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Confiabilidade metrolégica na area da saude

A metrologia avancou muito na drea cientifica e industrial, mas, apesar da
6bvia importancia, sua aplicac¢do € ainda incipiente na drea da saide. Na area bio-
médica a realizacdo de medi¢des de parametros fisiolégicos é essencial para o
diagnéstico, caracterizacdo de riscos, tratamento e acompanhamento da evolucao
clinica de pacientes. Neste sentido, os procedimentos de medicao aplicados a area
da saide devem se caracterizar pela elevada exatidao e rastreabilidade ao Sistema
Internacional de Unidades. Outros fatores importantes referente as medi¢des na
area da saude consistem nas caracteristicas de baixo custo, ndo-invasividade e
inocuidade. Estes fatores vém sendo perseguidos pelos trabalhos de pesquisa e

desenvolvimento de inovacdes em instrumentacao na drea da sadde [2, 3].

Os impressionantes avangos da ciéncia no século XX, principalmente na
area de tecnologia voltada para eletronica e informética, foram de grande impor-
tancia no setor de equipamentos e instrumentos médicos, tornando-os mais robus-
tos, confidveis e compactos. Estas mudancas aumentaram a complexidade destes
equipamentos e instrumentos, dificultando a deteccao de erros de funcionamento
ou erro de medi¢do por parte dos operadores através de simples inspecdo. Este
avango também alavancou o aumento dos parametros fisiol6gicos que podem ser
medidos ou monitorados e dificultou a realiza¢do de testes que comprovem, por
meio de avaliagdes metroldgicas, a confiabilidade dos resultados destes instru-
mentos.

Os médicos, aliados a robustez e praticidade destes instrumentos, passaram
a confiar cada vez mais seus diagnésticos e tratamentos nos resultados das medi-
coes de parametros fisiologicos. A preocupacdo com o risco do uso de equipamen-
tos e instrumentos sem a adequada avaliacdo metrolégica tornou-se evidente so-
mente apds o ano de 1990 com a publicagdo dos resultados do Harvard Medical
Practice Study sobre eventos adversos, onde se concluiu que 3,7% dos pacientes
hospitalizados sofrem eventos adversos, sendo que 13,6 % dos incidentes sdo
mortais.

Com face nesta realidade, a confiabilidade metrolégica dos equipamentos

biomédicos baseada em calibracdes rastreadas a padrdes internacionais, garante
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a exatidao e a segurancga dos diagndsticos e tratamentos, gerando a rastreabilidade
necessdria para programas internacionais de comparacdo em medi¢cdes na area

biomédica [2, 3].

4.1.
Confiabilidade metroldgica de equipamentos biomédicos no Brasil

No Brasil os equipamentos biomédicos para serem comercializados ne-
cessitam passar por algumas etapas, conforme sua classificagdo quanto ao poten-
cial de risco a saude de seus usudrios (pacientes e/ou operadores).Todos os ins-
trumentos biomédicos necessitam de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) para que os fabricantes possam comercializa-los. A exigén-
cia do registro na ANVISA implica numa prévia certificacdo de conformidade a
normas técnicas especificas, emitida por Organismos de Certificagdo de Produtos
(OCP) acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagcdo e Quali-
dade Industrial (INMETRO). A Certificacdo da Conformidade resulta nao somen-
te na protecdo da integridade fisica dos usudrios, como também na implementagdo
de um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e produtivo. A adaptacdo dos
equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos técnicos estimula melhorias
qualitativas nos produtos e processos de fabricagdo.

Outro aspecto relativo a confiabilidade metroldgica diz respeito a pds-
comercializacdo dos produtos médicos. Com a exce¢do apenas do termOmetro
clinico de mercirio em vidro e do esfigmomandmetro mecanico de medi¢do nao-
invasiva do tipo anerdide e coluna de mercurio, que possuem regulamentacao do
INMETRO, além dos equipamentos eletromédicos envolvendo a utilizacdo de
radiacdes ionizantes, ndo existe nenhuma lei ou regulamentacdo que torne com-
pulsorio o controle dos outros instrumentos biomédicos para a garantia da confia-
bilidade metroldgica, com calibragdes rastreadas durante o tempo de vida em uso.

Os custos adicionais de calibracdes rastreadas sdo muito evidentes para a
gestdo e administracdo na drea da sadde, ao passo que os beneficios como melho-
res resultados diagndsticos e terapéuticos para os pacientes sdo dificeis de quanti-
ficar economicamente.

O setor da saude onde a metrologia foi aplicada mais precocemente € a -

rea envolvida com a utilizacdo de radiagdes ionizantes. J4 em 1976, o Instituto de
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Radioprote¢dao e Dosimetria (IRD) passou a fazer parte de uma rede coordenada
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e pela Agéncia Internacional de E-
nergia Atomica (AIEA) para estabelecer a rastreabilidade da calibragdo de instru-
mentos aos laboratdrios e clientes em hospitais e clinicas de tratamento do cancer.
Embora ainda aquém da situacdo ideal, a drea das radia¢des ionizantes permanece
com o nivel de controle da confiabilidade metrologica mais avancada que as ou-
tras dreas da saude.

Uma drea biomédica que se encontra sob ascendente preocupacdo metro-
l6gica € a biotecnologia. Uma das recomendacdes da 21st Conférence Générale
des Poids et de Mesures (CGPM), em 1999, foi a de que se estabelecesse uma
infra-estrutura de medicdo internacional adequada para assegurar a rastreabilidade
das medi¢des na drea de Biotecnologia. A metrologia nesta drea é fundamental
para a obtencdo de resultados confidveis e internacionalmente equivalentes de
testes forenses, identificagdo genética, andlise de produtos biotecnoldgicos e mar-

cadores para diagnéstico clinico [2, 3].

4.2.
Confiabilidade metroldgica de esfigmomanometros mecanicos

A pressao arterial € um fator de risco para doencas corondrias e cardiovas-
culares. A hipertensao arterial ¢ uma das poucas doengas diagnosticadas pela sim-
ples medicdo de um unico parametro fisioldgico.

A medi¢do da pressdo arterial pode ser realizada por varios tipos de esfig-
momandmetros, sendo que para o esfigmomanometro mecanico de medicdo nao-
invasiva do tipo anerdide e coluna de liquido manométrico (coluna de mercurio),
ja existe regulamentacdo técnica metroldgica (RTM) elaborada e implementada
pelo INMETRO através da portaria 153 de 12 de agosto de 2005. Nesta RTM,
conforme procedimento definido, é permitido um erro estitico ndo superior a
+0,40 kPa (¥3 mmHg) para instrumentos novos sem uso e de +0,53 kPa (+ 4
mmHg) para instrumentos em uso [7].

Baseado num estudo realizado na Austrdlia, constatou-se que a utiliza¢ao
de um esfigmomandmetro que superestime a pressao diastdlica em 0,40 kPa (3
mmHg) resulta em um aumento de 83 % no nimero de pacientes com pressao

arterial diastdlica superior a 12,7 kPa (95 mmHg), ou seja, para cada 5 pacientes
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corretamente diagnosticados como hipertensos, outros 4 seriam erroneamente di-
agnosticados como hipertensos. Por outro lado, caso o esfigmomandmetro subes-
time a pressao diastélica em 0,40 kPa (3 mmHg), quase metade dos pacientes com
pressdo diastdlica superior a 12,7 kPa (95 mmHg) ndo seriam identificados [19].

Os resultados obtidos pelos pesquisadores Rouse e Marshal corroboram tal
preocupacio e sugerem que a tolerancia de £0,40 kPa (£3 mmHg) € muito ampla
para a realizagdo de diagndsticos confidveis de hipertensdo arterial diastdlica, in-
dicando 0,13 kPa (1 mmHg) como o valor ideal para a incerteza da medicao [16].

Um estudo realizado no Reino Unido e publicado em 2002 mostrou que
28% dos esfigmomanometros de mercurio e 42% dos anerdides apresentam erro
superior a 0,53 kPa (4 mmHg). O estudo revela que apenas um em cada 54 médi-
cos possui o cuidado de manutenir e calibrar seus esfigmomandmetros [16].

No Brasil, em 1997 o INMETRO realizou um estudo de verificacdo da cali-
bracao dos esfigmomandmetros em uso em hospitais localizados em Juiz de Fora,
Sdo Paulo e Rio de Janeiro. Os resultados do trabalho indicaram que 61 % dos
esfigmomandmetros verificados apresentaram erros acima de 0,53 kPa (4 mmHg)
[8].

Além do manometro, o erro de medi¢ao da pressdo arterial humana pode ter
sua origem em diversas fontes de variacdo, conforme ilustrado na figura 20, e que
pode ser entendido como a combinagdo de algumas destas fontes de variacao. Es-
tas fontes sdo definidas através do diagrama de causa e efeito ou espinha de peixe

(figura 20), que mostra a origem dos tipos de variagdo consideradas mais comuns.

MEIO-AMBIENTE METCDO MAQUINA
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Erro Fiducial
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Figura 1 — Fontes de variagbes mais comuns na medi¢do da pressao arterial.
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No presente trabalho também foi possivel vivenciar outras fontes de erro
de medic¢do da pressdo arterial, além da incerteza de medicao do mandmetro usado
nos esfigmomandmetros mecénicos. Estes erros sdo oriundos de fontes de varia-
cdo presentes no processo de medi¢do usado. As fontes de variagdo sempre esta-
rdo presentes € o que se pode fazer para reduzir sua influéncia € conhecer suas
origens. Toda medicao esté sujeita a diversas fontes de variagcdo, que podem afetar
significativamente seu resultado.

Diversos estudos sobre incerteza de medi¢do da pressdo arterial humana
mencionam estas fontes de variacdo que contribuem para influéncias relevantes
nos resultados de medi¢ao [16,19, 20]. Defeitos nos tubos do manguito como pe-
quenos furos e derretimento do material emborrachado, vazamentos na vélvula e
no manodmetro e tamanho da bragadeira incompativel com o paciente sdo muito
comuns [16,19, 20]. Outro fator que deve ser considerado € a “sindrome do jaleco
branco” que contribui para o erro diagndstico, mas nao depende da confiabilidade
do esfigmomandmetro. Esta sindrome consiste no aumento da pressdo arterial do
paciente apenas diante da presenca do médico, mantendo-se normal durante a ro-
tina didria

O erro de indicagdo do instrumento pode ser originado pela combinagao das
fontes de variacdo ou apenas pelo mandmetro indicador. Este ultimo € a fonte de
erro mais preocupante, pois o erro s6 pode ser detectado através de um programa
de calibracdo periddica. Na confiabilidade dos esfigmomandmetros mecanicos
ndo-invasivos, sao considerados todos os componentes do instrumento: manguito,
bragadeira, mangotes, péra infladora e valvulas. Os estudos comentados [16,19,
20], incluindo um estudo realizado na Turquia, evidenciaram defeitos nestes com-
ponentes, de 100 esfigmomandmetros avaliados, a maioria apresentou problemas

conforme Tabela 4 [20].

Tabela 1 — Resultados do estudo realizado na Turquia.

Hospital (38 aparelhos) | Domiciliar (62 aparelhos)

Componente | Aprovados | Reprovados | Aprovados| Reprovados
Péra Infladora 16% 84% 47% 53%
Valvula de alivig 58% 42% 74% 26%
Mangote 47% 53% 66% 34%
Manguito 27% 29% 71% 29%
Bracadeira 90% 10% 95% 5%
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Estes componentes podem influenciar de forma relevante o resultado da
medicao da pressdo arterial fazendo com que seu diagnéstico fique prejudicado e
sem confiabilidade.

Outro fator de erro na medi¢c@o da pressdo arterial e a “sindrome do jaleco
branco” onde alguns pacientes desenvolvem um aumento ou redugdo da pressao
arterial em funcdo de aspectos psicoldgicos relacionados a hospitais e médicos,
gerando erros nos diagndsticos da pressdo arterial que ndo sdo originados pelo
esfigmomanometro [16, 19, 20].

A confiabilidade metroldgica dos esfigmomandmetros mecanicos anerdides
ndo invasivos no Brasil € regulamentada pelo Inmetro através de documentos e
portarias voltadas para a garantia da confiabilidade metroldgica antes e depois da
venda deste instrumento. Os documentos e portarias seguem a recomendacgdo in-
ternacional da OIML R 16-1:2002 para esfigmomandmetros mecanicos nao inva-

Sivos.

4.3.
Avaliacao da confiabilidade metroldgica para o setor de saude no
Brasil

No Brasil, a avaliacdo da conformidade no setor de equipamentos eletro-
médicos € realizada com base em regulamentos técnicos para garantir a confiabi-
lidade e conformidade com requisitos de seguranca e desempenho. A preocupacao
com a confiabilidade metrolégica dos equipamentos eletromédicos pelo governo
brasileiro, pode ser observada no pequeno histérico montado na Tabela 5 [21, 22].

Atualmente a regulamentacdo metroldgica brasileira abrange dois equipa-

mentos médico-hospitalares:

* Esfigmomandmetro mecanico (anerdide e coluna de mercurio) e digital;

* Term6metro clinico de liquido em vidro e digital.
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Tabela 2 — Breve historico da legislagao metrolégica no Brasil [21, 22].

Ato Legal - Esfigmomanometros

Portaria INMETRO / MDIC niimero 217 de 27/06/2008 - em vigor
Determinar que a partir de 12 de janeiro de 2009 somente sejam realizadas verificagdes subseqlientes de
esfigmomandmetros anerdides cujo modelo encontre-se aprovado pelo Inmetro.

Portaria INMETRO / MDIC nimero 96 de 20/03/2008 - em vigor
Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico, em anexo, o qual estabelece as condi¢Ges técnicas e

metroldgicas essenciais a que devem atender os esfigmomandmetros eletronicos digitais de medi¢do nado-
invasiva, que se destinem a medir a pressao arterial humana no brago, no punho ou na coxa.

Portaria INMETRO / MDIC nimero 336 de 14/12/2006 - revogado

Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico, anexo a esta Portaria, que estabelece as condigdes a que
devem ser submetidos os esfigmomandmetros eletronicos digitais de medigdo ndo-invasiva, destinados a
medir a pressdo arterial humana no brago, no punho e na coxa.

Portaria INMETRO / MDIC niimero 151 de 21/06/2006 - projeto aprovado

Disponibilizar a proposta de texto do Regulamento Técnico Metroldgico estabelecendo as condiges a que

devem ser submetidos os esfigmomandmetros eletronicos digitais de medi¢do ndo-invasiva, que se
destinem a medir a pressdo arterial humana no brago, no punho e na coxa.

Portaria INMETRO / MDIC niimero 153 de 12/08/2005 - revisto

Aprovar o regulamento técnico metroldgico, anexo a presente Portaria, estabelecendo as condigbes a que
devem satisfazer os esfigmomandmetros mecanicos, de medi¢do ndo invasiva, que se destinem a medir a
pressdo arterial humana.

Portaria INMETRO / MDIC niimero 155 de 16/08/2004 - projeto aprovado

Publicar proposta de texto de Regulamento Técnico Metroldgico que estabelece as condigdes essenciais a
que deverdo satisfazer os esfigmomanémetros mecanicos de medigdo ndo-invasiva, que se destinam a
medir a pressao arterial humana.

Portaria INMETRO / MICT numero 79 de 22/07/1997 - em vigor

Verificagdo inicial dos esfigmomandmetros anerdides.

Portaria INMETRO / MICT numero 24 de 22/02/1996 - revogado

Aprovacdo do Regulamento Técnico dos esfigmomandmetros mecanicos do tipo anerdide.

Ato Legal - Termometros clinicos
Portaria INMETRO / MDIC nimero 89 de 06/04/2006 - revisto
Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico, em anexo, o qual estabelece as condigdes técnicas e
metroldgicas, minimas, a que devem atender os termdmetros clinicos digitais
Portaria INMETRO / MDIC niimero 112 de 13/06/2005 - prazo para consulta publica expirado
Proposta de Regulamento Técnico estabelecendo as condigbes minimas que deverdo satisfazer os
termoOmetros clinicos digitais.
Portaria INMETRO / MDIC nimero 127 de 05/09/2001 - em vigor
Aprovar o regulamento técnico metrolégico, em anexo, estabelecendo as condi¢es a que devem atender
os termometros clinicos de mercurio, em vidro, com dispositivo de maxima, destinados a medir a
temperatura do corpo humano.
Portaria INMETRO / MDIC nimero 100 de 26/08/1999 - em vigor
Aprovar a marca de verificagdo metroldgica para termometros clinicos
Portaria INMETRO / MICT numero 234 de 22/12/1994 - revogado
Aprovacgdo do Regulamento Técnico referente aos termdmetros clinicos de mercurio em vidro com
dispositivo de maxima, destinados a medir a temperatura do corpo humano.
Portaria INMETRO / INMETRO niimero 239 de 16/10/1989 - revisto
Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico, que com esta baixa, estabelecendo as condigdes técnicas e
metroldgicas a que devem satisfazer os termémetros clinicos.
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No que concerne o setor regulador, a avaliacdo da conformidade € utiliza-
da pelo governo que tem o objetivo de regulamentar, padronizar e fiscalizar os
diversos tipos de instrumentos e equipamentos comercializados no pais, de modo

a garantir a seguranca e a qualidade para o usudrio. Objetivos fundamentais:

* Atender preocupacdes sociais, estabelecendo com o consumidor uma re-
lagdo de confianca de que o produto, processo ou servico estd em con-

formidade com requisitos especificados;

* Assegurar ser remota, a possibilidade de um produto chegar ao mercado

em desacordo com os requisitos normativos ou regulatorios;

* Assegurar ao consumidor que o produto, processo ou servico estd de a-
cordo com as normas ou regulamentos previamente estabelecidos em re-
lagdo a critérios que envolvam, principalmente, a saide e a seguranca do
consumidor e a protecdo do meio ambiente; orientar 0s empresarios para
as caracteristicas técnicas que seu produto deve ter para se adequar as re-

feridas normas ou regulamentos;

* Possibilitar a concorréncia justa, na medida em que indica claramente
que os produtos, processos ou servicos atendem a requisitos pré-

estabelecidos;

e Facilitar as trocas comerciais, no ambito dos blocos econdmicos e das re-
lagdes bilaterais, através de sistemas de avaliacdo de conformidade com-

pativeis e mutuamente reconhecidos;

* Dificultar a entrada de produtos, processos ou servigos que nao atendam
a requisitos minimos de seguranga e desempenho e que, colocados no
mercado, prejudicariam a idéia da concorréncia justa e colocariam em

risco seus usuarios.

A avaliacdo da conformidade pode ser compulséria ou voluntdria. A com-
pulsoria ocorre quando o 6rgdo regulador entende que o produto, processo ou ser-

vico pode oferecer riscos a seguranga do consumidor ou ao meio ambiente ou ain-
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da, em alguns casos, quando o desempenho do produto, se inadequado, pode tra-
zer prejuizos econdmicos a sociedade. A avaliagdo da conformidade voluntiria
depende da vontade do fabricante, que muitas vezes tem como objetivo, melhorar

a imagem e ganhar uma fatia maior do mercado [2, 3].
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