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Introducao

A metrologia € a ciéncia que compreende todos os aspectos relacionados
as medic¢des, sejam elas nas dreas da ciéncia, tecnologia e qualquer outra drea que
exija rigor nos resultados de medi¢do. A metrologia tem como foco os resultados
de medicdes associados a avaliacdo de suas incertezas [1]. O resultado de uma
medicao sem a sua incerteza associada pode deixar duvidas em relagdo a sua con-
fiabilidade, pois o resultado de uma medi¢@o ndo corresponde a um unico valor,
mas a um intervalo de valores possiveis, delimitado pela incerteza de medicao
associada. A incerteza de medi¢do € um elemento que se torna cada vez mais es-
sencial para a pratica da metrologia e garantia da confiabilidade dos resultados de

medicao, aliados a pardmetros para gestao da qualidade [1, 2, 3].

A metrologia estd dividida em trés dreas de atuagdo: legal, cientifica e in-
dustrial. Com estas areas de atuag¢do a metrologia se torna uma ferramenta funda-
mental para o crescimento e inovagao tecnoldgica, a promog¢ao da competitividade
e a formagdo de um ambiente favoravel ao desenvolvimento cientifico e industrial
nos paises. Neste caso, a metrologia e a expressao da incerteza de medi¢ao servem
de base para acordos de reconhecimento mutuo entre paises, demonstrando for-

malmente sua competéncia técnica [1].

A expressdo da incerteza de medicao € sustentada por um consenso mun-
dial por meio do Guia para Expressao da Incerteza de Medicao (ISO GUM - Gui-
de to the Expression of Uncertainty in Measurement) [1]. Na terceira edi¢do brasi-
leira traduzida do ISO GUM, encontra-se a declaracdo: “A avaliacdo da incerteza
ndo € um trabalho rotineiro nem puramente matematico, depende de um conheci-
mento detalhado da natureza do mensurando e da medi¢dao” [1].

Como complemento, € ressaltado na terceira edi¢cdo brasileira traduzida do
ISO GUM que “a qualidade e utilidade da incerteza determinada para o resultado
de uma medicdo depende, em ultima instancia, do entendimento, andlise critica e
integridade das pessoas que contribuem para sua determinagao” [1].

Impulsionada pela expectativa que a incerteza de medi¢do proporciona nas

areas cientifica, industrial e legal, relacionadas com a confiabilidade metroldgica,
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integridade e consisténcia nos resultados de medi¢do, a metrologia na drea de sau-
de estd sendo amplamente difundida para garantia da qualidade em equipamentos

e instrumentos de medi¢do utilizados na medicina [2, 3].

A OIML (Organizagdo Internacional de Metrologia Legal) elabora reco-
mendagdes metroldgicas internacionais para garantia da qualidade de instrumen-

tos e equipamentos. Dentre estas, 12 sdo voltadas para a drea da saude:

* R 7 — termOmetros clinicos de mercurio em vidro, com dispositivo de
maxima;

* R 16-1 — Esfigmomandmetros mecanicos nao-invasivos € R 16-2 — Es-
figmomandmetros automaticos ndo invasivos;

* R 26 — Seringas médicas;

* R 78 — Pipetas westergren para medi¢do da velocidade de sedimentacao
das hemacias;

* R 89 — Eletroencefal6grafos;

* R 90 — Eletrocardiégrafos;

* R 93 — Focometros;

* R 114 — TermOmetros clinicos elétricos com medi¢do continua;

* R 115 — Termdmetros clinicos elétricos com dispositivo de méxima;

* R 122 — Aparelhos para audiometria;

* R 128 - Bicicleta ergométrica;

* R 135 — Espectrofotdmetros para laboratorios médicos.

Todas estas recomendacdes internacionais podem ser encontradas no site
da OIML (http://www.oiml.org/publications/). Tais recomendagdes podem ser
incorporadas em cada pais como Regulamento Técnico Metrologico (RTM), sen-
do que no Brasil o Inmetro ja adaptou duas recomendacdes: a OIML R 7:1979
(Termdémetros clinicos de mercurio em vidro) e a OIML R 16-1:2002 (esfigmo-
manOmetros mecanicos niao invasivos).

Analisando-se as recomendacdes da OIML (R 7:1979 e R 16-1:2002) e os
RTM brasileiros (Portaria n.° 127 , de 05 de setembro de 2001- Termometros cli-
nicos de merctrio em vidro e Portaria Inmetro n.° 153 , de 12 de agosto de 2005-

Esfigmoman6metros mecanicos ndo-invasivos), verifica-se que estes documentos
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nao recomendam o cédlculo da incerteza de medicao do instrumento, apresentando,
porém, critérios para erro maximo e histerese (tabela 1) e a definicdo do Vocabu-
l4rio Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia (VIM) para o

termo incerteza [4, 5, 6, 7].

Tabela 1 - Termos abordados pelos documentos OIML (internacional) e Portarias (nacio-
nal).

TERMOS METROLOGICOS ABORDADOS

DOCUMENTO ERRO HISTERESE INCERTEZA DO INSTRUMENTO
OIMLR 16-1 X X X
OIMLR 7 x _ _
Portaria Inmetro n.° 153 , de 12 de
agosto de 2005 (RTM X X x
Esfigmomanoémetro)

Portaria Inmetro n.° 127 , de 05 de
setembro de 2001 (RTM
Termoémetros Clinicos de

mercirio em vidro.)
(X) - Abordado (-)- Ndo abordado

A medicina moderna trabalha com uma imensa variedade de parametros
fisiolégicos cujas medigdes sdo realizadas por instrumentos onde o desempenho e
a confiabilidade metroldgica nao devem ser avaliados apenas por inspecdo. A ma-
nuten¢do e a calibracdo muitas vezes ndo sdo controladas fazendo com que medi-
cOes na drea médica tenham uma grande variagdo, algumas vezes acima de 20 %
[2].

Na medicina, os diagndsticos ndo se baseiam apenas em resultados obtidos
por instrumentos, sendo consideradas também a experi€ncia dos profissionais da
area de saude e sua interpretacdo dos resultados com o intuito de diminuir a influ-
éncia direta dos resultados das medicoes de instrumentos. Como os profissionais
da drea de saude se acostumaram a esse tipo de procedimento, podem nao perce-
ber que gerar um diagndstico confidvel é extremamente dificil quando baseado no
resultado de um instrumento de medicdo que nao possui calibragdo e/ou rastreabi-
lidade.

Em toda a gama de diagnésticos médicos, a hipertensdo depende totalmen-
te do resultado de um instrumento de medi¢do. E diagnosticada através da medi-
cdo da pressao arterial de forma ndo invasiva, na grande maioria das vezes utili-

zando um esfigmomanometro mecanico [2]. Conforme estudo realizado na Aus-
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trélia, vinte e nove por cento da populacdo adulta € hipertensa. Na Inglaterra, um
em cingiienta e quatro usudrios realizam regularmente a calibragdo de seus esfig-
momandmetros € um em dez esfigmomandmetros apresenta erro acima de 0,67
kPa (5 mmHg). Em funcdo destes resultados, o nimero de pacientes hipertensos
diagnosticados dentro de uma faixa de erro de 0,40 kPa (3 mmHg) pode dobrar
[2].

Em maio de 1997 o Inmetro concluiu um estudo que verificou o estado de
calibracao de 283 esfigmomandmetros nas cidades de Sao Paulo, Rio de Janeiro e
Juiz de Fora, sendo selecionados quatro hospitais em cada uma destas cidades. Os
estudos foram realizados em hospitais publicos e privados. As medicdes foram
feitas sob orientacdo do Inmetro, por técnicos especializados do mesmo e dos Ins-
titutos de Pesos e Medidas (IPEM) das cidades onde estdo localizados os hospi-

tais. Desta andlise foram obtidos os seguintes resultados mostrados na tabela 2 [8].

Tabela 2 — Resultados obtidos pelo Inmetro no estudo realizado em 08/05/1997.

Cidade Ne de Aprovados Reprovados Maior erro
aparelhos

Juiz de Fora 77 42% 58% 10 mmHg

Rio de Janeiro 76 60% 40% 18 mmHg

Sao Paulo 130 24% 76% 33 mm Hg

Total 283 39% 61% 33 mm Hg

Este estudo realizado pelo Inmetro detectou que 61 % dos esfigmomand-
metros estavam com erro acima do maximo permissivel, mostrando a fragilidade
na garantia da qualidade e confiabilidade destes instrumentos e o risco ao qual a
area de saude estd exposta.

Guias e recomendagdes internacionais como a OIML R 16-1:2002, suge-
rem que estes instrumentos devam ser verificados regularmente com relacdo aos
erros maximos permitidos para esfigmomanOmetros mecanicos nao-invasivos.
Considerando que as recomendagdes para garantia da qualidade dos resultados de
medi¢do de esfigmomanOmetros mecanicos nao-invasivos sdo baseadas apenas no
erro de medigdo, o presente trabalho realiza estudos para avaliagdo da importancia
da incorporacdo dos célculos da incerteza de medi¢do do mandmetro utilizado
nestes instrumentos, como uma ferramenta complementar necessdria para a garan-

tia da confiabilidade dos resultados.
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A incerteza de medicdo permite conhecer caracteristicas unicas de cada
instrumento de medi¢do. Em um lote de fabrica de esfigmomandmetros, o erro é
determinado por amostragem conforme citado no documento do Inmetro NIE-
DIMEL-006:2005. Neste caso a confiabilidade metroldgica é dada para um lote
inteiro em funcdo dos resultados obtidos da avaliagdao de uma amostragem de ins-
trumentos deste lote [9].

A incerteza de medicao fornece um parametro a mais para confiabilidade
metroldgica, que vai mostrar o quanto cada instrumento pode variar individual-
mente paralelamente e independente do erro de medicao do instrumento [1]. As-
sim, o presente trabalho tem por objetivo contribuir para aumentar a confiabilida-

de das medic¢des da pressao arterial e, para tanto, tem por objetivos especificos:

* Elaborar uma proposta de modelo de calibracio e expressdo da incerteza
de medicdo do mandmetro usado nos esfigmomandmetros mecanicos nao

1nvasivos;

* Com base nos resultados de medicdes utilizando o modelo proposto, ava-
liar o impacto do célculo da incerteza de medi¢@o na garantia da confiabi-

lidade metroldgica do esfigmomandmetro.
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