

de saúde. 

Em 1999, o relatório do Instituto de Medicina, intitulado To Err is Human, referia que, 

anualmente, nas unidades de saúde dos Estados Unidos de América, morriam entre 

quarenta e quatro mil a noventa mil indivíduos como consequência de efeitos adversos 

considerados evitáveis. Contrariamente a estudos anteriores, este relatório afirma que os 

erros na saúde não resultam de erros individuais de prestadores de cuidados de saúde, 

mas sim de falhas do sistema de saúde. Por isso, este relatório dirige-se às partes 

interessadas na saúde para que reformulem o sistema, de modo a eliminar o sistema 
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ineficaz e penalizador para os prestadores de saúde (Wakefield, M., 2002) e desafia para 

um novo sistema organizacional. 

Decorridos cinco anos, os EUA estavam optimistas quanto à disseminação de uma 

cultura de qualidade e de prevenção de erros médicos (Wachter, R., 2004). No entanto, 

em 2009, o relatório To Err is Human – To Delay is Deadly, salienta os dez anos 

desperdiçados por falta de progressos na segurança do paciente e considera que o sector 

da saúde deveria replicar o sector da aviação, uma vez que este tinha evoluído 

eficazmente, em termos de segurança. A ausência, no sector da saúde, de um plano 

estratégico e de mecanismos reforçou a ideia de olhar para o sector da aviação como um 

exemplo. Os exemplos de maior relevância são a padronização dos processos de 

trabalho, a utilização de listas de verificação para assegurar que os pacientes são 

submetidos a intervenções baseadas em evidências de forma consistente, a melhoria do 

trabalho em equipa e da comunicação, e a utilização de métodos científicos com o 

objectivo de mitigar os riscos (Pronovost, P.; et al, 2009). 

A prevenção do erro centrada na segurança do paciente foi objecto da gestão de 

qualidade aliada à gestão de risco clínico (Faria, L.; Moreira, S., 2009). Como tal, a 

gestão da qualidade e a gestão de risco, em unidades de saúde, remetem para os direitos 

fundamentais, como o da vida e da integridade física e mental, do indivíduo enquanto 

paciente. 

Nos últimos anos, as organizações prestadoras de saúde demonstraram um crescente 

interesse na acreditação em saúde (Lopes, S.; Costa, C.; Boto, P., 2008) pelo impacto 

positivo desta no paciente - cliente.  

O Ministério da Saúde estabeleceu a acreditação em saúde como uma prioridade 

estratégica ao criar, em 1999, o Instituto da Qualidade em Saúde (DSQ - Departamento 

da Qualidade na Saúde, 2009). Este instituto viria a ser extinto em 2006, como 

consequência da reforma da Administração Pública, apesar das recomendações da OMS 

(Organização Mundial de Saúde), aos estados membros, para conceberem estratégias 

nacionais, sustentáveis no tempo, para a qualidade e segurança do paciente. Após três 

anos de interregno, em 2009, foi criado o Departamento de Qualidade na Saúde (DQS) 
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com a missão de implementar a Estratégia Nacional para a Qualidade na Saúde, com um 

horizonte temporal de dez anos, assentando “nos pilares da qualidade clínica, da 

qualidade organizacional, da segurança do paciente, da governação clínica, da gestão 

da doença, da inovação, da certificação e acreditação de prestadores de cuidados de 

saúde, da transparência e da gestão da mobilidade europeia e internacional de 

pacientes.” (DGS, 2012). 

Assim sendo, os sistemas de acreditação nas unidades de saúde portuguesas tiveram 

início, em 1999, com a criação do Instituto da Qualidade em Saúde que desenvolveu o 

Programa Nacional de Acreditação dos hospitais baseado na metodologia King’s Fund 

(DGS, 2012) e envolveu cerca de sete hospitais, sendo o Hospital Amadora-Sintra o 

primeiro a ser acreditado (Coelho, J., 2011, p. 5). Em 2004, o modelo Joint Commission 

International foi introduzido como metodologia, pela Unidade de Missão para os 

Hospitais S.A., para a acreditação desses mesmos hospitais. Em 2009, com a criação do 

DQS, foi aprovada a Estratégia Nacional para a Qualidade na Saúde que definiu a 

adopção e adaptação de um modelo nacional e independente de acreditação em saúde, 

pelo que a metodologia seleccionada foi o modelo ACSA; Agencia de Calidad Sanitaria 

de Andalucía, por ser um modelo concebido para um sistema público de saúde 

semelhante ao português, em termos de organização, demográficos e epidemiológicos 

(DSQ - Departamento da Qualidade na Saúde, 2009).  

Os sistemas de análise de dados, as equipas especializadas e multidisciplinares, as 

simulações, os programas de acreditação e certificação e os testes de especialização 

melhoram os processos e os resultados associados aos cuidados de saúde no modo como 

conduzem a qualidade e segurança, possibilitando as equipas de cuidados médicos a 

identificar os pontos fracos do sistema, a evitar o erro considerado evitável, a tornar os 

sistemas resistentes ao erro e a basearem-se em evidências (Mackey, T., Liang, B., 

2011).  

No entanto, estudos recentes evidenciam que a prestação de cuidados de saúde continua 

a necessitar de melhoria e está longe do objectivo ideal (Mackey, T., Liang, B., 2011).  
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Estudos baseados em reclamações, demonstraram que os erros médicos, considerados 

evitáveis, resultaram, em 2008, num acréscimo de cerca de vinte biliões de dólares nos 

custos de cuidados de saúde, nos EUA, sendo que dezassete biliões de dólares referem-

se a custos directos e cerca de três biliões a custos indirectos. Estima-se que estes erros 

médicos provocaram mais de duas mil e quinhentas mortes e dez milhões de dias de 

faltas de trabalho (Ziemkiewicz, E; et al., 2010). 

 

 

Tabela 2 - Custos erros médicos 

(Ziemkiewicz, E; et al., 2010) 

A prestação de cuidados de saúde envolve a possibilidade de erro e um certo nível de 

risco à segurança do doente, por isso uma clara compreensão dos factores que 

potenciam o aumento dos erros médicos é a primeira etapa para os prevenir. A Gestão 

de Risco surge como metodologia de excelência (Trindade, L.; Ramos S., 2011, p. 17) 

que permite avaliar os riscos para os gerir e comunicar, com intuito da sua redução ou 

eliminação, contribuindo, deste modo, a um aumento de segurança de todos (Uva, A.; 

Sousa, P.; Serranheira, F., 2011). 

A gestão da qualidade aliada à gestão de risco clínico centrou-se na segurança do 

paciente e na prevenção do erro médico (Faria, L.; Moreira, S., 2009). 

Por isso, não reprocessar ou reprocessar inadequadamente colocam em risco a 

segurança do paciente,  
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2.2.2.1. Segurança do Paciente  

A segurança do paciente foi um tema relevante nos primeiros capítulos do relatório To 

Err Is Human: Building a Safer Health System, publicado em Washington pelo Institute 

of Medicine, em 2000. Os dados publicados, baseados em estudos e pesquisas de anos, 

surpreenderam ao referirem que a maioria dos erros de saúde resultava de falhas dos 

sistemas e não na incompetência e negligência da acção de profissionais de saúde 

(Wakefield, M., 2002, p. 413). Por isso, a questão preponderante era como melhorar o 

sistema por forma a ser mais seguro. O capítulo sete, deste relatório, refere a 

importância no envolvimento dos diferentes intervenientes como entidades reguladoras 

e de acreditação, compradores, consumidores e associações de profissionais com o 

intuito de incentivar os sistemas de cuidados de saúde a melhorarem a segurança do 

paciente (Donaldson, M.; Corrigan, J.; Kohn, L., 2000, pp. 132-154). 

O vocábulo segurança tem por significados: “ 1) Ato ou efeito de (se) segurar. 2) 

Carácter do que é seguro. 3) Situação que não apresenta nenhum perigo. 4) Sensação 

de proteção. 6) Confiança em si mesmo. 7) Pessoa que tem por profissão vigiar ou 

proteger algo ou alguém.” (Editores, T., 2011). 

O vocábulo saúde é definido pela OMS como “o estado de completo bem estar físico, 

mental e social, não consistindo somente na ausência de uma doença ou enfermidade.” 

(WHO, 1946). 

Estudos norte-americanos evidenciaram a fragilidade dos cuidados de saúde na 

segurança e, em particular, na segurança do paciente.  

Em 2000, o relatório do Instituto de Medicina, intitulado To Err is Human, referia que, 

anualmente, nas unidades de saúde dos EUA, morriam entre quarenta e quatro mil a 

noventa mil indivíduos como consequência de efeitos adversos (2.2.2.2. – Evento 

Adverso) considerados evitáveis. A morte como consequência de efeitos adversos foi 

considerada um problema de saúde pública e a oitava causa de morte (Moreira, P., 

Faria, P., 2009). 
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A focalização e a preocupação com a segurança conduziram ao desenvolvimento de 

métodos e procedimentos de trabalho, assim como de legislação para tornar os cuidados 

de saúde seguros. O controlo e a melhoria da segurança em unidades de saúde passaram 

a ser objecto de constante e crescente atenção, focando a necessidade de um novo 

sistema organizacional, pela incapacidade de resposta dos actuais sistemas de saúde à 

complexidade dos cuidados de saúde que requerem mais saber, mais gestão, mais 

vigilância e mais recursos humanos (IOM’s Committee on the Quality of Health Care in 

America, 2001). A segurança nos cuidados de saúde é relevante e imprescindível, e 

depende do funcionamento do sistema, isto é da interacção dos componentes do sistema 

(Donaldson, M.; Corrigan, J.; Kohn, L., 2000, p. 155). Aliás, os significados do 

vocábulo segurança estão subjacentes nos cuidados de saúde e na transversalidade da 

segurança destes cuidados de saúde, ou seja, da segurança do paciente, dos prestadores 

de cuidados de saúde (segurança ocupacional) e de terceiros (segurança pública). 

A segurança passou a ser um direito explícito do paciente. Na Carta Europeia dos 

Direitos dos Utentes, a segurança é o nono, dos catorze direitos, e significa que 

“qualquer indivíduo tem o direito de estar isento dos malefícios decorridos do 

deficiente funcionamento dos serviços de saúde, erros e más práticas médicas, e o 

direito em aceder a serviços de saúde e a tratamentos em conformidade com as mais 

elevadas normas de segurança” (Active Citizenship Network, 2007). 

Como referido, a segurança é um elemento fundamental para a segurança do paciente e 

saúde pública, e uma componente crítica para a gestão de qualidade. Aliás, a segurança 

do paciente mobiliza o interesse da comunidade científica a nível internacional e 

constitui uma área relevante nos sistemas de qualidade em saúde. Pois, estudos sobre os 

erros médicos denunciam erros evitáveis e, por isso, apelam a uma estratégia de 

prevenção de efeitos adversos para protecção do paciente (Wilson, R; et al, 2000).  

A aprovação da resolução WHA55.18 – Qualidade da Atenção: segurança do Paciente, 

em Maio de 2002, pela 55ª assembleia mundial de saúde, impulsionou os estados 

membros “a prestarem maior atenção ao problema da segurança do paciente e para 

estabelecerem e reforçarem a evidência científica necessária para melhorar a 

segurança do doente e a qualidade dos cuidados de saúde, incluindo a monitorização 
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dos medicamentos, dos equipamentos médicos e tecnologia.”  (WHO, 2002). Esta 

resolução, requereu uma posição de liderança da OMS ao estabelecer normas, 

padronizações e directrizes globais referentes à qualidade nos cuidados de saúde e à 

segurança do paciente, e ao apoiar e envolver os estados membros na elaboração e 

emanação de políticas públicas e práticas de segurança do paciente para a redução de 

riscos associados à prestação de cuidados de saúde.  

Em Outubro de 2004, a OMS constitui a Aliança Mundial para a Segurança do Paciente 

(World Alliance for Patient Safety) que desenvolve um programa mundial de segurança 

do paciente (WHO, 2012b), com o propósito de coordenar, divulgar e acelerar 

melhorias na segurança do paciente. O projecto de Taxonomia de Segurança do Doente 

foi considerado relevante e tinha como finalidade “definir, harmonizar e agrupar 

conceitos de segurança do doente numa classificação internacionalmente aceite com o 

objectivo de promover a aprendizagem e a melhoria da segurança do doente, em todos 

os sistemas de saúde.” (OMS, 2011).  

Em Maio de 2007, a OMS publicou nove soluções para a segurança do paciente: 

 

Tabela 3 – Nove Soluções para a segurança do Doente 

(WHO, 2012b) 

E, também, lançou vários desafios mundiais na prevenção das Infecções Associadas aos 

Cuidados de Saúde, nas Cirurgias Seguras, na criação de Sistemas de Relatos de 
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Incidentes e no Envolvimento do Doente com o objectivo na segurança do paciente 

(Trindade, L.; Ramos S., 2011, p. 16).  

A segurança é um dos quarenta e oito conceitos-chave na Classificação Internacional 

sobre a Segurança do Doente (CISD) e significa “ a redução do risco de dano 

desnecessário a um mínimo aceitável.” (OMS, 2011). 

Por isso, a focalização na segurança de prestação de cuidados de saúde de excelência, 

desenvolveu áreas multidisciplinares como a vigilância, a saúde pública, a segurança do 

paciente, os sistemas de qualidade, os sistemas de gestão de risco, a bioética e a 

regulamentação sustentadas pela evidência. 

Todavia, decorridos mais de dez anos do relatório To Err is Human, as unidades de 

saúde continuam a enfrentar grandes desafios. O Instituto de Medicina da Califórnia 

(2011), constata que ainda ocorrem centenas de milhares de mortes, por ano, 

consequentes de erros médicos (Mackey, T., Liang, B., 2011).  

Rutala e Weber (2004) referem a importância do reprocessamento pois os 

procedimentos invasivos resultam no contacto entre um DM e o tecido estéril ou 

membranas mucosas de um paciente. O risco associado a estes procedimentos poderá 

ter como resultado uma infecção devido à invasão de micróbios patogénicos.  

2.2.2.1.1. Infecções 

Neste contexto, o controlo das infecções é um elemento crítico para a segurança do 

paciente e para a saúde pública (Burke, J., 2003). 

As IACS são uma componente crítica e relevante nos programas de segurança do 

paciente (Pina, E.; et al, 2010b).  

Podemos dividir as infecções em dois grupos, conforme o ambiente onde são 

contraídas. Assim, temos as IACS e as infecções adquiridas na comunidade (IC) (Silva, 

M. et al, 2009). Sendo que, as IACS são as de relevância para esta investigação. 
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As IACS afectam pacientes e profissionais de saúde em qualquer instituição prestadora 

de cuidados de saúde (DGS, 2007a). O último relatório da OMS indica que a taxa de 

incidência nos países desenvolvidos é de 7,6% (WHO, 2011). 

Podemos analisar as IACS mediante a sua natureza intrínseca ou extrínseca ao paciente, 

pelo que são denominadas de infecções endógenas ou exógenas, respectivamente. 

As infecções endógenas decorrem da acção de micro-organismos existentes no paciente 

(Pina, E.; et al, 2010b). Enquanto as infecções exógenas são causadas por micro-

organismos estranhos ao paciente que são transportados, por exemplo, através das mãos 

dos profissionais ou através de materiais ou equipamentos. Daí, a extrema relevância da 

higienização das mãos (WHO, 2009) e da assepsia cirúrgica pela manutenção da 

esterilidade dos materiais ou equipamentos (Rutala, W.; Weber, D., 2008). As infecções 

exógenas são evitáveis (Pina, E.; et al, 2010b) e, poderá concluir-se que as IACS estão 

directamente relacionadas com a higiene hospitalar.  

No início do século XIX, desconhecia-se a causa das infecções pós-operatórias que 

eram denominadas de “gangrena” ou de “podridão de hospital” e atingiam os dois 

terços de pacientes intervencionados cirurgicamente (Sournia, Jean-Charles, 1992). A 

história do controlo de infecção hospitalar teve início em meados do século XIX com os 

trabalhos desenvolvidos por Semmelweiss, Lister e Florence Nightingale. 

As descobertas de Pasteur e de Lister sobre os micróbios e a evolução da inflamação 

dos tecidos conduziram a novas práticas cirúrgicas e pós cirúrgicas assépticas que 

resultaram na redução da mortalidade dos pacientes intervencionados, mas não 

eliminaram o risco de infecções (Sournia, Jean-Charles, 1992). Ainda hoje a 

morbilidade e a mortalidade pós operatórias continuam a ser relevantes na prestação de 

cuidados de saúde. A exposição a procedimentos invasivos, assim como a permanência 

de dispositivos invasivos, foram identificados como importantes factores de risco de 

natureza extrínseca (Pina, E.; et al., 2010a). 

Segundo Pina (2010b), “as infecções associadas a dispositivos invasivos podem ser 

prevenidas através de monitorização contínua de resultados e de processo, da forte 

adesão da gestão, da formação dos recursos humanos envolvidos, da comunicação 
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intraequipa e da mudança de abordagem, ou seja que são passíveis de prevenção e não 

uma consequência inevitável. Com esta postura e metodologia, é possível obter 

resultados sustentáveis, por períodos superiores a três anos, e que podem atingir e 

manter taxas de zero por cento.” 

As IN associadas aos DM mais frequentes são a infecção urinária (IU), a pneumonia 

associada ao ventilador (PAV), a infecção nosocomial da corrente sanguínea associada 

à utilização de cateteres intravasculares (INCS), e as infecções do local cirúrgico (ILC) 

(Pollock, D.; et al, 2007). Sendo que as ILC são o segundo efeito adverso mais 

frequente nos doentes hospitalizados (Localio, A.; et al, 1991).  

O recurso à inserção e implantação de corpos estranhos tornou-se recorrente e 

imprescindível na medicina, contribuindo para a ocorrência de infecções bacterianas e 

fúngicas. Por exemplo, a mera utilização de cateteres contribui para o problema 

crescente de infecções nosocomiais (Von Eiff, C.; et al, 2005) como as da corrente 

sanguínea, decorrentes da utilização de cateteres intravasculares, e as do tracto urinário. 

Sendo que esta última foi identificada como a mais frequente no Estudo Nacional de 

Prevalência de 2009, em Portugal (Pina, E.; et al, 2010b). 

 

Figura 28  - Distribuição INCS 

(Revista DGS) 

A implementação de procedimentos assépticos, como por exemplo a higienização das 

mãos, das instalações hospitalares e o reprocessamento de materiais e equipamentos, e a 

sua monitorização são regras eficazes e globalmente aceites (Costa, E.; Costa, E., 2011) 

(Pina, E.; et al., 2010a) (Pina, E.; et al, 2010b). 
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Adicionalmente, outra preocupação da gestão hospitalar reside no número significativo 

de infecções consequentes de micro-organismos multirresistentes, cuja terapêutica é 

ineficaz. Diversos factores são enumerados para o surgimento destes micro-organismos 

multi-resistentes como a toma abusiva de antibióticos, por terapêutica ou alimentação, 

as condições ambientais e a própria evolução dos micro-organismos (Baylina, P. ; 

Moreira, P., 2011).  

Em suma, os principais riscos são os associados à presença de DM invasivos, os 

procedimentos cirúrgicos e as infecções por micro-organismos multi-resistentes. A 

prevenção e controlo das infecções são possíveis através do cumprimento de boas 

práticas, isolamento e o uso racional de antimicrobianos (Pina, E.; et al, 2010b). 

A OMS considera as IACS uma epidemia silenciosa (Storr, J. et al, 2008). Estudos 

(Smyth, E.; Humphreys, H., 2006) indicam uma prevalência, a nível europeu, de três 

milhões de casos de infecções, sendo que cinco a dez por cento culminam em cinquenta 

mil mortes anuais (Proux, D.; Metzger, M.; Gerbier, S., 2008).  

Em suma, as medidas preconizadas para a prevenção das IACS destacam-se a 

higienização das mãos, a limpeza, a desinfecção e a esterilização. 

2.2.2.2. Evento Adverso  

Segundo Autian (2004) existem várias definições para erro médico. No entanto, 

considera a definição de National Coordinating Council for Medication Error Reporting 

and Prevention, por ser abrangente e esclarecedora, por definir erro médico como “ 

qualquer evento evitável que poderá conduzir a medicação incorrecta ou causar dano 

ao paciente enquanto o medicamento está sob o controlo do profissional de saúde, do 

paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estar relacionados com a prática 

profissional, produtos de saúde, procedimentos e sistemas, incluindo a prescrição, o 

encomendar, a rotulagem; embalagem e nomenclatura dos produtos, a composição, a 

armazenagem, a distribuição, a administração, monitorização e utilização.” (National 

Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention, 2005). 
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O evento adverso tem: 

a) impacto humano – danos físicos e psicológicos durante a complicação, sequelas 

funcionais, perda de órgãos vitais e perda de vida, 

b) impacto social – danos (económicos, psicológicos e sociais) pessoais e em 

familiares envolvidos, desperdício de recursos financeiros que poderiam ser 

alocados noutra actividade útil, processos legais e outros litígios, perda de 

credibilidade nos profissionais de saúde e nas instituições envolvidas, 

c) impacto económico – aumento do custo hospitalar, perda de dias de trabalho e 

redução da produtividade, desperdício de recursos materiais e humanos. 

O erro médico tem um impacto financeiro elevado nas unidades de saúde pelo 

incremento de dias de internamento e pelo eventual pagamento de indemnizações aos 

lesados, por ser passível de acções judiciais. (Wilson, R; et al, 2000). As penalizações 

legais e a exposição pública são apontadas como uma das causas para encobrimento de 

erros médicos. Nos EUA, estima-se que essa prática, de encobrimento, represente entre 

cinquenta a noventa seis por cento, embora o registo de erros médicos seja crucial para 

a gestão de erros e do risco (Small, S.; Barach, P., 2000). 

Por exemplo, nas unidades de urgência ocorrem erros médicos evitáveis (Localio, A; et 

al, 1991) e existem erros de procedimento que são comuns nas especialidades 

cirúrgicas, devido à inexperiência do cirurgião e à introdução de novas tecnologias 

(Windsor, J.; Pong, J., 1998). Estima-se que este tipo de erro médico prolongue o 

internamento entre dois a quatro dias e resulte num custo extraordinário de quatro mil e 

quinhentos dólares por paciente ( (Pestotnik, S. et al, 1997) (Small, S., 1995)).  

Por isso, a prevenção do erro centrada na segurança do paciente foi objecto da gestão de 

qualidade aliada à gestão de risco clínico (Faria, L.; Moreira, S., 2009). 

Todavia, decorridos mais de dez anos do relatório To Err is Human, as unidades de 

saúde continuam a enfrentar grandes desafios. O Instituto de Medicina da Califórnia 

(2011), constata que ainda ocorrem centenas de milhares de mortes, por ano, 

consequentes de erros médicos (Mackey, T., Liang, B., 2011).  
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Segundo o presidente do Conselho Regional do Norte da Ordem dos Médicos, Dr 

Miguel Guimarães, cerca de três mil pessoas padecem nos hospitais portugueses vítimas 

de erro médico. Por isso, a Ordem dos Médicos pretende a divulgação clara destas 

ocorrências através da criação do sistema nacional de notificação (Nortemédico, 2013) 

A DGS anunciou que os eventos adversos, comumente conhecidos como erros médicos 

passariam a ser registados, em finais de 2011, num sistema nacional que garantia a 

confidencialidade e o anonimato dos clínicos para evitar que estes fossem punidos. Em 

causa está a prevenção e não a punição do erro médico. Há que distinguir e dissociar a 

negligência médica do erro. O erro é uma possibilidade em qualquer profissão (tvi24, 

2012) . 

O Sistema Nacional de Notificação de Incidentes e Eventos Adversos (SNNIEA) criado 

pelo departamento da Qualidade da DGS para registar anonimamente a ocorrência de 

erros médicos no SNS foi inaugurado em 19 de Dezembro de 2012, um ano depois da 

data anunciada. 

O registo é realizado electronicamente através do acesso ao endereço 

http://www.dgs.pt/?cn=683368347757AAAAAAAAAAAA ou  

http://seguranca.dgs.pt/SNNIEA/, e pretende analisá-los e corrigi-los no futuro.  

Segundo Francisco George, actual director-geral da saúde, “Trata-se de um sistema 

inovador que vai permitir perceber a dimensão da ocorrência de eventos adversos nos 

hospitais e centros de saúde e, através da sua análise, desenvolver planos para reduzir 

esses eventos nas instituições” (Lusa, 2012b). 

No dia cinco de Abril do corrente ano, o jornal Público publicou uma notícia que 

informava o registo de oitenta erros médicos ocorridos em hospitais e centros de saúde 

nos três meses de funcionamento da plataforma SNNIEA. Até aquele momento, 

existiam onze instituições de saúde que tinham completado o processo de criação do 

perfil de gestor local, conforme requisito na Norma nº 008/2013 da DGS (DGS, 2013, 

pp. 1-3) 

Ainda nesta notícia, o responsável pela área da Qualidade na DGS relatava que os 

eventos adversos mais recorrentes eram o comportamento, as quedas e as IACS. 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 61 
                                                    
  

O objectivo deste registo nacional não é punir mas melhorar a segurança do doente e a 

qualidade dos serviços de saúde prestados, seguindo a recomendação do Conselho da 

União Europeia de 9 de Junho de 2009 sobre a Segurança do Doente, incluindo a 

prevenção e controlo de infecções associadas aos cuidados de saúde. É um sistema 

pedagógico e não punitivo. 

O relatório referente ao primeiro semestre de 2013 está a ser ultimado (Anexo 3). 

2.2.3. Regulamentação dos Dispositivos Médicos  

O rápido crescimento do mercado dos DM, ao disponibilizar uma ampla variedade e 

diversidade de produtos, colocou novos desafios à aprovação regulamentar e à licença 

de comercialização de dispositivos (WHO, 2003b, p. 231). 

Ao vivermos num mundo globalizado, num mercado com tantos produtos em circulação 

e tão heterogéneo, a necessidade de normalizar ou aproximar a regulação destes 

dispositivos nos vários países é de grande relevância (Chai, J., 2000, p. 537).  

O conhecimento das assimetrias mundiais, consciencializa o facto de esta normalização 

tornar-se complicada, por isso a Organização Mundial de Saúde emitiu em 2003 o 

“Medical Device Regulations – Global Overview and Guiding Principles” com o intuito 

de ser um guia de boas práticas para os governos, com o desejo que estes criem ou 

modifiquem os sistemas regulamentares dos dispositivos médicos pois a ausência ou 

ténue regulação e supervisão, por parte das autoridades competentes nacionais, é uma 

preocupação por possibilitarem a circulação no mercado de dispositivos que não 

cumprem os requisitos mínimos de qualidade e de segurança (WHO, 2003a, p. vi).  

A regulamentação dos DM foi mais lenta e tardia comparativamente com a 

regulamentação dos medicamentos (Jefferys, D., 2006, p. 10), sendo que esta última 

surgiu, nos anos sessenta, em resposta à tragédia europeia da talidomida, e só em 

meados dos anos noventa surgiu a regulamentação dos DM.  

Mas, ainda assim, a regulamentação dos DM não tem sido objecto de semelhante 

atenção da regulamentação dos medicamentos, apesar da necessidade imperativa na 
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garantia de segurança, dos parâmetros de qualidade e da conformidade de desempenho 

(Permanand, G.; Altenstetter, C., 2007, p. 386) e do investimento significativo que estes 

dispositivos representam nas organizações de saúde (WHO, 2003b, p. 231). Esta 

regulamentação difere entre países. Embora o controlo dos DM difira dos 

medicamentos pela especificidade da indústria, ao recorrer a engenharia devido ao perfil 

de produtos, e da avaliação do risco inerente a estes produtos (Jefferys, D., 2001, p. 

229), uns países têm regulamentação específica para DM e outros regulamentam os 

dispositivos como medicamentos (Brolin, S., 2008, p. 5). 

Por isso, e conforme a publicação no Decreto-Lei nº 145/2009, “A disciplina jurídica 

dos dispositivos médicos é regida por um conjunto disperso de normas decorrentes do 

contínuo progresso técnico e científico e da necessidade de adaptar a legislação 

nacional às normas da União Europeia.” 

Os pressupostos da segurança, qualidade e desempenho do DM são elementos críticos 

presentes na regulação e regulamentação dos dispositivos médicos de diferentes 

autoridades nacionais que praticam uma filosofia de gestão de qualidade e risco. Todos 

os DM têm de estar em conformidade com os requisitos essenciais de segurança e 

comportamento funcional, do sistema de qualidade e rotulagem. No entanto, o requisito 

regulamentar aumenta com os potenciais riscos do DM evidenciados no sistema de 

classificação baseado no risco, o SG1-N015R14, proposto pelo GHTF (WHO, 2003b, p. 

11). 

São diferentes as formas como as autoridades reconhecem o DM. A tabela infra ilustra 

como fazem cinco países da GHTF. 
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Tabela 4 - Controlo 5 países GHTF 

(WHO, 2003b, p. 11) 

Na Austrália, o ON regulador de DM: o Australian Therapeutic Goods Administration 

(TGA) emite o Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) que é o número do 

DM a ser comercializado (Australian Government, 2013).  

No Canadá, a licença (Device Licence) de um DM é concedida pelo Therapeutic 

Products Directorate (WHO, 2003b, p. 11) 

Na Comunidade Europeia, o ON, emite a certificação do dispositivo que permite a 

marcação CE e prova a conformidade com os requisitos essenciais das directivas que 

lhe são aplicadas (Hanson, D., 2005, p. 1).  

Em 2005, a legislação japonesa de Assuntos Farmacêuticos foi alterada (PAL – 

Pharmaceutical Affairs Law). Para comercializar produtos médicos no Japão, o detentor 

de aprovação para comercialização (MAH – Marketing Authorization Holder) deve 

registrar o dispositivo através dos seguintes procedimentos Todokede, Ninsho ou Shonin 
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que são a submissão pré-comercialização, certificação de pré-comercialização e 

aprovação de pré-comercialização, respectivamente (EMERGO Group, 2013). 

Nos EUA, os DM das classes I e II requerem a notificação de pré-comercialização, 

denominada de 510K, que consiste num processo de autorização que demonstra que o 

DM proposto é equivalente, em segurança e eficácia, a um já comercializado no país. A 

autorização de pré-comercialização, o PMA, para os DM de classe III requere a 

demonstração de evidências científicas validadas de segurança e eficácia do produto 

(FDA, 2012). 

Aos pressupostos de segurança, qualidade e desempenho funcional do DM associa-se o 

elemento de apresentação do produto ao utilizador através da rotulagem, durante a fase 

de pré-comercialização, e da promoção, durante a fase de colocação no mercado.  

 

Figura 29 - Elementos críticos 

(WHO, 2003a, p. 9) 

A indústria dos DM é regulamentada na fase de pré-comercialização, colocação no 

mercado e pós-comercialização, ou seja ao longo do ciclo de vida do DM.  

 

 

Figura 30 - Ciclo Vida DM e Controlo Regulamentar 

(WHO, 2003a, p. 10) 
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O controlo de pré-mercado do produto assegura a disponibilidade de um produto 

conforme os requisitos regulamentares. A colocação do mercado assegura o registo do 

dispositivo e obrigações para a venda do dispositivo. A fase de pós-mercado tenciona 

reforçar a saúde pública ao reduzir o risco de ocorrências de eventos adversos (Maisel, 

W., 2004, p. 298). 

Os requisitos envolvidos em cada fase de controlo estão representados na tabela infra: 

 

Tabela 5- Controlo dos dispositivos médicos 

(WHO, 2003b, p. 10) 

O reprocessamento dos DM deverá respeitar as condições definidas no controlo de pré- 

comercialização apostas na rotulagem, de relevância o tipo de utilização: única ou 

múltipla e as especificações no folheto de informação que deverão instruir o utilizador 

sobre o número de reprocessamentos a que o DM pode ser submetido, o método de 

reprocessamento: qual o nível ou níveis de descontaminação, dependendo do seu grau 

de criticidade, e se deverá ser desmontado para uma eficiente descontaminação.  

Nos EUA, o FDA regula os DM e tem um departamento, o CDRH (Center for Devices 

and Radiological Health), responsável pela regulação dos fabricantes de DM (Brolin, S., 

2008, p. 7), das empresas e hospitais reprocessadores. Todos estão sujeitos ao mesmo 

nível de cumprimento e controlo regulamentar (Espada, A., 2012, p. 46). 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 66 
                                                    
  

Na Europa, os DM, são regulados pela EMEA (European Medicines Agency), um 

organismo da União Europeia, com a responsabilidade de avaliar e vigiar os produtos 

médicos de utilização humana ou animal (Brolin, S., 2008, p. 8).  

No entanto, contrariamente aos EUA que controlam e regulamentam o processo de 

reprocessamento na fase pós serviço, este não é regulado na União Europeia. As 

directivas comunitárias não são direccionadas para o reprocessamento dos dispositivos 

médicos (INFARMED, 2008, pp. 2-3).  

Em Portugal, o INFARMED, é a autoridade nacional de saúde que supervisiona e regula 

não só o sector dos DM (Diário da República, 2009, p. 3726), como o sector do 

medicamento e dos produtos de saúde (Deloitte, 2011, p. 25).  

 

Tabela 6 – Monitorização do Mercado 

(INFARMED, 2012) 

A regulamentação nacional baseia-se nas directivas comunitárias. 
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As directivas dos dispositivos médicos (MDDs – Medical Devices Diretives) são um 

conjunto de leis emanadas na Comunidade Europeia que regula os requisitos para os 

dispositivos médicos com o propósito de garantir a segurança, a qualidade e a eficácia 

destes (Permanand, G.; Altenstetter, C., 2007, p. 388) e permitir a sua livre circulação 

(Jefferys, D., 2001, p. 229). Estas directivas uniformizaram os requisitos de segurança e 

especificaram as medidas necessárias para colocar um DM no mercado europeu. O 

dispositivo que cumpra estes parâmetros será aposto a marca CE que é uma declaração 

legal de conformidade das regras comunitárias (Hanson, D., 2005, p. 1).  

Os requisitos na avaliação de segurança e eficácia são as directrizes padronizadas pela 

Comissão Europeia. O fabricante ao aplicar as normas europeias (EN) no processo de 

desenho, desenvolvimento, de fabrico, de instalação ou de manutenção de 

equipamentos, dispositivos e tecnologias médicos, está, de certo modo, a assegurar a 

sua conformidade com os requisitos de avaliação (Hamilton, C., 2007, p. 168), por isso 

recorre às normas europeias EN ISO 13485:2003 para suportar os seus sistemas de 

gestão qualidade (Diário da República, 2009, p. 3720).  

As normas são acordos documentados e voluntários que estabelecem critérios relevantes 

para produtos, serviços e processos por forma a garantir que estes sejam adequados para 

os fins a que se destinam e sejam comparáveis e compatíveis (WHO, 2003a, p. 18). As 

normas europeias são adoptadas por um dos organismos europeus de normalização e 

disponibilização ao público. O CEN (Comité Europeu de Normalização) ocupa-se de 

quase todos os sectores, há excepção da electro tecnologia e telecomunicações, que são 

responsabilidades do CENELEC (Comité Europeu para a Normalização Electrotécnica) 

e do ETSI (Instituto Europeu de Normas das Telecomunicações), respectivamente. 

No entanto, segundo Hamilton (2007), estas directivas de dispositivos médicos estão 

vocacionadas para a análise da segurança e do risco e não para medir o nível de 

qualidade do dispositivo. 

Como referido, a história regulamentar dos dispositivos médicos, na Europa, é 

relativamente recente. Esta existe há duas décadas e regista cinco directivas 

comunitárias que se referem a quatro grandes grupos (INFARMED, 2013c) : 
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1. DM implantáveis activos, 

2. DM activos, 

3. DM não activos, 

4. DM para diagnóstico in vitro. 

A primeira regulamentação comunitária foi a Directiva 90/385/CE em 20 de Junho de 

1990 e aplica-se aos DM implantáveis activos e DM activos (The Council of the 

European Communities, 1990, pp. 17-36). A sua transposição nacional ocorreu em 7 de 

Abril de 1993 com a publicação do Decreto-Lei nº 78/97 em D.R. nº 81/97, I-A (Diário 

da República, 1993, pp. 1566-1569). 

Decorridos três anos, em 14 de Junho de 1993, os DM não activos passariam a estar 

regulamentados pela Directiva 93/42/CE. O Decreto-Lei nº 273/95, em 23 de Outubro 

de 1995, transpôs a respectiva directiva (Diário da República, 1995, pp. 6547-6550), e 

foi alterado em 14 de Fevereiro de 2003, pelo Decreto-Lei nº 30/2003 (Diário da 

República, 2003, pp. 986-1011) 

Em 27 de Outubro de 1998, os DM para diagnóstico in vitro passam a estar 

regulamentados pela Directiva 98/78/CE. Esta directiva seria transposta para legislação 

nacional em 12 de Agosto de 2000, pelo Decreto-Lei nº 189/2000 (Diário da República, 

2000, pp. 3976-3994). No entanto, o Decreto-Lei nº 306/97, publicado em 11 de 

Novembro de 1997, já estabelecia o regime jurídico para a colocação no mercado destes 

DM.  

A Directiva 2003/32/CE, em 23 de Abril de 2003, estabelece disposições específicas 

aplicáveis a DM fabricados mediante a utilização de tecidos animais e foi transposta 

para legislação nacional, em 1 de Junho de 2004, com a emanação do Decreto-Lei nº 

129/2004.  

A Directiva 2007/47/CE modifica as três primeiras directivas sobre os (Diário da 

República, 2009): 

� DM implantáveis activos e DM Activos (Directiva 90/385/CE); 

� DM não activos (Directiva 93/42/CE); 
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� DM para diagnóstico in vitro. No entanto, devido à sua especificidade, estes 

dispositivos, continuam a ser objecto da Directiva 98/78/CE, há excepção das 

disposições referentes à vigilância, fabrico, distribuição por grosso, publicidade, 

confidencialidade e fiscalização, uma vez que estas normas são transversais. 

Esta directiva, transposta no Decreto-Lei nº 145/2009, pretende “ uma aplicação mais 

consistente das medidas em matéria de protecção da saúde, de modo a garantir, em 

particular, que os dispositivos médicos não constituem um perigo para a segurança ou 

a saúde dos doentes aquando a sua utilização” e um dos objectivos é “ assegurar que o 

reprocessamento de dispositivos médicos não constitui um perigo para a segurança ou 

para a saúde dos doentes através da clarificação da definição da expressão “uso 

único”, e do estabelecimento de rotulagem e instruções de utilização uniformes; de 

clarificação de que, de um modo geral, são exigidos dados clínicos relativamente a 

todos os dispositivos, independentemente da sua classe de risco;(…)” (Diário da 

República, 2009, p. 3708), embora a definição de reprocessamento não esteja 

estabelecida nas directivas comunitárias dos dispositivos médicos (Espada, A., 2012, p. 

44). 

O Capítulo XI do Decreto-Lei nº 145/2009 refere a distribuição de dispositivos médicos 

e a notificação ao INFARMED que constitui uma imposição legal, pelo que o exercício 

de actividade depende desta notificação ao INFARMED (INFARMED, 2010) 

Os requisitos para a notificação ao INFARMED baseiam-se em dados como a 

identificação da organização, a caracterização dos DM a distribuir (como a directiva 

europeia aplicável aos DM, a tipologia, a classificação e os componentes críticos dos 

dispositivos médicos objecto de actividade de distribuição por grosso), a identificação 

do responsável técnico e a localização onde será realizada a actividade de distribuição. 

Ainda, deverá ser entregue documentação comprovativa de habilitações académicas e 

profissionais do responsável técnico, do termo de responsabilidade assinado pelo 

responsável técnico e do contrato de trabalho celebrado com este, da planta e memória 

descritiva das instalações de acordo com o disposto na Portaria n.º 348/98, de 15 de 

Junho, aplicável nos termos do disposto no artigo 37.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 
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17 de Junho e do alvará de licença de utilização das instalações emitida pelo órgão 

competente da Administração (Diário da República, 2010, pp. 11644-11645). 

As boas práticas de distribuição sustentam-se em quatro pilares (Diário da República, 

1998, pp. 2656-2658): 

� Responsável técnico, que deverá ser farmacêutico e ter autoridade e 

responsabilidade definidas de modo a assegurar a implementação e manutenção 

do sistema de qualidade; 

� Formação adequada e específica às funções atribuídas, assim como para as Boas 

Práticas de Distribuição e para a Segurança e Higiene no Trabalho que devem 

ser registadas;  

� Instalações e equipamentos adequados para assegurarem a correcta conservação, 

armazenamento e distribuição dos dispositivos. No caso de monitorização e 

controlo de temperatura e humidade relativa, o registo contínuo destas é 

preferível, assim como os dispositivos de monitorização devem estar calibrados 

e sujeitos a um plano de manutenção preventiva. O armazém deve contemplar 

áreas próprias, segregadas e identificadas de forma a garantir as condições 

especificadas pelo fabricante e evitar o risco de mistura. Também, deve existir 

um plano geral de manutenção preventiva que assegure os parâmetros de 

conservação, higiene, monitorização, controlo e organização das instalações. 

� Documentação/Procedimentos que abrangem a recepção e verificação de 

remessas, de armazenamento, de higiene, de transporte, de registos, de 

devoluções/reclamações, de recolhas/alertas, de destruição e de auto-inspecções. 

Em meados de Outubro de 2010 existiam quatrocentos e setenta mil DM registados em 

Portugal. (INFARMED, 2011, p. 9) 

Segundo dados do INFARMED, na sequência de pesquisa realizada em 28 de Junho de 

2012 para este estudo, existiam quinhentos e trinta e nove mil e seiscentas e dezassete 

referências de dispositivos médicos não activos registados em Portugal. O número de 

fabricantes nacionais de DM era de duzentos e oito e de setecentos e trinta para 

distribuidores associados a registos de DM não activos (Anexo 4). 
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A aplicação de medidas regulamentares e de sistemas de qualidade correctos dependem 

da classificação dos dispositivos. Esta classificação depende da avaliação do risco 

associado à utilização do DM, pelo período de contacto com o corpo humano e pelo 

nível de invasão (Chai, J., 2000, p. 545). 

Assim, “ Considerando que devem ser harmonizadas as disposições nacionais que 

garantem a segurança e a protecção da saúde dos doentes, utilizadores, e, se aplicável, 

de outras pessoas, no que respeita à utilização dos dispositivos médicos, por forma a 

assegurar a livre circulação dos referidos dispositivos no mercado interno; 

Considerando que os dispositivos médicos devem proporcionar um elevado nível de 

protecção aos doentes, utilizadores e terceiros, bem como alcançar o nível de 

funcionamento que lhes é atribuído pelo fabricante; “ (Conselho das Comunidades 

Europeias, 1997) conclui-se que as directivas europeias dos DM destinam-se a 

providenciar um mercado único e seguro. Para tal, os riscos devem ser avaliados e 

geridos através de acções de pré-comercialização (papel dos fabricantes e ON) e de pós-

comercialização (vigilância, monitorização, supervisão e inspecção).  

Estes riscos envolvem uma panóplia de medidas nas unidades de saúde. Por exemplo, a 

aquisição de DM indicados às terapêuticas pretendidas e devidamente certificados, 

identificados e rotulados conforme regulamentação vigente, estrutura organizacional 

adequada às suas actividades, recursos humanos informados e formados, instalações e 

tecnologia adequadas para o reprocessamento dos dispositivos médicos. 

Os utilizadores de DM devem preocupar-se em adquirir e utilizar dispositivos que 

apresentem aposta a marcação CE como prova da sua conformidade com os requisitos 

essenciais. Deverão, sempre que necessário solicitar junto do fabricante ou do 

distribuidor do dispositivo documentos que atestem essa conformidade. Também, 

deverão verificar se a rotulagem e o folheto informativo se encontra redigido em língua 

Portuguesa e se o dispositivo está devidamente identificado sobre a sua finalidade e o 

seu fabricante. 

O utilizador deverá utilizar o dispositivo para o fim previsto pelo fabricante e de acordo 

com as instruções de manutenção, calibração e utilização. 
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O utilizador tem um papel essencial na supervisão do mercado participando como 

notificador de situações de não conformidade que verifiquem no mercado, à AC. 
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3. MODELO DE INVESTIGAÇÃO E METODOLOGIA  

3.1.  Introdução 

Concluída a fase de referencial teórico, para a compreensão do tema em estudo e 

reforçar a sua pertinência, será apresentada a investigação empírica como metodologia.  

Segundo Reis (2010:57) a palavra metodologia é uma combinação das palavras gregas 

méthodos, que significa organização, e logos, que significa palavra, estudo e razão. 

Logo, a metodologia é um sistema de técnicas, métodos e procedimentos que são 

utilizados de forma organizada para encontrar respostas às questões da investigação e 

conduzir a um fim. A sua fundamentação é essencial para credibilizar o trabalho de 

investigação científica e para que este possa ser analisado de uma forma crítica por 

outros pesquisadores, possibilitando avaliar o seu contributo para o alcance do objectivo 

a que se propôs. 

Os principais elementos do projecto de uma investigação são a definição da população e 

amostra, o tipo de estudo, os instrumentos para a obtenção dos dados e o tratamento dos 

dados (Fortin, M., 2003). 

Neste capítulo, é feita uma abordagem teórica à investigação qualitativa, incidindo 

particularmente no estudo de caso qualitativo. 

Segundo Yin (1994) a qualidade de um estudo de caso está relacionada com critérios de 

validade e fiabilidade. A “validade de construto” verifica até que ponto uma medida 

utilizada num estudo de caso é a adequada aos conceitos a serem estudados. A 

“validade interna” avalia em que medida o investigador demonstrou a relação causal 

entre dois fenómenos observados. A “validade externa” mostra até que ponto as 

conclusões de um estudo de caso podem ser generalizáveis a outras investigações de 

casos semelhantes. A fiabilidade de um estudo de caso mostra em que medida outros 

investigadores chegariam a resultados idênticos, utilizando as mesmas metodologias na 

mesma investigação. 
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No que concerne à “generalização” das conclusões e resultados de um estudo de caso, é 

necessário salientar que esta metodologia de investigação não tem o propósito de 

generalizar os resultados obtidos mas sim de conhecer profundamente casos concretos e 

particulares (Merriam, 1988 e Yin, 1994).  

As estratégias de recolha de dados durante a investigação foram a observação directa 

(1), as entrevistas (2) e a análise documental (3). 

Para Reis (2010:60) “ a pesquisa da investigação consiste num conjunto de acções que 

pretendem uma resposta precisa para um problema, através de recurso a diversos 

instrumentos.” 

Por isso, existem diversas formas de pesquisa dependendo dos seus objectivos e da 

forma de abordagem do problema (Reis, F., 2010). Esta investigação recorreu à 

pesquisa exploratória segundo o seu objectivo e à pesquisa qualitativa na forma de 

abordagem do problema. 

3.2. Pesquisa Exploratória 

O recurso à pesquisa exploratória proporciona um maior conhecimento sobre o tema ou 

problema de pesquisa. Esta forma de pesquisa é considerada a mais apropriada para 

temas pouco explorados e, também, quando não existe ou existe pouca familiaridade, 

conhecimento e compreensão por parte do pesquisador sobre o tema. Os seus métodos 

são caracterizados pela flexibilidade e versatilidade ao não aplicar procedimentos 

formais de pesquisa (Reis, F., 2010, p. 62).  

Assim sendo, a pesquisa exploratória visa proporcionar maior familiaridade com o tema 

ou problema de pesquisa de modo a ser mais explícito (Reis, F., 2010, p. 62) e por isso, 

muitas vezes, este tipo de pesquisa, é um primeiro passo para a realização de uma 

pesquisa mais aprofundada (Oliveira, M., 2007). 
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3.2.1.  Principais Métodos em Pesquisa Exploratória 

Conforme a investigação ia avançado, procurou-se reconhecer as inter-relações entre as 

informações obtidas e, com isto, procurar novas ideias. 

Os principais métodos aplicados na pesquisa exploratória foram o levantamento 

bibliográfico, um estudo de caso e as entrevistas. 

O primeiro método, o levantamento bibliográfico, possibilitou a recolha de informação 

através de livros, revistas científicas, artigos científicos, jornais científicos e bases de 

dados específicas com fundamentação teórica para o problema da pesquisa. Houve a 

preocupação temporal na recolha da informação de modo a ser adequada ao problema 

de pesquisa actual e para evitar a utilização de informação desactualizada. 

O segundo método, o estudo de caso, evidenciou a problemática do tema desta 

investigação. O maior objectivo do estudo de caso, mais do que o levantamento de 

dados, foi a compreensão desses dados. 

O terceiro método, as entrevistas, possibilitou obter informação de indivíduos que 

possuem experiências e conhecimentos úteis à pesquisa. Neste método recorreu-se às 

entrevistas, individuais e semi-estruturadas a unidades de saúde com o intuito de avaliar 

o contributo regulamentar e legal para a qualidade dos instrumentos cirúrgicos 

reutilizáveis cedidos por empréstimo, aspectos influenciadores para a implementação do 

projecto na ZIMMER em Portugal. 

3.2.2.  Método Pesquisa Qualitativa no Estudo de Caso  

A pesquisa qualitativa é uma pesquisa descritiva e não requere o uso de métodos e 

técnicas estatísticas. 

Nesta investigação foi utilizado o método qualitativo que permitiu situar-se na temática 

através de técnicas interpretativas e de matérias.  
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As entrevistas em profundidade são consideradas um dos métodos qualitativos 

fundamentais (Smith-Easterby, M.; Thorpe, R.; Lowe, A., 2002) que fundamentam o 

caso de estudo. 

Para Yin (2010:111) o “ estudo de caso é uma pesquisa empírica que investiga um 

fenómeno contemporâneo no seu contexto de vida real, especialmente quando os limites 

entre o fenómeno e o contexto não são claramente evidentes.” 

O autor refere que um estudo de caso responde a questões do tipo “como” e “porquê” a 

situações inseridas no contexto real e que o investigador tem pouco controlo. O seu 

recurso permite a retenção de características holísticas e significativas da realidade, ou 

seja eventos da vida real. 

Ponte (1991) refere que os estudos de caso usam-se para compreender melhor a 

particularidade de uma dada situação ou um fenómeno em estudo. Por outro lado, 

segundo Merrian (1988), um estudo de caso deve utilizar-se quando se pretende 

observar e descrever detalhada e aprofundadamente um determinado fenómeno. 

Como principais vantagens deste tipo de investigação temos o método ideal para 

caracterizar e aprender sobre um fenómeno em particular. Outra vantagem relevante nos 

estudos de caso reside no facto de o investigador poder, a qualquer momento da 

investigação, alterar os métodos da recolha de dados e estruturar novas questões de 

investigação. 

Segundo Gil (1995:58) apesar da flexibilidade na utilização do estudo de caso, é 

possível definir quatro fases que demonstram o seu delineamento: delimitação da 

unidade-caso (1); recolha de dados (2), selecção; análise e interpretação dos dados (3) e 

elaboração do relatório (4). 

O estudo de caso tem a intenção de responder aos objectivos, geral e específicos, desta 

investigação. 
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3.3.  Objectivos e Questão de Investigação 

A formulação do problema de investigação é importante pois explicita, objectivamente, 

a questão, não resolvida, a que se pretende dar resposta, ou seja que é objecto de 

discussão, investigação, decisão e solução (Reis, F., 2010, pp. 44-45).  

Assim, o objectivo geral desta investigação é averiguar o contributo da nova 

regulamentação europeia e legislação nacional para a qualidade do reprocessamento dos 

instrumentos cirúrgicos reutilizáveis cedidos por empréstimo às unidades de saúde. 

São objectivos específicos: 

a) identificar os fatores que possam constituir obstáculos à conformidade com a 

legislação nacional e a diretiva europeia;  

b) identificar a existência de riscos para a saúde pública;  

c) identificar a existência de redundância de processos e de desperdício de 

recursos;  

d) potencializar um processo integrador entre as cadeias de abastecimento 

envolvidas.  

Deste modo, a formulação da questão de investigação e os objectivos conduziram ao 

tipo de dados a recolher (Strauss, A.; Corbin, J., 1990). 

3.4.  Selecção do Caso 

Segundo Yin (2001), o estudo de caso representa uma investigação empírica e 

compreende um método de lógica no planeamento da recolha e análise de dados  

Merriam (1988) citada por Bogdan e Biklen (1994), refere que o estudo de caso consiste 

na observação detalhada de um contexto ou indivíduo, de uma única fonte de 

documentos ou de um acontecimento específico. 
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A presente investigação procura de uma forma educativa e reflexiva evidenciar o 

contributo regulamentar e legal para a qualidade do reprocessamento dos instrumentos 

cirúrgicos reutilizáveis cedidos por empréstimos às unidades de saúde. 

3.5.  Acesso aos Dados 

Os dados referentes ao caso de estudo foram recolhidos durante o período de Junho de 

2006 a Julho de 2012. Parte destes dados já foram utilizados na elaboração de um 

trabalho final de licenciatura. A relevância do tema e as dúvidas que subsistiram 

conduziram à continuidade de estudo que culminou nesta pesquisa. Por isso, a postura 

do investigador perante a recolha de dados foi “o que estou a aprender com este caso?” 

(Eisenhardt, K., 1989). 

O envolvimento do mestrando neste projecto profissional foi o principal facilitador para 

o acesso aos dados. 

As entrevistas foram individuais e semi-estruturadas com colaboradores que possuem 

experiências e conhecimentos sobre o tema, por isso úteis à pesquisa. Em 2012, 

efectuaram-se entrevistas individuais e semi-estruturadas a unidades de saúde com o 

intuito de avaliar o contributo regulamentar e legal para a qualidade dos instrumentos 

cirúrgicos reutilizáveis cedidos por empréstimo, aspectos influenciadores para a 

implementação do projecto na ZIMMER em Portugal. 

3.6. Estratégia de Recolha de Dados 

A recolha de dados é o elemento primordial ao permitir descrever o modo como os 

dados foram obtidos (Barañano, A., 2004). 

Tuckman (2000:516) refere que as fontes de obtenção de dados que se podem utilizar 

num estudo de caso são normalmente de três tipos: entrevistas (1), documentos vários 

(2) e observação (3). 
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A recolha e dados neste estudo foi exclusivamente realizada pelo investigador e no 

contexto empresarial, baseando-se fundamentalmente: nas observações directas na 

empresa durante a concepção, desenvolvimento, implementação e vigência do projecto 

registadas em notas de campo (1), nas entrevistas (2) e na reunião de documentos 

(tarefas realizadas no computador, gravações áudio e transcrição das gravações) (3). De 

referir que a observação foi realizada não só durante o período de realização da 

dissertação mas, também, durante a presença do mestrando na ZIMMER (desde Junho 

de 2006 a Março de 2011). 

Segundo Lincoln e Guba (1985) a recolha de dados deve ser interrompida quando os 

depoimentos começam a tornar-se repetitivos o que significa que se atingiu o “ponto de 

saturação”. Por isso, o investigador decidiu concluir a recolha de dados em Julho de 

2012 por considerar que se haviam recolhido dados suficientes, no âmbito do estudo. 

Durante a investigação houve a preocupação em manter a imparcialidade de modo a 

prevenir interpretações e conclusões erróneas e precipitadas. Assim, recolheram-se 

dados com o intuito de responder a questões como “o que estou a aprender com este 

caso?” (Eisenhardt, K., 1989). 

3.6.1. Observação Directa e Participante (notas de campo) 

Segundo Bogdan e Biklen (1994), o estudo de caso pode ser representado como um 

funil em que o início do estudo é sempre a parte mais larga. Os autores referem que nos 

estudos de caso, a melhor técnica de recolha de dados consiste na observação 

participante sendo o foco de estudo uma organização particular. Em sintonia com a 

informação anterior, e no que concerne a relevância da observação como método de 

recolha de dados, Vale (2000:233) refere que “ a observação é a melhor técnica de 

recolha de dados do indivíduo em actividade, em primeira-mão, pois permite comparar 

aquilo que diz, ou que não diz, com aquilo que faz”. 

A observação directa e participante permitiram aproveitar a dinâmica do local em 

termos materiais e humanos e possibilitaram a interacção com alguns dos actores 

observados (colaboradores ZIMMER).  
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3.6.2.  Entrevistas  

Ghiglione e Matalon (2001) citado por Reis (2010:83) referem que a entrevista é “uma 

conversa tendo em vista um objectivo”. 

Para Reis (2010:82-83) “a entrevista é um instrumento privilegiado nos estudos 

descritivos, com uma abordagem qualitativa” que permite estabelecer uma relação 

entre o entrevistador e o entrevistado em busca da obtenção de informação relevante 

para a investigação e permite a descrição de fenómenos, característica fundamental nas 

abordagens qualitativas. 

O autor refere que há três tipos de entrevistas que variam entre as que são totalmente 

informais ou de conversação e as que são altamente estruturadas e fechadas: não 

estruturada (1), semi-estruturada (2) e estruturada (3). 

Neste estudo, optou-se pelas entrevistas semi-estruturadas por parecerem mais 

adequadas neste contexto e por permitirem maior segurança ao investigador. Estas 

foram conduzidas através de um guião onde se encontravam algumas questões gerais 

que foram sendo exploradas mediantes as respostas dos entrevistados. Neste contexto, 

Bogdan e Biklen (1994:134) referem que as entrevistas qualitativas podem ser 

relativamente abertas, centrando-se em determinados tópicos, ou podem ser guiadas por 

questões gerais. Esta técnica é caracterizada pelo facto do investigador e inquiridos 

interagirem directamente. 

O formato das entrevistas semi-estruturadas efectuadas foi a individual. 

As entrevistas foram administradas aos sujeitos num ambiente informal e descontraído, 

procurando sempre deixar os entrevistados responderem à vontade. Biggs citado por 

Bogdan e Biklen (1994:136) refere a este propósito que as boas entrevistas 

caracterizam-se pelo facto de os indivíduos estarem à vontade e falarem livremente dos 

seus pontos de vista. Por outro lado, em todas as entrevistas, o investigador colocou 

questões que exigissem alguma exploração de ideias. Como refere Bogdan e Biklen  

(1994:136) “as entrevistas devem evitar perguntas que possam ser respondidas “sim” e 
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“não”, uma vez que os pormenores e detalhes são revelados a partir de perguntas que 

exigem exploração”. 

Foi nossa intenção inicial envolver as partes intervenientes e interessadas no processo, 

tal como fora preconizado no relatório To Err is Human: Building a Safer Health 

System, ao remeter a origem dos erros médicos para as falhas do sistema, nas 

organizações de saúde, e ao salientar a necessidade de um novo sistema organizacional, 

mais eficaz e eficiente. 

Para uma avaliação da implementação, por forma a avaliar o controlo de qualidade 

destes dispositivos, realizaram-se entrevistas a unidades de saúde do sector privado e 

público. Estas últimas entrevistas decorreram durante o mês de Julho de 2012 e a 

marcação do dia, hora e local das mesmas foi realizada de acordo com as pessoas que 

acederam colaborar no estudo.  

Um guião (Anexo 5) com dez perguntas orientadoras foi utilizado para conduzir estas 

entrevistas, uma vez que houve a necessidade de dar a conhecer o teor das mesmas, 

como forma de salvaguardar os direitos da pessoa e de proporcionar a informação 

essencial acerca do estudo aos participantes (Fortin, M., 2003) e, também, serviu para 

delinear o seu percurso de modo a atingir o objectivo proposto. 

A duração das entrevistas variou entre os 7 e os 52 minutos. Os dados foram registados 

através de gravação áudio, via Iphone, e foram transcritas com recurso ao sistema 

informático Express Scribe. 

Durante a realização das entrevistas, houve a preocupação em respeitar as técnicas de 

comunicação, particularmente através da escuta activa, dando liberdade aos 

entrevistados para se expressarem livremente. Sempre que se considerou pertinente 

foram introduzidas questões com o intuito de clarificação e esclarecimento de conceitos 

e situações. 

Os dados obtidos foram trabalhados de forma a preservar a confidencialidade e 

anonimato dos participantes, quer nas entrevistas quer no estudo de caso. 
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Após a audição das entrevistas individuais, procedeu-se à transcrição das mesmas para 

suporte escrito, via sistema informático Express Scribe, respeitando integralmente a 

linguagem utilizada pelos entrevistados. As entrevistas de grupo resultaram em notas de 

campo (reuniões e conversas informais) registadas ao longo do projecto. 

Após leitura das entrevistas procedeu-se à análise dos dados de modo a encontrar as 

respostas aos objectivos propostos nesta investigação. Através da revisão bibliográfica 

foi-nos possível ir encontrando sustentabilidade para os dados emergentes. 

3.6.3. Documentos  

De acordo com Tuckman (2000:522), os documentos que os participantes e os 

observadores preparam assumem normalmente a forma de actas de encontros ou 

relatórios. 

Neste estudo, consideramos como documentos reunidos, as pesquisas, o correio 

electrónico, as actas de reuniões, os manuais de qualidade, a legislação utilizados na 

concepção, desenvolvimento, implementação do projecto, o objecto deste estudo. A 

maioria destes documentos foram compilados durante a permanência do mestrando na 

ZIMMER (Junho de 2006 a Março de 2011) e, também, informação recolhida e 

utilizada para a elaboração do projecto final de licenciatura em 2008. 

3.7. Tratamento de Dados 

Wolcott citado por Vale (2004) refere três momentos fundamentais durante a fase de 

análise de dados: descrição (1), análise (2) e interpretação (3). A descrição (1) 

corresponde à escrita de textos resultantes dos dados registados pelo investigador. A 

análise (2) é o processo de organizar os dados por forma a salientar os aspectos 

essenciais e identificar factores chave. Por último, a interpretação (3) refere-se ao 

processo de obtenção de significados e ilações a partir dos dados obtidos. 

Miles e Huberman citados por Vale (2004) propõem um modelo de análise na 

investigação qualitativa que consiste em três momentos: a redução de dados (1), a 
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apresentação de dados (2) e as conclusões e verificação (3). A redução de dados é o 

processo de seleccionar, simplificar e organizar os dados obtidos ao longo da 

investigação. A apresentação dos dados é o momento em que a informação é organizada 

e compactada para que o investigador possa verificar rápida e eficazmente o que se 

passa no estudo. O último momento, as conclusões e verificação, corresponde à 

extracção de conclusões de toda a informação recolhida, organizada e compactada que 

se encontra dependente da quantidade de notas tiradas, dos métodos usados e em 

particular da experiência do investigador neste campo. 

Considerando os três momentos de Wolcott e adequando-os à presente investigação, 

podemos referir que a descrição corresponde ao registo de textos consequentes das 

observações das atitudes e reacções dos colaboradores durante a concepção, 

desenvolvimento, implementação e pós-implementação do projecto, objecto de estudo. 

A análise corresponde ao resumo e estruturação das notas de campo e entrevistas. Por 

último, a interpretação dos resultados resulta dos resumos finais baseados na análise de 

dados. 

O investigador, na análise de dados, teve o cuidado de reler todos os documentos, 

nomeadamente as notas de campo e as entrevistas, que foram registadas através de 

gravação áudio, via Iphone, e posteriormente transcritas para formato digital com 

recurso ao sistema informático Express Scribe, por forma a ter uma visão completa e 

abrangente sobre o tema. 
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4. ESTUDO DE CASO  

4.1.  Introdução 

As unidades de saúde devem ter uma política de descontaminação que ajude os seus 

profissionais a decidir pelo processo adequado para cada tipo de DM (MAC, 2005), 

instalações e equipamentos adequados e profissionais competentes, devidamente 

formados e informados (Contente, F., 2012, p. 34). Por isso é um dos processos 

relevantes no controlo e na monitorização nos sistemas de Qualidade e nomeadamente 

da Comissão de Controlo da Infecção, nas unidades de saúde (DGS, 2007a, p. 4) . 

As boas práticas de reprocessamento de DM recomendam (Alberta, 2008, p. 12) : 

� a posse de informação relativa ao reprocessamento dos DM antes da sua 

aquisição ou utilização;  

� não adquirir ou utilizar DM reutilizáveis que não possam ser reprocessados 

conforme instruções do fabricante e normas recomendadas; 

� todos os MD ou produtos químicos utilizados no reprocessamento tem de estar 

em conformidade com os requisitos OHS (Occupational Health and Safety). 

Os DM emprestados às unidades de saúde deverão ser devolvidos aos fornecedores 

devidamente reprocessados (PIDAC, 2010, p. 21), sendo que o transporte de DM 

contaminado está abrangido por regulamentação específica. 

Exposto isto, os fornecedores não têm de reprocessar os instrumentos cirúrgicos que 

emprestam às unidades de saúde. 

No entanto, em 2008, o INFARMED através da Circular Informativa nº 170/CD, sobre 

o reprocessamento de instrumentos cirúrgicos reutilizáveis – cedidos ao SNS em regime 

de empréstimo, refere o incumprimento por parte dos fornecedores e distribuidores do 

Anexo I, parte II, ponto 13.6.h) do Decreto-Lei nº 273/95 que transpôs a Directiva 

93/42/CEE, ao não facultarem a informação e rotulagem obrigatórias, permitindo, deste 

modo, reprocessamentos inadequados e circulação livre destes dispositivos entre 
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unidades de saúde e mercado, e ausência de documento comprovativo de 

reprocessamento (INFARMED, 2008).  

Os instrumentos cirúrgicos emprestados por um período longo são utilizados e 

reprocessados pelo consignatário e só circulam dentro da unidade de saúde 

consignatária. 

Por conseguinte, este alerta do INFARMED (2008) sobre os empréstimos de 

instrumentos cirúrgicos refere-se aos empréstimos de curta duração, ou seja os 

empréstimos por um a três dias, para a realização de cirurgias. Estes empréstimos 

constituem um risco de saúde pública se os instrumentos cirúrgicos não forem 

devidamente reprocessados e circularem entre fornecedor e unidade de saúde. 

A este processo de empréstimo está associado o processo de logística inversa. Ao 

fornecedor serão devolvidos todos os instrumentos cirúrgicos emprestados. O 

fornecimento destes instrumentos cirúrgicos é efectuado através de colaboradores da 

empresa fornecedora ou de empresas de prestação de serviços de transporte. Sendo que, 

o mesmo sistema ou conjunto de instrumentos cirúrgicos pode ser emprestado a 

diferentes unidades de saúde do sector público, social ou privado. 

O volume de negócio da ZIMMER baseia-se essencialmente na consignação 

(empréstimo de longo prazo) e no empréstimo (empréstimo de curto prazo). O negócio 

do empréstimo representa entre cinquenta a cinquenta cinco por cento do total do 

volume de negócio. Em 2008, o volume diário de instrumentos cirúrgicos fornecidos e 

recebidos rondavam os mil e setecentos, acomodados em vinte conjuntos ou sistemas. 

Este volume diário é uma média anual, apesar das variações sazonais acentuadas e das 

especificações da cirurgia. Por exemplo, uma cirurgia de joelho requere entre onze a 

vinte sistemas de instrumentos cirúrgicos. As cirurgias de revisão de anca, de joelho ou 

a tumoral do joelho exigem um elevado número de sistemas que facilmente eliminariam 

a média diária. 

Associada ao empréstimo de instrumentos cirúrgicos estão os implantes ortopédicos 

que, também, representam um elevado número de conjuntos.  
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Os implantes ortopédicos de reconstrução restauram as funções perdidas das 

articulações por doença ou trauma. Nestas articulações incluem-se as da anca, do joelho, 

do ombro e do cotovelo. Os produtos para tratamento de fracturas são produtos 

utilizados principalmente para unir ou estabilizar o osso e os tecidos danificados, 

ajudando ao processo natural de cura. A ZIMMER fabrica e comercializa também 

outros produtos relacionados com a ortopedia, nomeadamente de coluna e de cirurgia 

geral (ZIMMER, 2008).  

Os conjuntos de implantes englobam todos os tamanhos de articulações por não existir 

uma prática de preparação cirúrgica que informe o fornecedor do tamanho ou tamanhos 

possíveis a serem utilizados no paciente. 

A ZIMMER tinha por prática o fornecimento do manual de descontaminação dos seus 

instrumentos cirúrgicos às unidades de saúde. Este manual era facultado durante as 

acções de formação e visitas às unidades de saúde. Logo, cumpria com o requisito de 

informação de tratamento dos instrumentos cirúrgicos. Uma vez que os instrumentos 

cirúrgicos são agrupados em conjuntos, por forma a representarem um sistema baseado 

numa técnica cirúrgica, estes ao serem fornecidos em caixas ou contentores próprios 

não estão individualmente embalados, pelo que a questão da rotulagem não se aplica. 

Esta prática foi alterada em 2010, após implementação do projecto. Desde então, o 

manual faz parte da informação de cada conjunto de instrumentos cirúrgicos e, por 

conseguinte, acompanha sempre o conjunto. A informação que acompanha os conjuntos 

de instrumentos cirúrgicos é o manual de descontaminação, fotografias de cada 

caixa/contentor identificando a referência e descrição de cada instrumento constituinte 

do conjunto de instrumentos cirúrgicos e o certificado de libertação para manuseamento 

do conjunto de instrumentos cirúrgicos (inclui informação sobre o ciclo de 

descontaminação a que foi sujeito para melhor rastreabilidade). 

A vivência diária com o risco potencial de infecção no manuseamento de instrumentos 

cirúrgicos agora reforçado pelo INFARMED, alertou a gestão da ZIMMER para a 

necessidade urgente de uma acção correctiva.   



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 87 
                                                    
  

As abordagens e os obstáculos foram vários até à decisão, aprovação e implementação 

do projecto. 

4.2.  Aspectos Gerais 

A empresa em questão é líder mundial no desenho, desenvolvimento, fabrico e 

comercialização de implantes ortopédicos de reconstrução e em produtos de tratamento 

de fracturas. A empresa é uma multinacional de origem americana fundada nos anos 

vinte e comercializa os seus produtos numa centena de países (ZIMMER, 2008).  

Antes de iniciar o estudo de caso é importante contextualizá-lo de modo a existir um fio 

condutor lógico.  

Por ser uma organização empresarial, multinacional a operar em Portugal, interessa 

saber, resumidamente, o que são empresas, pois inerente ao seu significado está o seu 

objectivo: as empresas, em sentido lato, são unidades intencionalmente construídas e 

reconstruídas com o intuito de atingirem objectivos específicos. Constituem-se para 

atingirem objectivos, destacando-se o lucro e a sobrevivência, assumem riscos e são 

geridas segundo uma filosofia estratégica de negócios. Para atingirem os objectivos a 

que se propõem, as empresas formulam e implementam estratégias, traduzindo-as num 

conjunto de acções envolvendo a globalidade dos recursos disponíveis que se tornam 

mais adequados para esse efeito. As estratégias desdobram-se em planos, que traduzem 

não só o que deve ser feito mas também como deverá ser feito. Igualmente, são sistemas 

abertos pois têm muitas entradas e saídas em relação ao ambiente: geral ou contextual e 

de tarefa ou transaccional (Teixeira, S., 2005, pp. 24-27). 
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Figura 31- Ambiente das Empresas 

(Teixeira, S., 2005, p. 29) 
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maiores desafios para os gestores pelas suas constantes alterações, a um ritmo cada vez 

as podem agrupar-se 
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Figura 33 - Responsabilidade múltiplas projecto 

(Carvalho, V., 2011, p. 11) 
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Figura 34 - Árvore de decisão 

4.3. Objectivo 

O principal objectivo inicial e motivador para o lançamento deste projecto foi reduzir o 

risco ocupacional ao proteger os colaboradores de logística de potenciais riscos 

consequentes do manuseamento de instrumentos cirúrgicos ineficazmente 

reprocessados. Mas, como verificado na árvore de decisão, as soluções apontavam para 

um risco de negócio, aspecto preponderante para a aprovação financeira do projecto. 

Para suportar um projecto de tamanha envergadura e ambição era necessário 

proporcionar as instalações e equipamentos adequados e dotar os recursos humanos de 

competências técnicas e adequadas ao propósito.  

Assim, investiu-se na informação e formação dos recursos humanos em relação à 

necessidade do investimento, à evidência dos riscos para todos os intervenientes 

(colaboradores e parceiros de negócio (transportadores e clientes)), ao conhecimento da 

regulamentação e legislação do sector, à consciencialização para novos comportamentos 

e atitudes de tolerância zero. Deste modo, a implementação da estrutura organizacional 

e das novas tarefas e procedimentos foram naturalmente introduzidas e aceites pelos 

colaboradores, eliminando o risco comum de resistência.  

Adicionalmente, percepcionou-se o objectivo de satisfação total do cliente através do 

fornecimento de produtos inovadores e de qualidade, bem como da prestação de serviço 

de Excelência. 
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Pelo que, pretendeu-se que a ZIMMER em Portugal fosse referência e que, de certo 

modo, este investimento representasse uma vantagem competitiva no mercado. 

4.3.1. Objectivo Específico 

Os princípios básicos de logística estão interiorizados pela equipa. Ou seja, como 

recepcionar, conferir, inspeccionar, armazenar e expedir. Todos estes movimentos são 

registados em SAP.   

O projecto introduziu um novo espaço com instalações que permitem o encadeamento 

das actividades de uma forma lógica e sequencial. 

Os princípios da qualidade e segurança e higiene no trabalho foram introduzidos e 

facilmente adoptados pelos colaboradores. Houve a percepção generalizada de melhoria 

e de segurança. 

Os objectivos específicos do projecto foram: 

1. Segurança dos colaboradores ZIMMER e consequentemente de restantes 

intervenientes: transportadores e unidades de saúde (risco de infecção); 

2. Descontaminação adequada para minimizar os riscos de oxidação, corrosão e 

defeito/dano (risco de infecção e desempenho); 

3. Registo do processo de descontaminação; 

4. Informação adequada às unidades de saúde através do envio de fotografias e 

descrição da composição do conjunto de instrumentos cirúrgicos, do manual de 

descontaminação e certificado de libertação para manuseamento do conjunto de 

instrumentos cirúrgicos (inclui informação sobre o ciclo de descontaminação a 

que o conjunto foi sujeito); 

5. Formação dos colaboradores ZIMMER sobre: 

a. Processo de descontaminação; 

b. Utilização dos equipamentos (Osmose, lavagem e desinfecção mecânica, 

lavagem ultra-sons, torneira de alta pressão para lavagem manual e 
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acessórios de lavagem manual (escovilhões)) e dos respectivos 

detergentes; 

c. Inspecção dos instrumentos (reconhecer quando um instrumento está 

oxidado, corroído e danificado, ou seja impróprio para reutilização e 

lubrificação quando necessário);  

d. Importância da higiene e das áreas dedicadas ao processo de 

descontaminação (zona suja e limpa); 

e. Vestuário adequado para as áreas de descontaminação (luvas e batas); 

f. Higienização das mãos; 

g. Controlo e registo do ciclo de descontaminação para cada conjunto de 

instrumentos cirúrgicos; 

h. Elaboração do certificado de libertação; 

i. Preparação da informação a enviar ao cliente (fotografias e descrição da 

composição dos conjuntos de instrumentos cirúrgicos e do manual de 

descontaminação). 

A política de Qualidade europeia do grupo ZIMMER ao englobar o projecto de 

reprocessamento para as afiliadas europeias objectivou: 

� Gestão do risco na segurança dos colaboradores ZIMMER que manipulam 

instrumentos cirúrgicos potencialmente contaminados; 

� Legislação de alguns países europeus sobre a segurança dos colaboradores 

(Itália, França e Alemanha). 

Em momento algum é intenção da ZIMMER substituir as responsabilidades das 

unidades de saúde (Alberta, 2008) (PIDAC, 2010) e fornecer um instrumento “seguro” 

para utilização imediata no paciente. A unidade de saúde é responsável pela segurança 

do paciente e deve reprocessar os DM reutilizáveis de acordo com as instruções do 

fabricante e em conformidade com processos de reprocessamento validados (Alberta, 

2008) (PIDAC, 2010) (MAC, 2005). 

O projecto foi aprovado em Dezembro de 2008 e o prazo para execução das obras e 

instalação dos equipamentos foi de quatro meses, de 6 de Janeiro a 10 de Maio de 2009, 
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com um orçamento total de duzentos e sessenta cinco mil euros financiado por capitais 

próprios da subsidiária portuguesa e do grupo internacional. 

Embora o projecto de reprocessamento fosse impulsionado pelo departamento de 

Qualidade europeu, em Portugal o desenho, desenvolvimento, aprovação e 

implementação foram responsabilidade do departamento de Logística. 

4.4.  Estratégias Comuns 

O processo de implementação do projecto ocorreu com a remodelação das instalações, 

aquisição e instalação de equipamentos e formação dos colaboradores. 

O projecto estava sujeito a requisitos da política de qualidade do grupo que reflectiam 

as directrizes comunitárias e as boas práticas do sector. 

A qualidade da água e as variáveis temperatura/tempo foram requisitos no projecto 

europeu e, consequentemente, nacional. 

4.4.1. Tipologia do Negócio 

A tipologia de negócio é particular porque, para além de requerer um suporte financeiro 

considerável, não se assemelha à típica transação de comercialização de produtos.  

Para melhor enquadramento, importa referir que este negócio divide-se em dois tipos de 

dispostivos médicos: o implantável e o não implantável, ou seja os implantes 

ortopédicos e os instrumentos cirúrgicos necessários para a colocação dos dispositivos 

médicos implantáveis. A comercialização de implantes ortopédicos requere um suporte 

logístico para a movimentação de um volume significativo de implantes ortopédicos e 

respetivos conjuntos de instrumentos cirúrgicos. Por exemplo, uma cirurgia de revisão a 

um joelho exige a movimentação média de duzentos e seis implantes e onze contentores 

com trezentos e oitenta sete instrumentos cirúrgicos. Nesta cirurgia poderão ser 

colocadas, no máximo, numa prótese total de joelho, sete unidades, as restantes 

unidades serão devolvidas assim como o conjunto dos instrumentos cirúrgicos. Em 
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suma, 100% dos instrumentos cirúrgicos serão devolvidos e 98,82% dos implantes 

ortopédicos, o que evidencia a importância da logística inversa nesta organização, que 

poderia ser reduzida substancialmente com um planeamento cirúrgico. A recepção da 

encomenda do cliente para emissão da respectiva factura ocorre após realização da 

cirurgia, quando a unidade de saúde reconhece o dispositivo implantável que utilizou na 

intervenção cirúrgica.  

Os fornecimentos de implantes ortopédicos e de conjuntos de instrumentos são 

empréstimos por um período de dias (INFARMED, 2008, p. 1) ou anos, dependendo do 

acordo comercial. Os conjuntos de instrumentos são imobilizado e tal como o inventário 

representam custos elevados, pelo que a existência do número adequado de 

instrumentos e inventário são cruciais. Daí, a possibilidade de não reprocessar (referida 

na árvore de decisão), recorrendo à excusa da devolução dos instrumentos sem 

certificado de descontaminação, implicar um elevado risco para o negócio por 

comprometer a rotação necessária para o volume de cirurgias.  

Como referido, a preocupação do INFARMED ao emitir a Circular Informativa nº 

170/CD reside na circulação de instrumentos cirúrgicos emprestados por um período 

curto de tempo que são reprocessados de forma ineficaz por falta de informação dos 

fornecedores, conhecimento e formação dos profissionais.  

Anualmente, é elaborado um orçamento de compras sujeito a revisões mensais. Este 

orçamento para além de um objetivo local, serve para planear as compras de matérias-

primas e produção destes mesmos instrumentos e implantes. Daí, existir uma forte 

pressão para que, sem detrimento das possíveis vendas, exista um planeamento muito 

próximo da realidade de modo a reduzir o risco de investimento financeiro. Também, 

deve a equipa de vendas ter a informação completa e atempada do marketing no que 

concerne a novos produtos que implicam novos sistemas e técnicas cirúrgicas, ou seja 

novos implantes e instrumentos. Neste pequeno procedimento de elaboração de um 

orçamento de compras é evidente a ligação inevitável dos processos de diversas 

atividades: investigação e desenvolvimento, produção, marketing, logística e venda de 

diversas cadeias de valor : 
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Figura 35 - Cadeias de Valor 

(Carvalho, V., 2011, p. 9) 

Parafreseando Carvalho (2004b), “a Logística é a Lógica de processos e operações”. 

 A Logística foi utilizada para fins militares e de facto muitos são os factos que devem 

ser aproveitados e explorados a partir da experiência militar e, também, muitas são as 

lições que se devem repercutir no mundo empresarial. As batalhas eram vencidas com 

querer, inteligência e poder, ou seja com os recursos humanos motivados e empenhados 

em querer vencer, com informação e capacidade de decisão e liderança e com 

capacidade de resposta e de fazer acontecer as coisas. De facto, o que criava e cria valor 

numa batalha era e é a vitória. À semelhança, o que cria valor numa empresa são os seus 

processos, a sua capacidade de adaptação e resposta aos mercados e o seu capital 

humano, para que possa vender mais e melhor e, com isso, ganhar dinheiro (Carvalho, 

J., 2004a, pp. 17-18).   

A logística é uma componente relevante no processo de empréstimos de instrumentos 

cirúrgicos e, em particular, no processo de reprocessamento nesta empresa uma vez que 

é neste departamento que tudo se processa: recepção dos empréstimos, reprocessamento 

(lavagem, desinfecção, inspecção e acondicionamento/armazenamento), emissão de 

certificado e fornecimento dos DM. 

4.4.2. Investimento 

Este projecto de investimento envolveu a alteração de estrutura organizacional, de 

instalações e de tecnologia.  

Fabricantes
Distribuidor  

Portugal
Clientes
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Para este trabalho de investigação, importa o investimento nas instalações que incluiu a 

ampliação do armazém, a criação de salas “suja” e “limpa” de lavagem e desinfecção e 

da sala de temperatura controlada para alguns produtos, como por exemplo o cimento 

ortopédico, o investimento na tecnologia com a aquisição do depósito de água, do 

equipamento de Osmose para tratamento da água, do equipamento de ultra-sons, do 

equipamento de lavar e desinfectar e a formação dos colaboradores do departamento de 

logística. 

Um investimento parte de uma aplicação de recursos tendo por objectivo a sua 

recuperação integral e, sempre que possível, a obtenção de excedente. Um projecto de 

investimento consiste num investimento previsional em activos reais (activo fixo), 

corpóreos ou incorpóreos que, podemos classificar em projectos de raiz, quando existe a 

criação de uma nova empresa, ou projectos integrados numa empresa já existente.  

Este projecto esteve a ser idealizado e projectado desde finais de 2006. O projecto final 

foi orçamentado em duzentos e sessenta cinco mil euros devido a correcções e ajustes 

ao projecto (inclusão de outras áreas: remodelação das instalações, criação de sala para 

o servidor, arquivo e amostras) e ao aumento de preços. Em 2007 foi provisionado 

quarenta por cento deste montante, pelo que o pedido de autorização foi para os 

remanescentes sessenta por cento. 
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Figura 36 - Formulário aprovação investimento 

(Carvalho, V., 2008) 

Para a determinação da viabilidade económica de um projecto é necessária a definição 

da sua vida útil, período para o qual serão estimados os fluxos de caixa. A escolha da 

vida útil do projecto depende, fundamentalmente, da área de negócio e da respectiva 

duração do ciclo de vida do negócio, devendo ser consistente com a manutenção dos 

pressupostos assumidos na elaboração do projecto. 

CAPITAL APPROPRIATION REQUEST -- FINANCIAL SUMMARY
($000's OMITTED)

DIVISION/SUBSIDIARY Portugal rate DATE 06-05-2008

1,4291

PROJECT TITLE Logistics restructure PROJECT NUMBER

DESCRIPTION OF ITEMS AMOUNT Cost Reduction

New Washing Machine and accessories 58.570 Facility Replacement

Refurbishment jobs 72.910                 Expansion or Addition

Air conditioning & AVAC System 38.000                 Product Improvement

Support Project

Environmental Project

Return on Investment 6%

Contingency (if applicable) %

Payback in Years 4,2

   TOTAL CAPITAL 169.480$             

Related Expense/Start Up Losses

   TOTAL APPROPRIATION 169.480$             Was the Project YES NO

Working Capital Requirements Included in the Annual

Leased Items (Total Lease Commitment) Capital Budget? x

   TOTAL CAR  -- In EUR 169.480$             Amount Budgeted -- In U.S. $ 158.630

 -- In EUR 169.480 -- In L.C. 111.000 7%

Description

Summary of Justification

Requested by Unit Manager Unit Director Functional Vice President Facilities Sourcing

Vânia de Carvalho

Budget Review Functional President Division Controller/ 
Finance Vice 

CFO CEO Board of Directors

This request for appropriations is to    
      
- Purchase 1 washing machine
- Expand warehouse and office  (refurbishment and  Air conditioning & AVAC System)

- Meet Zimmer's standard requirement on Quality (ISO 9001:2000 and ISO 13485:2003)
- Meet EU and legal requirements (93/42/CEE transport for local law "decreto-lei nº 273/95" dated  23rd October (D.R. nº 245/95, I-A), already replaced by " decreto-lei 
nº30/2003" dated 14th February.
- Have a logical, racional and effective warehouse management
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Figura 37 – Fluxos de caixa do projeto investimento 

(Carvalho, V., 2008) 

A taxa interna de rendabilidade (TIR) é um dos instrumentos mais recorrentes para a 

medição da viabilidade dos projectos de investimento e consiste na determinação da 

taxa de actualização que iguala a soma dos fluxos de caixa previsionais, positivos e 

negativos, a zero. Para se aplicar o critério de decisão com base nesta temos de 

compará-la com a taxa de remuneração do projecto exigida pelos accionistas. 

Normalmente, o projecto é aceite sempre que a taxa interna de rendabilidade (TIR) 

iguale ou supere a taxa de remuneração exigida pelos accionistas. Neste caso a taxa de 

doze por cento exigida pelos accionistas é superior à taxa interna de rendabilidade 

(TIR), que é cerca de seis por cento. 

 

Figura 38 – TIR 

(Carvalho, V., 2008) 

Cash Flow Adjustments

Year 0 Year 1 Year 2 Year 3 Year 4 Year 5

Capital (169.480)$            -$                  -$                  -$                  -$                  -$                  

After Tax Gain(Loss) on Asset Disposal -$                     -$                  -$                  -$                  -$                  -$                  

Additional Expenses (start-up) -$                     -$                      -$                      -$                      -$                      -$                      

Tax Add Back on Expenses -$                     -$                  -$                  -$                  -$                  -$                  

Total Cash Flow Adjustments (169.480)$            -$                  -$                  -$                  -$                  -$                  
-                       -                     -                     -                     -                     -                     

Depreciation -$                     21.185$              21.185$              21.185$              21.185$              21.185$              

Earnings  Impact after Taxes -$                     (13.640)$            (21.580)$            (19.889)$            (18.198)$             (16.508)$            

Total Cash Flow (169.480)$            7.545$               (395)$                 1.296$               2.987$               4.677$               

Cash Flow Discounted at 12% ($140.700)

Payback Period 4,2

($ 000's Omitted)
GROUP/DIVISION LOCATION DATE PAYBACK PERIOD INTERNAL RA TE OF RETURN
Orthopaedic Implant PT 13-07-2008 4,2 Years 5,77%

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11) (12)
Dir Earnings Total Net

Before Cost of Money Before After Cost of $ Cash Cash Cash Discount Discount
Calendar Time Total Depr., Cost of $ & I. T. Depr. & I.T. Flow Return Flow Factor Cash Flow

Year Frame Investment & Inc. Taxes Depreciation (Col. 4-5) (Col. 6 x 66.5%) Adjust. Col. 5+7+8 Col 9 - 3 @ 6% Column
-2
-1

0 Ref. Pt. 169$           -$                      -$                  -$            -$                     -$       -$              (169)$          1,0000 (169)$         
1 21$                       42$                   (21)$            (14)$                     21$        49$               49$             0,9455 (120)$         
2 7$                         39$                   (32)$            (22)$                     21$        39$               39$             0,8940 (82)$           
3 7$                         36$                   (30)$            (20)$                     21$        38$               38$             0,8452 (44)$           
4 7$                         34$                   (27)$            (18)$                     21$        37$               37$             0,7992 (7)$             
5 7$                         31$                   (25)$            (17)$                     21$        36$               36$             0,7556 29$            

N/A Total 169$           47$                       182$                 (135)$          (90)$                     106$      198$             29$             N/A
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No entanto, devido ao risco associado, este investimento foi aprovado e o seu 

financiamento foi realizado com capitais próprios da subsidiária portuguesa e do grupo 

internacional. 

4.4.3. Tecnologia 

A transposição da directiva comunitária foi polémica e conturbada quanto á 

responsabilidade do reprocessamento dos DM não activos, vulgos instrumentos 

cirúrgicos, devido a um comunicado do INFARMED, em 2008, a algumas empresas do 

sector. As interpretações deste comunicado e posterior transposição da directiva iam no 

sentido da necessidade de reprocessamento (todos os níveis de reprocessamento, 

suportado pelas boas práticas do ciclo de reprocessamento) por parte dos fornecedores, 

independentemente do reprocessamento realizado pelas unidades de saúde, e devido à 

quebra do ciclo de reprocessamento (MAC, 2005). Estes temas foram amplamente 

discutidos em reuniões conduzidas pela APORMED mas sem convergência de 

interpretações e decisões por parte dos associados. 

A política de Qualidade do grupo ZIMMER considerou para este projecto simplesmente 

dois níveis de reprocessamento: a lavagem (manual, ultra-sons e mecânica) e a 

desinfecção. O nível de esterilização foi interpretado como desnecessário e um 

desperdício atendendo ao nível de contaminação dos instrumentos recebidos (que já 

tinham sido reprocessados na unidade de saúde). No entanto, o projecto arquitectónico 

foi desenhado a pensar na eventualidade desta necessidade com a inspecção do 

INFARMED para atribuição do certificado de distribuição por grosso. 

Assim, e por forma a prosseguir com o negócio em Portugal, a empresa decidiu adaptar-

se às novas exigências para estar em conformidade com as políticas do grupo, 

recomendações do sector, directivas comunitárias e legislação nacional. 

4.4.3.1. Equipamentos 

Um dos produtos comercializados, o cimento ortopédico, requeria estar reservado numa 

área com temperatura controlada entre os 22ºC e os 25ºC.  
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Os instrumentos cirúrgicos reutilizáveis requeriam áreas segregadas e destinadas para 

reprocessamento. Logo, as zonas de temperatura controlada, “suja” e “limpa” para o 

reprocessamento necessitavam de instalações técnicas e equipamentos apropriados 

(Alberta, 2008) (Contente, F., 2012) (PIDAC, 2010). 

A recepção de instrumentos cirúrgicos com deficiente reprocessamento evidenciado por 

vestígios de sangue, partículas orgânicas, manchas e corrosão associada á ausência de 

emissão e entrega de quaisquer certificados ou validações dos reprocessamentos a que 

estes eram sujeitos, ocorre com frequência. 

 

Figura 39 - Instrumentos cirúrgicos contaminados 

 

Assim, o investimento em tecnologia foi no equipamento de lavagem e desinfecção, de 

dupla porta que garante a barreira entre a zona “suja” e a zona “limpa”, e cumpre os 

requisitos das políticas de Qualidade da empresa que estão em conformidade com as 

normas ISO 9001:2000 e ISO 13485:2003.  

O equipamento incluía o sistema “OXIVÁRIO” indicado para a lavagem e desinfecção 

de instrumentos ortopédicos.  

Os detergentes utilizados foram os indicados pela MIELE, sendo que um deles é 

específico para os instrumentos cirúrgicos (Neodisher ORTHOVARIO). 

Tal como os equipamentos, os detergentes são DM e têm grande influência na qualidade 

da lavagem e desinfecção dos instrumentos cirúrgicos (adequadamente limpos e 

descontaminados: isentos de ferrugem, manchas e embaciamento) de modo a eliminar o 

risco de contaminação biológica (potencial infecção cruzada e incapacidade de limpar e 



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicos Reutilizáveis em Portugal Mestrado em Gestão 
O Caso ZIMMER 

Vânia Tomé de Carvalho Setembro/2013  Universidade Atlântica 
                                                      Página | 101 
                                                    
  

descontaminar) e de contaminação química (resíduos de agentes químicos que podem 

ser libertados durante a utilização do instrumento cirúrgico).  

Figura 40 - Zona "suja" e zona "limpa" 

(Carvalho, V., 2008) 

 

A empresa, também, investiu num depósito de água, devido ao pé alto do edifício, num 

equipamento de Osmose para tratamento e purificação da água utilizada na lavagem e 

desinfecção, numa torneira de alta pressão para lavagem manual e num equipamento de 

ultra-som para pré-lavagem de pequenos instrumentos de difícil lavagem e de 

instrumentos recepcionados ainda com vestígios de sangue e de partículas orgânicas.  
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Figura 41 - Depósito de água
 

 

Existem três métodos de lavagem e desinfe

dois são mais comuns: 

(El Grupo de Trabajo Tratamiento de Instrumentos, 2004)

A prática regular desta empresa

manual devido à pouca capacid

para fornecimento às unidades de saúde.

Manual e 
automática
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Depósito de água, máquina de Osmose e máquina de lavagem e desinfe

(Carvalho, V., 2008) 

dos de lavagem e desinfecção (manual, mecânica e ultra som), mas 

Figura 42 - Métodos de lavagem 

(El Grupo de Trabajo Tratamiento de Instrumentos, 2004) 

A prática regular desta empresa, até implementação deste projec

manual devido à pouca capacidade de reprocessamento do equipamento

unidades de saúde. 

Lavagem enzimática 
e escovagem seguida 

de um ciclo de 
lavagem automática 

e desinfecção.
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áquina de lavagem e desinfecção 

(manual, mecânica e ultra som), mas 

 

cto, era a lavagem 

ade de reprocessamento do equipamento, em tempo útil, 

Ciclo automático de 
lavagem e 

desinfeção, para o 
qual se recomenda 

-lavagem. 
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Figura 43 - Máquina antiga de lavagem e desinfecção  

(Carvalho, V., 2008) 

As maiores diferenças entre os equipamentos: 

 

Figura 44 - Características máquinas 

(Carvalho, V., 2008) 

Os contentores que acondicionam e transportam os instrumentos cirúrgicos são, 

também, sujeitos a lavagem e desinfecção. As suas consideráveis dimensões requerem 

um espaço útil nos equipamentos de lavagem e desinfecção (Rua, F., 2012, p. 37). 

Constata-se uma melhoria na eficiência ao analisar a capacidade de lavagem e 

desinfecção traduzida em número de tabuleiros.  

Características

Dimensão / 
Espaço

Duração

Eficiência 
lavagem

Máquina antiga
Miele 

G 7782

2 tabuleiros (490x 
460x100mm)

1h30m

Baixa

Máquina nova  
Miele 

G 7828

15 tabuleiros 
(540x254x50mm)

1h

Alta (inclui o sistema 

oxivário de profunda 

acção de remoção 

proteíca através de 

método oxidante)
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Houve preocupação na selecção de equipamento mais ecológico e eficiente, mas

preocupação não suprimiu o impacto negativo no ambiente consequente d

recursos hídricos e energéticos. 

Figura 45 – Custos água e electricidade 

o último ano de implementação do projecto (2010) 

implementação do projecto (2007) verificamos um incremento de trezentos e noventa e 

do consumo de energia e de noventa e dois por cento 

Este incremento deveu-se à mudança de tecnologia e tipo de lavagem utilizadas 

abdicou da lavagem manual, como principal prát

reprocessamento, e passou a reprocessar, todos os instrumentos cirúrgicos

de Osmose e lavagem e desinfecção foram validado

cedores, ENKROTT e MIELE, respectivamente, sendo que a validação do 

processo coube ao Instituto alemão MTL (Anexo 6).  

contratou os serviços de manutenção trimestral aos fornecedores, 

, e a validação anual do processo ao Instituto alemão MTL. Os 

custos inerentes às validações não foram contemplados no projecto de investimento mas 

no orçamento anual do departamento de logística. 

conjuntos de instrumentos cirúrgicos é assegurada pelo relatório 

de lavagem e desinfecção processado pelo equipamento de reprocessamento e 
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constitui prova na emissão de um certificado de libertação para manuseamento. Em 

conformidade com a actual legislação nacional, o Decreto-Lei nº 145/2009, estes são 

um dos registos que carecem arquivo por um período de 10 anos (Diário da República, 

2009). Na figura infra é visível a impressora incorporada na máquina de lavagem e 

desinfecção que serve para registar o ciclo e na bancada os conjuntos reprocessados e 

identificados com o registo impresso por esta impressora:  

 

Figura 46 - Registo do ciclo e rastreabilidade dos instrumentais 

(Carvalho, V., 2008) 

4.4.3.2. SAP ERP 

A implementação do módulo MyMediset facilita o registo informático da composição 

dos conjuntos de instrumentos (e implantes ortopédicos) e a sua rastreabilidade. Os 

conjuntos têm um número de registo no imobilizado e um número de série: 
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Figura 47 - Guia Remessa 

A conferência da composição (quantidade, referência do DM e lote) é realizada 

manualmente. A equipa europeia de informática da ZIMMER tenciona avançar com um 

projecto europeu de RFID. A dificuldade maior na aplicação desta tecnologia reside, 

precisamente, nos instrumentos cirúrgicos de menor, ou mesmo micro porte (coluna e 

trauma). Também, os custos envolvidos são elevados. 

4.4.3.3. Embalagem 

Outra actividade logística foi contemplada neste projecto por, também, constituir um 

risco de saúde, pelo impacto ambiental e financeiro. A gestão de embalagem está 

relacionada com a movimentação de produtos. 

Sem dúvida, o planeamento do tamanho, o tipo e o formato da embalagem permitiu uma 

melhor utilização do espaço no armazém e no transporte, organizou o espaço de 

armazenagem, reduziu os custos de transporte e os custos de embalagens de cartão, 
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sendo esta última uma redução com impacto ambiental. O risco de saúde também foi 

reduzido, pois as mesmas embalagens de cartão eram utilizadas para devolver os 

instrumentos cirúrgicos emprestados. Ora, se estes eram devolvidos com vestígios de 

matéria orgânica ou sangue, a possibilidade de irromper um instrumento de uma destas 

caixas constituía um maior risco de saúde pública. Também, algumas vezes os 

implantes eram devolvidos juntamente com os instrumentos cirúrgicos. Por isso, a 

ZIMMER ao decidir utilizar caixas plásticas, de vários tamanhos, permitiu segregar e 

acondicionar devidamente os conjuntos de implantes e de instrumentos cirúrgicos, 

identificar as caixas plásticas com o código do conjunto, número de série, número de 

imobilizado e número de tabuleiros ou contentores que completam o conjunto, estes 

também devidamente identificados, reduzindo, assim, o risco de mistura de produtos e 

de ruptura da embalagem.  

As caixas plásticas são limpas e desinfectadas manualmente com detergentes adequados 

por forma a minimizar o risco de saúde pública. 

Adicionalmente, estes conjuntos, quando solicitados pelos hospitais e especialmente em 

situações de urgência, passaram a estar preparados para expedição imediata. Esta 

alteração significou uma redução anual de sessenta por cento em embalagens e, ao nível 

de transporte, permitiu a maximização em termos de unidades e volumetria expedida. 

Os conjuntos expedidos vão devidamente fechados / selados:  

 

Figura 48 - Selo de segurança 

 

Para disponibilizar esta tecnologia houve necessidade de reestruturar e ampliar as 

instalações (Alberta, 2008) (Contente, F., 2012) (PIDAC, 2010). 
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4.4.4. Instalações 

A gestão das instalações engloba aspectos relacionados com a disposição e o 

dimensionamento do armazém. O estudo da disponibilização do armazém permite 

racionalizar as movimentações internas e minimizar as possibilidades de deterioração 

dos produtos e da ocorrência de acidentes. O correcto dimensionamento do armazém 

reflecte-se no número de recursos humanos e nos meios materiais necessários à 

armazenagem. Também, evita a existência de áreas de armazenagem sub aproveitadas 

ou sobre aproveitadas que se traduzem em instalações mais adequadas às necessidades 

do negócio (Carvalho, J.; Dias, E., 2004c, p. 220) 

Uma gestão eficaz e racional das instalações evita investimentos desnecessários em 

activos: instalações e equipamento. Neste caso, foi possível expandir o armazém sem 

custo adicional de renda, uma vez que a ZIMMER já tinha o espaço, cerca de 145 m2. 

Este espaço do armazém encontrava-se em “bruto”, fechado e servia de armazém para 

os consumíveis de embalamento. Ou seja, institucionalmente o armazém tinha 174,8m2 

e não os reais 350 m2. Todo o espaço do armazém, ou seja os 350 m2 foi submetido a 

obras de manutenção, construção, iluminação, ventilação e refrigeração (Anexo 7) 

(Alberta, 2008) (Carvalho, J., 2004b) (DGS, 2008b) (PIDAC, 2010) . 

A nova disposição e dimensionamento do armazém surgiu para: 

• organizar o espaço com a lógica necessária ao desempenho das tarefas; 

• organizar as zonas de recepção internacional e nacional, expedição 

internacional e nacional, embalamento e armazenagem; 

• englobar nova estrutura organizacional com o acolhimento de novos 

colaboradores; 

• deslocação e melhoria da área de reprocessamento, que foi pensada e 

preparada para a instalação de três equipamentos de lavagem e desinfecção 

ao: 
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o criar a área “suja” de lavagem e desinfecção dos instrumentos 

cirúrgicos; 

o criar a área “limpa” onde os conjuntos de instrumentos, depois de 

lavados e desinfectados, são conferidos, inspeccionados e testados 

para a detecção de possíveis faltas, desgastes ou danos. As faltas são 

comunicados aos clientes e os instrumentos desgastados ou 

danificados por desgaste são substituídos. 

• criação de uma área para a formação dos conjuntos de instrumentos e de 

implantes; 

• criação de áreas para armazenar os conjuntos de instrumentos e de  

implantes, de inventário de segurança e de rotação, de inventário não 

conforme, de dispositivos em quarentena, de inventário expirado e de 

instrumentos descontinuados ou danificados para destruição. 
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Figura 49 - Nova disposição do armazém 

(Carvalho, V., 2008) 
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A higienização das instalações é efectuada por uma empresa de limpeza, há excepção da 

zona limpa e da zona suja. Estas áreas de trabalho são limpas pelos colaboradores por 

forma a garantir a correcta e adequada higienização. Os colaboradores assimilaram que 

a higienização é “um conjunto de práticas que têm como objectivo garantir um 

ambiente limpo e livre de potenciais contaminantes” (Reis, L., 2012, p. 21). 

4.5. Recursos Humanos 

As pessoas são o activo mais importante numa organização. Os recursos humanos são o 

principal vector da estratégia. Podemos gerir activos investindo-os, reduzindo-os, 

controlando-os. Podemos explorar os recursos até à exaustão. Podemos geri-los 

tomando decisões unilaterais com implementação imediata. Mas não podemos fazê-lo 

da mesma forma com as pessoas. Não podemos investir as pessoas, controlá-las e contar 

indiscriminadamente com elas, independentemente da sua vontade (Ceitil, M., 2006, pp. 

29-32). 

Gerir uma empresa é acima de tudo gerir as pessoas que a compõem. Tecnologia, 

instalações, indicadores de qualidade e produtividade, fluxos de tesouraria, balanços, 

mapas estratégicos e demonstrações de resultados são consequências da actividade das 

pessoas, não o contrário.  

Viver na Era do Conhecimento significa que o que gera valor e riqueza é a utilização da 

competência e conhecimento individuais num processo produtivo que muitas vezes se 

inicia e termina dentro da cabeça de alguém. As pessoas fazem a empresa com a 

adequada aplicação das suas competências e conhecimentos. 

Quando se fala de gestão de pessoas estamos a falar de gerir comportamentos, 

expectativas, atitudes, cultura de empresa (Ceitil, M., 2006, pp. 29-32). O facto de não 

serem cem por cento controláveis torna-os factores competitivos que não podem ser 

copiados. A tecnologia, por exemplo, pode ser copiada, os processos podem ser 

replicados, as estratégias podem ser plagiadas e os produtos pirateados, mas não o 

podem o dinamismo interno da empresa, a natureza da sua ligação com os clientes e a 
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forma como as pessoas se relacionam entre si. E é aqui, que esta empresa em Portugal 

aposta na diferenciação como factor crítico de sucesso. 

A aposta nos recursos humanos exige uma atenção redobrada e especial da gestão. 

Então, primeiro terá que colocar os indivíduos certos a executar as tarefas certas e 

depois terá que acompanhá-los e motivá-los. Para que tal seja possível tem de existir 

uma coordenação destes recursos e das actividades a executar, suportados por uma 

estrutura organizacional adequada. 

4.5.1. Organograma 

Existem estruturas mais eficientes do que outras. Organizar, estruturar, planificar e 

coordenar a acção operacional, são os atributos de uma das funções de base do gestor 

(Teixeira, S., 2005). E por vezes, coordenar todos estes atributos não é tarefa fácil 

atendendo às exigências internas e externas da empresa. No entanto, deverá o gestor 

estar apto de capacidades conceptuais, técnicas e humanas para ser capaz de ultrapassar 

as vicissitudes que se lhe deparam.  

A nova estrutura favoreceu a actuação colectiva e a criatividade, ao mesmo tempo que 

desenvolveu a responsabilidade individual. Pois, o pensamento (estratégico ou não) é 

valorizado nesta empresa, pelo facto de serem pessoas, maioritariamente, a executarem 

as tarefas que desenvolvem o negócio em Portugal. Os colaboradores que introduzem 

ou executam os dados nas ferramentas informáticas ou equipamentos foram envolvidos 

na reflexão e opinião do modo de executar ou melhorar as tarefas. Esta atitude 

desenvolveu capacidades e competências nos colaboradores, fazendo com que 

demonstrassem o verdadeiro interesse no seu trabalho, envolvendo-os na realidade 

empresarial do sector, desenvolvendo o sentido de identidade e proporcionando o 

empenho colectivo. 

Esta estrutura não iria render o melhor de si própria se os seus intervenientes não 

fossem sensíveis à qualidade da sua comunicação e à sua maneira de gerir as relações 

humanas. Hoje em dia, as empresas estão submetidas a uma concorrência impiedosa, 

que faz com que percam ou que sejam levadas a sacrificar uma parte do seu potencial 
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humano se não forem capazes de encontrar os recursos para a sua sobrevivência e para o 

seu desenvolvimento, nas riquezas humanas de que dispõe. Ora, esta riqueza apenas 

pode emergir num clima relacional saudável e onde haja respeito de uns pelos outros. 

Neste caso, o clima relacional na empresa em Portugal era saudável. 

O ” líder deve assumir-se, em primeiro lugar, um agente de mudança. A sua maior 

responsabilidade é definir as vias de renovação estratégica e estrutural da empresa e 

promover uma cultura organizacional que contribua para o seu sucesso” (Freire, A., 

1997, p. 482). 

O gestor também dirige pessoas de acordo com a sua capacidade humana. Mas, todas as 

pessoas são distintas, têm situações e uma maturidade, tanto profissional como 

relacional particular e, de uma certa forma única, às quais o gestor terá de captar e 

adaptar. A dificuldade do gestor reside em ser um estimulador e um regenerador de 

energias. Uma das qualidades essenciais do gestor será a de personalizar a sua relação e 

o seu estilo de gestão em função da pessoa com quem trabalha (Potié, C.; Salomé, J., 

2001).  

Esta empresa defende a especialização da formação e aculturação dos recursos 

humanos. Ao dotar um colaborador de competências básicas, as especificidades do 

negócio podem ser mais facilmente assimiladas, aumentando assim o desempenho, não 

só individual, mas também de um grupo em condições semelhantes. Por outro lado, com 

conhecimentos adequados, um colaborador está mais preparado para enfrentar os 

ajustamentos constantes que pautam os mercados em permanente mutação. Este 

benefício traduz-se na motivação acrescida para cada colaborador que vê aumentar a sua 

produtividade. Ao nível cultural é também possível imaginar os impactos positivos ao 

envolver os diferentes colaboradores numa orientação para um desempenho a todos os 

níveis. 

Este processo destaca a importância de fazer um acompanhamento do funcionário de 

forma a garantir que o mesmo tem um desempenho adequado no seu posto de trabalho, 

e que optimiza a cem por cento as competências descritas pela companhia, atingindo a 

excelência profissional.  
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afiliadas do grupo. Importa salientar que esta foi a solução encontrada para a escassez 

de oferta de formação nesta área a entidades privadas/fornecedores. 

 

 

Figura 51 - Zona "suja" e zona "limpa" 

(Carvalho, V., 2008) 

A higienização das mãos foi extensiva a toda a empresa (os detergentes e desinfectantes 

são utilizados no refeitório, casas de banho, sala de formação e reunião, armazém, zona 

suja e limpa e, ainda, estão espalhados pelos gabinetes e secretárias). 

4.6. Implementação do Projecto 

A conclusão do projecto cumpriu com o prazo estipulado. As obras, a adaptação da 

estrutura organizacional, as acções de formação e a validação dos fornecedores e da 

MTL desenrolaram-se com normalidade e dentro do tempo esperado. 

A divulgação do projecto junto dos clientes e de associações de profissionais de saúde 

incentivaram visitas às instalações. Algumas destas visitas realizaram-se durante acções 

de formações técnicas e, também estas, serviram para, de uma forma educativa e 
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informativa, demonstrar e explicar a adopção de medidas, métodos de trabalho e 

processos na perspectiva do fornecedor. 

Em Fevereiro de 2011, a ZIMMER obteve a autorização de Distribuidor por Grosso de 

DM por parte do INFARMED (Anexo 8).  

A Circular Informativa de 2008 alerta para o perigo de saúde pública inerente ao regime 

de empréstimo de instrumentos cirúrgicos reutilizáveis por distribuidores ou fabricantes, 

às unidades de saúde. O alerta do INFARMED (2008) sobre os empréstimos de 

instrumentos cirúrgicos refere-se aos empréstimos de curta duração, ou seja os 

empréstimos por dois a três dias para a realização de cirurgias. Estes empréstimos 

constituem um risco de saúde pública por circularem entre o distribuidor e diversas 

unidades de saúde, públicas ou privadas.  

Embora o Sistema de Qualidade Europeu da ZIMMER tivesse por objectivo primordial 

a segurança dos colaboradores, o risco de continuidade do negócio foi o aspecto decisor 

definido na estratégia de sobrevivência do negócio. 

O processo de logística inversa significa romper o ciclo de reprocessamento 

recomendado por boas práticas do reprocessamento (MAC, 2005) e AC em Portugal 

(Neves, J., 2012). A ruptura do ciclo de reprocessamento é um factor relevante não 

clarificado nas directivas, permitindo interpretações diversas e ambíguas dos 

intervenientes no processo. 
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5. CONCLUSÃO DO ESTUDO DE CASO   

A conclusão desta investigação está organizada em torno das questões apresentadas 

como objectivos. 

5.1.  Introdução 

Conclui-se que a nova regulamentação europeia e legislação nacional contribuiu para a 

qualidade do reprocessamento dos instrumentos cirúrgicos reutilizáveis cedidos por 

empréstimo às unidades de saúde.  

Existe unanimidade dos entrevistados em relação à mudança de comportamento do 

mercado e intervenientes do sector.  

Como referido, a Directiva 2007/47/CE e a sua transposição para a ordem jurídica, 

Decreto-Lei Nº 145/2009, foi polémica ao alarmar e alertar os intervenientes 

(fornecedores, unidades de saúde, organismos de notificação e autoridade competente) 

para a necessidade de uma análise cuidada das práticas.  

Os entrevistados apontam para algumas melhorias como: 

� Informação fornecida pelos fabricantes referente aos folhetos dos produtos e 

manual de reprocessamento (Diário da República, 2009). No entanto, um dos 

entrevistados referiu o facto de ainda existir alguma dificuldade dos fabricantes 

em facultarem esta informação em português e, também, para a existência de 

pequenas discrepâncias na tradução. Por isso, exige ao 

fabricante/fornecedor/distribuidor a validação da tradução.  

� Regra geral os instrumentos cirúrgicos são entregues em condições de assepsia. 

Mas, ainda, ocorrem situações de recepção de material sujo. A unidade de saúde, 

por experiência, tem confiança, por exemplo, nos fornecedores A e B e não tem 

no C e no D. O processo não pode ser esse, tem de haver segurança para todos 

pois a circulação de instrumentos cirúrgicos contaminados constitui um perigo 

para o transportador e para os colaboradores que os recepcionam e manuseiam. 

Assim como para a comunidade civil, pois a mesma viatura que transportou 
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matéria orgânica num conjunto de instrumentos cirúrgicos pode em seguida 

transportar massa ou arroz entre ou para locais diferentes. 

Os obstáculos ou barreiras apontados são: 

� Tema recente e complexo que é olhado com desconfiança; 

� Assimetria de informação; 

� Desconhecimento de dados concretos sobre a prevenção e impacto de infecções; 

� Desconhecimento de dados concreto sobre infecções originada por 

reprocessamento inadequado. 

Os instrumentos cirúrgicos entregues descontaminados às unidades de saúde são 

novamente lavados, desinfectados, esterilizados e empacotados ou entregues aos blocos 

operatórios para armazenamento ou realização de intervenções cirúrgicas, cumprindo, 

deste modo, com as recomendações e boas práticas. Após utilização são lavados e 

desinfectados para devolução ao fabricante/fornecedor/distribuidor com certificado de 

descontaminação (Alberta, 2008) (PIDAC, 2010) (MAC, 2005).  

Aparentemente existe desperdício de recursos e desgaste do material pelos sucessivos 

reprocessamentos aos instrumentos cirúrgicos. Por exemplo, para uma intervenção 

cirúrgica o sistema de instrumentos cirúrgicos é reprocessado pelo menos duas vezes: 

expedição/recepção fornecedor – unidade de saúde. Mas este desperdício é necessário 

para assegurar a utilização, manuseamento e transporte seguros dos instrumentos. A 

quebra de ciclo de reprocessamento devido à saída para o exterior das instalações da 

unidade de saúde e a inspecção por parte do fornecedor, obrigam a novo 

reprocessamento (MAC, 2005) (Neves, J., 2012). A possibilidade de aproveitamento de 

sinergias entre os intervenientes poderia ser uma realidade que requere um grande e 

maior envolvimento entre os intervenientes no ciclo de vida e de reprocessamento dos 

instrumentos.  

Outro aspecto a salientar nesta investigação é o significado do termo reprocessamento 

que é confundido com o de (re)esterilização. Talvez, seja porque a descontaminação, 

nas unidades de saúde hospitalares, é realizada na Central de Esterilização ou no 

Serviço Central de Esterilização (Guedes, J., 2012) que a definição de reprocessamento 
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seja comumente interpretada como re-esterilização, conforme recente alerta do 

Professor Doutor João Queiroz e Melo (Lusa, 2012a). 

Os resultados desta investigação vão ao encontro do relatório To Err is Human: 

Building a Safer Health System, que remete a origem dos erros médicos para as falhas 

do sistema, nas organizações de saúde, e salienta a necessidade de um novo sistema 

organizacional, mais eficaz e eficiente. 

Este estudo salienta a necessidade do envolvimento de todos os intervenientes: 

Fabricantes, Distribuidores, Transportadores e Utilizadores, para que sejam prestados ao 

paciente cuidados seguros de saúde, sem colocar em risco a saúde pública, em 

conformidade com o Governo (autoridades competentes) e com uma gestão eficiente de 

custos associados.  

5.2. Contributos 

Salientamos a relevância do tema e da problemática associada ao processo de 

reprocessamento de instrumentos cirúrgicos cedidos por empréstimo. 

O levantamento bibliográfico permite de uma forma didáctica e científica apresentar o 

tema e informar os leitores.  

O estudo de caso demonstra a necessidade de reacção perante o desvio entre a prática e 

as recomendações, boas práticas e normas. 

As entrevistas individuais sustentam a problemática do tema e dão resposta aos 

objectivos propostos para esta investigação. 

5.3. Limitações Metadológicas 

Foi nossa intenção abordar este tema pertinente que conhecíamos polémico.  
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Por conseguinte, uma limitação ao estudo é o próprio tema. Um tema recente, complexo 

e passível de interpretações díspares consequente de normas escassas de objectividade 

que conduzem a práticas múltiplas. 

A dificuldade inicial na aceitação, por parte de outras organizações convidadas, em 

colaborarem na realização das entrevistas pode evidenciar o desconforto perante o tema 

e, talvez, algum desconhecimento do próprio tema. Esta dificuldade levou ao abandono 

da primeira metodologia e abordagem pensada para esta dissertação. 

A impossibilidade de entrevistar instituições de relevo para este tema, como o 

INFARMED e a APORMED também evidencia o desconforto geral em abordar o tema 

de uma forma científica. A participação destas instituições é importante para 

conheceremos e percebermos a perspectiva e posição da AC e da associação que 

representa as empresas do sector de DM, em Portugal. 

5.4. Recomendações para futuras investigações 

O presente estudo pode contribuir para o desenvolvimento de trabalhos futuros na área 

da gestão e na área da saúde. 

Deixamos como sugestões, a divulgação dos resultados obtidos como o intuito de 

fomentar a aprendizagem e a necessidade de melhoria contínua do ciclo de vida de pós- 

comercialização.  

Por fim, espera-se que esta dissertação atenda os interesses do leitor e que contribua 

para futuros trabalhos de investigação por ser um tema de extrema relevância e que as 

lacunas que aqui ficaram, quanto à temática, sejam preenchidas em investigações 

futuras. 
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6. CONCLUSÃO 

O tema abordado não se cinge ao ambiente hospitalar. A circulação de instrumentos 

cirúrgicos contaminados coloca em risco a saúde pública. 

A pertinência do tema exige reflexão dos intervenientes no ciclo de vida e no ciclo de 

reprocessamento dos DM. 

Ainda, importa alertar o cidadão comum para os riscos que pode estar exposto sem ter 

consciência ou conhecimento de causa. 

A definição do termo, a clarificação e objectividade regulamentar e legal, a 

disponibilidade de dados sobre as infecções associadas à utilização e manuseamento de 

instrumentos cirúrgicos são essenciais para o bom funcionamento do sector. 

Uma indústria asfixiada pela pressão económica, reflectida na redução acentuada das 

suas margens, poderá beneficiar de um sistema organizacional baseado na sinergia entre 

os intervenientes no ciclo de reprocessamento dos DM, indo de encontro á análise do 

relatório To Err is Human. 

 

“ O futuro dependerá daquilo que fazemos no presente” 

Mahatma Gandhi 
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ANEXOS 

Anexo 1 – Submissão de Processo Notificação 
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Anexo 2 – INFARMED – Supervisão do Mercado 
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Anexo 3 – Dados Eventos Adversos DGS 
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Anexo 4 – INFARMED – Registo processo de notificação 
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Anexo 5 – Guião Entrevistas 

Guião de Entrevista Semi-Estruturada 

Organização:  
Entrevistado:   
Data:  

 

Questão Objectivo Específico 
1 Em que medida o decreto lei nº 

145/2009 clarifica os dispositivos 
médicos: reutilizáveis e os de uso 
único? 

 

a) e b) 

2 Em que medida o decreto lei nº 
145/2009 esclarece o processo de 
reprocessamento dos dispositivos 
médicos não activos? 

 

a) e b) 

3 Em que medida o decreto lei nº 
145/2009 clarifica a “colocação 
no mercado” e a “entrada em 
serviço” dos dispositivos médicos 
não activos reutilizáveis, como 
por exemplo os instrumentos 
cirúrgicos? 

a) e b) 

4 Em que medida o decreto lei nº 
145/2009 esclarece o processo de 
reprocessamento dos dispositivos 
médicos não activos entre as 
partes intervenientes: fornecedor 
dos dispositivos médicos e 
unidade de sáude? 

 

a), b) e c) 

5 Quais foram as alterações, nas 
organizações, consequentes do 
decreto lei nº 145/2009 no 
contexto do processo de 
reprocessamento dos dispositivos 
médicos não activos? 

 

a) e c) 
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6 Quais foram as alterações, nas 
organizações, consequentes do 
decreto lei nº 145/2009 no 
contexto do processo de 
reprocessamento dos dispositivos 
médicos não activos? 

 

a) e c) 

7 Que barreiras encontraram, as 
organizações, na implementação 
do decreto lei nº 145/2009 no 
contexto do processo de 
reprocessamento dos dispositivos 
médicos não activos? 

 

a) 

8 Descreva o processo de 
reprocessamento dos dispositivos 
médicos não activos, nas 
organizações? 

 

c) e d) 

9 Em que medida o decreto lei nº 
145/2009 é eficaz no combate ás 
infecções hospitalares e 
segurança do paciente e dos 
prestadores de serviços de saúde 
de uma forma sustentável e 
eficiente? 

 

a) e b) 

9 Qual o impacto, nas contas das 
organizações, dos custos 
associados ao combate de 
infecções hospitalares? E 
especificamente associados aos 
dispositivos médicos não activos? 

 

c) e d) 

10 Qual o impacto, nas contas das 
organizações, dos custos 
consequentes de infecções 
hospitalares? E especificamente 
associados aos Dispositivos 
Médicos não activos? 

c) e d) 
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Anexo 6 – Validação MTL para Equipamento MIELE 
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Anexo 7 – Projectos Arquitéctóticos - Zimmer 
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Anexo 8 – Certificado Actividade Por Grosso de DM - Zimmer 
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