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Fundamentos de Metrologia e Importancia da Confiabilidade
Metrologica

A confiabilidade dos resultados das medicbes e das intervencoes
realizadas em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) estd associada a
comprovagao da confiabilidade dos servicos que prestam estes
estabelecimentos. A importancia da metrologia na area da saude ganhou
destaque apds 1990, com a publicacdo dos resultados do Harvard Medical
Practice Study sobre eventos adversos, que concluiu que 3,7% dos pacientes
hospitalizados sofrem eventos adversos, sendo que 13,6% dos incidentes séo
mortais [1]. Embora as taxas de mortalidade, ainda sejam altas no contexto
mundial e latino-americano, sdo quase quatro vezes menores que as vigentes no
inicio da década de 40. Mesmo que a metrologia tenha progredido muito na area
cientifica e industrial, na area da saude ainda ela esta nascendo. Atualmente, o
Brasil possui regulamentacdo metroldgica incipiente, referente aos equipamentos
eletromédicos. A Organizagdo Internacional de Metrologia Legal (OIML)
descreve o termo "metrologia legal" como parte da metrologia que trata das
unidades de medida, métodos de medi¢cdo e instrumentos de medicdo em
relagcdo as exigéncias técnicas e legais obrigatorias, as quais tém o objetivo de
assegurar uma garantia publica do ponto de vista da seguranca e da exatidado
das medicdes.

Visando isto e para o melhor entendimento do trabalho, a seguir descreve-
se algumas pautas basicas sobre metrologia e a importancia da confiabilidade

metroldgica.

2.1.
Metrologia

Etimologicamente, a palavra Metrologia vem do grego metro (medida) e
logos (tratado), e é definida como a ciéncia da medic&o, abrangendo todos os
aspectos tedricos e praticos relativos as medi¢cdes, qualquer que seja a

incerteza, em quaisquer campos da ciéncia e da tecnologia [1].
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O ser humano primitivo ja realizava medi¢cées, mas as nogbdes da época
eram do tipo: perto-longe, rapido-devagar, leve-pesado, claro-escuro, duro-
macio, frio-quente, siléncio-barulho etc. Originalmente estas percepc¢des foram
individuais, mas, com o correr das experiéncias e a vida em comum, surgiram
comparagdes entre as pessoas. No transcurso dos anos, as sociedades
desenvolveram uma base de comparagao, geralmente aceita.

A Metrologia é a ciéncia que abrange todos os aspectos tedricos e praticos
relativos as medigdes, qualquer que seja a incerteza em qualquer campo da
ciéncia ou tecnologia [1,2]. E uma ferramenta fundamental no crescimento e na
inovacao das tecnologias, promovendo a competitividade e criando um ambiente
favoravel ao desenvolvimento cientifico e industrial dos paises [2].

A confiabilidade das medigdes fornece um aumento de credibilidade aos
trabalhos desenvolvidos e permite fornecer melhores servicos a um mercado
exigente. Constitui-se em indispensavel insumo ao desenvolvimento econémico
e a reducao de barreiras técnicas que hoje representam obstaculos ao comércio
internacional, reduzindo oportunidades para a livre concorréncia.

A conquista do desenvolvimento e das novas tecnologias depende de uma
preparagdo e adaptacdo que ndo pode ser improvisada, deve ser planejada e
envolve investimentos em recursos materiais e humanos significativos. Além
disto, a extensa parcela da populagdo do pais que esta alienada destes
desenvolvimentos deve ser incorporada a sua parte desenvolvida. A metrologia,
como elemento formador de cultura, da cidadania e da defesa dos direitos do
consumidor e do cidadao, deve ser explorada como um instrumento para esta

incorporagao [2].

2.1.1.
Sistema Internacional S.I.

No ano 1795 se instituiu na Franca o Sistema Meétrico Decimal. Este
sistema de medidas se estabeleceu na Franga com a finalidade de melhorar os
dois grandes inconvenientes que apresentavam as antigas medidas onde as
unidades com igual nome variavam de uma provincia a outra, e as subdivisdes
das diferentes medidas ndo eram decimais, resultando em grandes
complicagdes para o calculo.

Em 1875, 17 paises assinaram a Convenc¢ao do Metro, criando o Bureau

Internacional de Pesos e Medidas (BIPM). Em 1889, novos protétipos
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internacionais do metro e quilograma foram sancionados; o metro, o quilograma
e 0 segundo formam um sistema de unidades chamado de MKS. Em 1960, foi
dado o nome de Sistema Internacional de Unidades (Sl) ao sistema de unidades
envolvendo a unidades de base metro, quilograma, segundo, ampére, kelvin e
candela. Era um sistema de unidades simples e unico que podia ser reproduzido
com exatiddo em qualquer momento e em qualquer lugar, através de meios
disponiveis para qualquer pessoa. Para mencionar algumas das unidades de
medidas deste sistema, na Tabela 1 sdo apresentadas as sete (7) unidade de
base do SI [3].

Tabela 1 - As sete (7) unidades de base do Sl

Magnitude Nome Simbolo

Comprimento metro m
Massa quilograma kg
Tempo segundo S
Intensidade de corrente elétrica ampére

Temperatura termodinamica kelvin K
Quantidade de substancia mol mol
Intensidade luminosa candela cd

2.1.2.
Controle Metrolégico

Controle metrolégico € uma expressao usada para se referir ao controle
efetuado com o auxilio da metrologia legal dos instrumentos de medicao,
nomeadamente os utilizados nas transagdes comerciais, na saude, na
seguranga, na protecdo do consumidor e do ambiente, e que, por lei, estdo
submetidos a esse controle. O controle metroldgico resulta em desenvolvimento
dos instrumentos, equipamentos, meios e sistemas de medigdo que se utilizam
para pesar, medir e contar. No final da década de 80 e durante os anos 90, o
Brasil teve uma explosdo em conceitos metrolégicos advindos dos requisitos da
série de normas ISO 9000. O desenvolvimento e a consolidagao da cultura
metrolégica vém se compondo em uma estratégia constante das organizagdes,
uma vez que resulta em ganhos para a produtividade, o que se manifesta na

melhoria da qualidade dos produtos e servigos, assim como a reducao de custos
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e eliminagdo de desperdicios. O desenvolvimento de um senso de cultura
metroldgica ndo é um trabalho simples, pois requer agdes duradouras de longo
prazo e depende ndo somente de treinamentos especializados, mas também de
uma ampla difusao dos valores da qualidade em toda a sociedade.

Atualmente, a metrologia vem desempenhando um papel central e basico
para o desenvolvimento dos paises que participam do movimento da
globalizacdo das economias. Esse papel, no Brasil, s6 podera ser assumido de
forma efetiva, eficiente, confiavel e economicamente viavel se as organizacoes
que participam do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Slnmetro) se adaptarem as novas exigéncias, tanto no que concerne
ao desenvolvimento de novos instrumentos, métodos e procedimentos para
efetuar as medigdes, como nos instrumentos de gestdo necessarios a
coordenacao das varias atividades envolvidas no processo metrolégico, dando-
Ihes a rastreabilidade e a confiabilidade necessaria para servir de lastro a
credibilidade dos resultados das medigdes, exigida pelos usuarios/consumidores
desses resultados [2,4].

Deve-se incentivar o desenvolvimento da metrologia e sua cultura no dia-
a-dia para incrementar a competéncia, a qualidade e a competitividade dos
servigos e produtos oferecidos pelas empresas a sociedade. Mais adiante neste

capitulo sera discutido o controle metroldgico na area da saude.

2.1.3.
Normas Técnicas

Segundo o conceito da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
Organizacao Internacional de Padronizagao (ISO)/ International Electrotechnical
Commission (IEC), normalizar é estabelecer regras ou leis de conformidade para
atender exigéncias técnicas predeterminadas que permitam organizar atividades,
visando contribuir para o desenvolvimento econédmico e social. Normas podem
ser utilizadas por fabricantes de produtos e fornecedores de servigcos, assim
como universidades e institutos de pesquisa. Sdo aplicaveis na melhoria da
qualidade de vida, por exemplo, saude, seguranga e preservacdo do meio

ambiente [4].

A utilizacdo das normas técnicas € voluntaria, apenas se tornam
obrigatérias quando sdo usadas como ferramenta do Poder Publico (lei, decreto
e/ou portaria). As normas sao aceitas como referéncia em questdes legais, onde

a utilizacdo de uma determinada norma é estabelecida pelos produtores e pelos
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clientes para garantir que um servi¢o ou produto de boa qualidade seja adquirido

pelo cliente.

O objetivo geral de normalizar € brindar os meios adequados para
estabelecer uma apropriada comunicacdo entre clientes (usuarios) e
fornecedores de servicos e/ou produtos, eliminando assim as barreiras
comerciais e técnicas, que tem como efeito a redugdo de uma grande variedade

de produtos e assim melhorar a verificagdo da qualidade.

Segundo a Confederacdo Nacional da Industria (CNI), os objetivos mais

importantes sao:

— Simplificacdo - Reducéo da crescente variedade de procedimentos e tipos
de produtos;

— Comunicagdo - Proporciona meios mais eficientes para a troca de
informacéao entre o fabricante e o cliente, melhorando a confiabilidade das
relacbes comerciais e de servicos.

— Economia - Visa & economia global, tanto do lado do produtor como do
consumidor.

— Segurancga - A protecao da vida humana e da saude é considerada como
um dos principais objetivos da normalizagio.

— Protecdo ao Consumidor - A norma traz a comunidade a possibilidade de
aferir a qualidade dos produtos.

— Eliminagéo das Barreiras Comerciais - A normalizac&o evita a existéncia de
regulamentos conflitantes sobre produtos e servicos em diferentes paises,

facilitando assim o intercambio comercial.

Os beneficios mais importantes da normalizagdo consistem em manifestar-
se como ferramenta para o desenvolvimento industrial e comercial de um pais,
que é a base para melhorar a qualidade de gestdo das empresas, na prestacéo
de servicos e fabricacdo de produtos. Sendo assim, a normalizagao contribui
para a competitividade no mercado nacional e internacional.

A seguir, sao listados os beneficios qualitativos e quantitativos da

normalizacao.

Beneficios Qualitativos: sdo aqueles que, mesmo sendo observados, nao

podem ser medidos (quantificados) ou sédo de dificil medic¢ao:

- Utilizagdo adequada dos recursos;
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- Disciplina da producgao;

- Uniformidade do trabalho;

- Registro do conhecimento tecnoldgico;

- Melhoria do nivel de capacitagao do pessoal;
- Controle dos produtos e processos;

- Seguranca do pessoal e dos equipamentos;

- Racionalizag&o do uso do tempo;

Beneficios Quantitativos: sado aqueles beneficios que podem ser

medidos (quantificados):

- Aumento da produtividade.

- Redugao do consumo e do desperdicio.

- Padronizacdo de componentes e equipamentos.
- Especificacdo de matérias-primas.

- Procedimentos para calculos e projetos.

- Reducgao de variedades de produtos.

- Melhoria da qualidade de produtos e servicos.

- Eficacia da comunicacao entre pessoas e empresas.

2.1.4.
Termos e conceitos metrologicos

A seguir serdo abordados os conceitos metrologicos utilizados durante a

realizagcao dos testes e as suas respectivas analises de incertezas [5].

— Medicéo [VIM 2.1]
Conjunto de operagbes que tem por objetivo determinar um valor de uma

grandeza.

Observacéo:

As operagoes podem ser feitas automaticamente.

—  Principio de medigé&o [VIM 2.3]

Base cientifica de uma medigao.

— Procedimento de medicéo [VIM 2.5]
Conjunto de operagdes, descritas especificamente, usadas na execugao de

medicdes particulares, de acordo com um dado método.
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Observacéo:
Um procedimento de medigdo € usualmente registrado em um
documento, que algumas vezes é denominado procedimento de medigao
(ou método de medigao) e normalmente tem detalhes suficientes para
permitir que um operador execute a medicdo sem informagdes

adicionais.

Resultado de uma medicéo [VIM 3.1]

Valor atribuido a um mensurando obtido por medicao.

Observacoes:
1) Quando um resultado é dado, deve-se indicar, claramente, se ele se
refere:
— Alindicacao;
— Ao resultado nao corrigido;
— Ao resultado corrigido;
E se corresponde ao valor médio de varias medigoes.
2) Uma expressao completa do resultado de uma medigao inclui

informacdes sobre a incerteza de medigao.

Indicacdo de um Instrumento de Medicéo [VIM 3.2]

Valor de uma grandeza fornecido por um instrumento de medigao;

Observacoes:

1) O valor lido no dispositivo mostrador pode ser denominado de
indicacdo direta. Ele € multiplicado pela constante do instrumento
para fornecer a indicagéo.

2) A grandeza pode ser um mensurando, um sinal de medi¢do ou uma
outra grandeza a ser usada no calculo do valor do mensurando.

3) Para uma medida materializada, a indicagao € o valor a ela atribuido.

Exatidao da Medicéo [VIM 3.5]
Grau de concordancia entre o resultado de uma medicdo e um valor

verdadeiro do mensurando.

Observacoes:
1) Exatidao é um conceito qualitativo.

2) O termo precisédo nao deve ser utilizado como exatidao.
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Repetitividade [VIM 3.6]
Grau de concordancia entre os resultados de medicbes sucessivas de um

mesmo mensurando efetuadas sob as mesmas condicbes de medigao.

Observacoes:
1) Estas condigdes sdo denominadas condigbes de repetitividade.
2) Condicoes de repetitividade incluem:

— Mesmo procedimento de medigao;

Mesmo observador;

Mesmo instrumento de medicdo, utilizado nas mesmas

condigoes;

Mesmo local;

Repeticao em curto periodo de tempo.
3) Repetitividade pode ser expressa, quantitativamente, em funcao das

caracteristicas da dispersao dos resultados.

Reprodutibilidade [VIM 3.7]
Grau de concordancia entre os resultados das medi¢cdes de um mesmo

mensurando efetuadas sob condi¢des variadas de medigao.

Observacoes:
1) Para que uma expressdo da reprodutibilidade seja valida, é
necessario que sejam especificadas as condi¢gbes alteradas.
2) As condigbes alteradas podem incluir:

— Principio de medicao;

Método de medicao;

Observador;

Instrumento de medicao;

Padrao de referéncia;

— Local;

Condicbes de utilizagao;
— Tempo.
3) Reprodutibilidade pode ser expressa, quantitativamente, em fungéo
das caracteristicas da dispersao dos resultados.
4) Os resultados aqui mencionados referem-se, usualmente, a

resultados corrigidos.
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Desvio Padrao Experimental [VIM 3.8]
Para uma série de “n” medigbes de um mesmo mensurando, a grandeza “s”,

que caracteriza a dispersao dos resultados, € dada pela formula:

Onde i representa o resultado da “iésima” medicao e x representa a média

aritmética dos “n” resultados considerados.

Observacoes:

1) Considerando uma série de “n” valores como uma amostra de uma

distribuicdo, X é uma estimativa ndo tendenciosa da média p e s* é

uma estimativa nao tendenciosa da variancia desta distribuigao.

2) A expresséo s/« /n é uma estimativa do desvio padrdao da

distribuicdo de X e é denominada desvio padrao experimental da
média.
3) “Desvio padrdao experimental da média” €&, algumas vezes,

denominado incorretamente erro padrao da média.

Incerteza de Medicéo [VIM 3.9]
Parametro, associado ao resultado de uma medi¢cdo, que caracteriza a
dispersao dos valores que podem ser fundamentadamente atribuidos a um

mensurando.
Observacoes:

1) O pardmetro pode ser, por exemplo, um desvio padrao (ou um
multiplo dele), ou a metade de um intervalo correspondente a um
nivel de confianca estabelecido.

2) A incerteza de medicdo compreende, em geral, muitos componentes.
Alguns destes componentes podem ser estimados com base na
distribuicdo estatistica dos resultados das séries de medicbes e
podem ser caracterizados por desvios padrdes experimentais. Os
outros componentes, que também podem ser caracterizados por
desvios padrao, sdo avaliados por meio de distribuicdo de
probabilidades assumidas, baseadas na experiéncia ou em outras

informacoes.
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3) Entende-se que o resultado da medicdo é a melhor estimativa do
valor do mensurando, e que todos os componentes da incerteza,
incluindo aqueles resultantes dos efeitos sistematicos, como os
componentes associados com correcoes e padroes de referéncia,

contribuem para a disperséao.

Incerteza Padrdo [GUM 2.3.1]
Incerteza do resultado de uma medigao expressa como um desvio padrao. A

incerteza padrao pode ser de tipo A e de tipo B.

Incerteza padréo tipo A [GUM 2.3.2]
Método de avaliagdo da incerteza pela analise estatistica de séries de

observagodes.

Incerteza padrao tipo B [GUM 2.3.3]
Método de avaliacdo da incerteza por outros meios que ndo € a analise

estatistica de séries de observacoes.

Incerteza Padrdo Combinada [GUM 2.3.4]

A incerteza padrao do resultado de uma medicédo, quando este resultado é
obtido por meio dos valores de varias outras grandezas, sendo igual a raiz
quadrada positiva de uma soma de termos, que constituem as variancias ou
covariancias destas outras grandezas, ponderadas de acordo com quanto o

resultado da medigao varia com mudancgas nestas grandezas.

Incerteza Expandida [GUM 2.3.5]
Grandeza que define um intervalo em torno do resultado de uma medicao
com o qual se espera abranger uma grande fragdo da distribuicdo dos

valores que possam ser razoavelmente atribuidos ao mensurando.

Notas
1) A fracdo pode ser vista como a probabilidade de abrangéncia ou nivel
da confianga do intervalo.
2) Para associar um nivel da confianga especifica ao intervalo definido
pela incerteza expandida, sdo necessarias suposi¢cdes explicitas ou

implicitas com respeito a distribuicdo de probabilidades caracterizada
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pelo resultado da medicao e sua incerteza padrao combinada. O nivel
da confianga que pode ser atribuido a este intervalo sera conhecido
na medida em que tais suposi¢des possam ser justificadas.

3) Incerteza expandida é denominada incerteza global no paragrafo 5 da
recomendacao INC — 1 (1980)

Fator de abrangéncia [GUM 2.3.6]
Fator numérico utilizado como multiplicador da incerteza padrdao combinada

de modo a obter uma incerteza expandida.

Nota

Um fator de abrangéncia, k, esta tipicamente na faixa de 2 a 3.

Erro [VIM 3.10]

Resultado de uma medicdo menos o valor verdadeiro do mensurando.

Observacoes:
1) Uma vez que o valor verdadeiro ndo pode ser determinado, utiliza-se,
na pratica, m valor verdadeiro convencional (ver os itens 1.19 e 1.20).
2) Quando for necessario distinguir “erro” de “erro relativo”, o primeiro é,
algumas vezes, denominado erro absoluto da medigdo. Este termo
nao deve ser confundido com valor absoluto do erro, que é o médulo

do erro.

Erro relativo [VIM 3.12]

Erro da medicéao dividido por um valor verdadeiro do objeto da medigao.

Observacéo
Uma vez que o valor verdadeiro ndo pode ser determinado, utiliza-se, na

pratica, um valor verdadeiro convencional.

Erro aleatério [VIM 3.13]
Resultado de uma medicdo menos a média que resultaria de um infinito
numero de medi¢cdes do mesmo mensurando efetuadas sob condicbdes de

repetitividade.

Observacoes:

1) Erro aleatdrio é igual ao erro menos o erro sistematico.
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2) Em razao de que apenas um finito numero de medi¢des pode ser

feito, é possivel apenas determinar uma estimativa do erro aleatério.

Erro sistematico [VIM 3.14]
Média que resultaria de um infinito nimero de medicbes do mesmo
mensurando, efetuadas sob condi¢gdes de repetitividade, menos o valor

verdadeiro do mensurando.

Observacoes:
1) Erro sistematico é igual ao erro menos o erro aleatério.
2) Analogamente ao valor verdadeiro, o erro sistematico e suas causas
nao podem ser completamente conhecidos.

3) Para um instrumento de medigao.

Instrumento de medigé&o [VIM 4.1]

Dispositivo utilizado para uma medicdo, sozinho ou em conjunto com
dispositivo(s) complementar(es).

Sistema de medicédo [VIM 4.5]

Conjunto completo de instrumentos de medicdo e outros equipamentos

acoplados para executar uma medicao especifica.

Observacoes:
1) O sistema pode incluir medidas materializadas e reagentes quimicos.
2) Um sistema de medigcdo que é instalado de forma permanente é

denominado instalacdo de medicéo.

Faixa nominal [VIM 5.1]
Faixa de indicacdo que se pode obter em uma posi¢cao especifica dos

controles de um instrumento de medicao.

Observagoes:
Faixa nominal € normalmente definida em termos de seus limites inferior
e superior, por exemplo: “100°C a 200°C”. Quando o limite inferior é zero,
a faixa nominal é definida unicamente em termos do limite superior, por

exemplo: a faixa nominal de OV a 100V é expressa como “100V”.

Faixa de medicao [VIM 5.4]
Conjunto de valores de um mensurando para o qual se admite que o erro de

um instrumento de medicdo mantém-se dentro dos limites especificados.
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— Sensibilidade [VIM 5.10]
Variagdo da resposta de um instrumento de medicdo dividida pela

correspondente variagao do estimulo.

Observacoes:

A sensibilidade pode depender do valor do estimulo.

— Resolucéo [VIM 5.12]
Menor diferenga entre indicagdes de um dispositivo mostrador que pode ser

significativamente percebida.

Observacoes:
1) Para dispositivo mostrador digital, é a variacdo na indicagdo quando o
digito menos significativo varia de uma unidade.

2) Este conceito também se aplica a um dispositivo registrador.

2.2.
Confiabilidade Metrologica na Aérea da Saude (Situacao Atual)

Atualmente, os Equipamentos Médico Hospitalares (EMH) no Brasil, de
acordo com sua classificagao, assim como seu potencial de risco a saude de
usuarios (pacientes e/ou operadores), necessitam ser registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que os fabricantes possam
vender seus produtos no mercado consumidor. A exigéncia deste registro,
conforme sera descrito, implica numa prévia certificacdo de conformidade a
normas técnicas especificas que sdo emitidas pelos Organismos de Certificagao
de Produtos (OCP) acreditados pelo Inmetro. A certificagao da conformidade
abrange a protecao da integridade fisica dos usuarios e a implementacgao correta
entre os sistemas reguladores e produtivos. A adaptacdo dos equipamentos
médicos e de seus fabricantes aos regulamentos técnicos estimula melhorias
qualitativas nos produtos e processos de fabricacdo [1].

Apds a comercializagcdo dos produtos médicos, com excec¢do do
termdémetro clinico e do esfigmomandmetro, que possuem regulamentagdo do
Inmetro, assim como equipamento que sao para utilizacdo de radiagdes
ionizantes, ndo existe nenhuma lei ou regulamentagdo que torne obrigatério o
controle para a garantia da confiabilidade metrolégica, com calibragbes
rastreadas durante o tempo de vida util destes equipamentos. Os custos de
calibragbes rastreadas sdo muito evidentes para a gestdo e administracdo na

area da saude [1].
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Atualmente o Brasil ainda esta iniciando a cultura metrolégica na area da
saude. A certificacdo de qualidade de equipamentos médico-hospitalares no
Brasil € de natureza compulséria e deve ser realizada através dos Organismos
de Certificagdo Credenciados (OCC), supervisionados pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Inmetro). A certificagéo
consiste em ensaio de tipo, avaliagédo e aprovagao do sistema de qualidade do
fabricante, acompanhamento através de auditoria do sistema da qualidade do
fabricante e ensaios em amostras retiradas no comércio e no fabricante de forma

isenta e independente [6].

Através da Lei 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, foi criada a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que, vinculada ao Ministério da Saude
(MS), incorporou as competéncias da secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, além de outras missdes. A Resolugdo n° 444 de 31 de
agosto da ANVISA estabeleceu o modelo adotado para garantir a seguranca
sanitaria dos equipamentos eletromédicos (Autorizacdo de Modelo), adotando as
normas Técnicas particulares da série NBR |IEC 60.601-1: Equipamentos
Eletromédico. Parte | — Prescricbes Gerais para Segurancga; e Normas técnicas
Particulares da Serie NBR IEC 60.601-2. Com a resolu¢gdao RDC 59, de 27 de
junho de 2000, ficou obrigatorio para todos os fornecedores de produtos médicos
o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos Médicos” [1].

Os equipamentos médicos sao classificados segundo o potencial de risco
que representam a saude do usuario (operador ou paciente), como de baixo
risco (classe 1), risco médio (classe 2) ou alto risco (classe 3). Esta classificagao
¢é utilizada para definir os documentos exigidos para o registro do equipamento
(equipamentos de baixo risco — classe 1 — sdo dispensados do certificado de
conformidade) [7].

A ANVISA adotou através da resolucado n° 444 a norma brasileira NBR IEC
60601-1: “Equipamento Eletromédicos. Parte 1 — Prescricbes gerais para a
Seguranga” e normas técnicas particulares brasileiras da série NBR IEC 60601-2

para os “ensaios de tipo” [1]. A norma 60601 é composta por:

— Norma Geral 60601, aplicavel a todos os equipamentos eletromédicos,
que ja recebeu adendos de aspectos especificos, como
compatibilidades eletromagnéticas, assim como equipamentos

modulares que incluem microcomputadores etc.
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— Norma sobre aspectos particulares de seguranga de equipamentos
eletromédicos.

— Normas sobre aspectos particulares de desempenho de equipamentos
eletromédicos. O conjunto de normas particulares utilizados na emissao
dos certificados de conformidade é composto por 46 normas publicadas
pelo IEC, cada uma de estas normas é para um tipo de equipamento
diferente. Destas, 29 estdo traduzidas e foram publicadas pela ABNT
como normas brasileiras (NBR). Assim, somente os EMH relacionados
nessas 29 normas estdo sujeitos a certificacdo compulséria para a

obtencéao do registro no Brasil [8].

2.2.1.
Normas técnicas para Equipamentos Eletromédicos (EEMSs)

A ABNT vem elaborando normas técnicas brasileiras e adaptando normas
internacionais. Especificamente para EEM, atualmente, a ABNT possui 59
normas, sendo 12 puramente elaboradas no Brasil (NBR), 40 adaptadas de
normas elaboradas pela International Organization Electrotechnical Commission
(NBR IEC) e 7 adaptadas de normas elaboradas pela International Organization
for Standardization (NBR I1SO). Por serem apenas normas técnicas, nao séo
compulsoérias isoladamente. As resolugbes no 444 de 1999 da ANVISA as
tornam compulsérias para a certificacdo de conformidade e obtengao de registro
antes do langamento do EEM no mercado. Com referéncia especifica a
equipamentos eletromédicos (EEM) envolvendo radiagbes ionizantes, s&o
também utilizadas 3 regulamentacbes técnicas elaboradas pela Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN), a Portaria 453 de 1998 do Ministério da
Saude e a Resolugdo RE n° 64 contendo detalhes técnicos e publicada pela
ANVISA em 2003 [1].

A primeira norma elaborada pela ABNT envolvendo seguranga para EEM
(NBR 9153) foi publicada em 1985 e a primeira norma ABNT adaptada da série
IEC 60601 foi publicada em 1994 (NBR IEC 60601), tendo o correspondente
documento da IEC sido publicado em 1977.

Atualmente, verifica-se o crescimento da preocupagao internacional com o
estabelecimento de normas que visam ao controle de produtos médicos no

periodo apés a comercializagao [1].
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2.2.2.
Controle de Equipamentos Eletromédicos (EEMs) em uso

No Brasil, assim como em muitos outros paises do mundo, uma atencao
especial é dedicada a certificacdo de produtos para a saude antes de
comercializa-los, denotando uma preocupacao especial com a qualidade de tais
produtos no momento prévio ao lancamento no mercado consumidor. Com a
excecdo dos equipamentos de radioterapia e radiodiagndstico, que possuem
legislacao através das normas CNEM e da portaria 453, que obrigam o controle
metrolégico durante a vida util, o restante dos EEM n&o possui obrigatoriedade
quanto a avaliacao da confiabilidade metrolégica apds sua comercializagao [1]. A
organizacao internacional de metrologia legal (OIML) elabora recomendagdes
metrolégicas sobre as quais, em geral, se baseiam as regulamentacdes técnicas
metrologicas (RTM) elaboradas pelo Inmetro. A RTM tem por finalidade colocar
sob o controle do Estado as diferentes categorias de instrumentos de medicéo,
fixando requisitos técnicos e metrologicos para utilizacdo e verificagdo do
equipamento [1].

As exigéncias das Regulamentagdes Técnicas Metrologicas (RTM)
conduzem ao controle metroldgico dos instrumentos de uma forma mais ampla,
tanto antes da entrada do produto médico no mercado, através da aprovacao de
modelo e verificacdo inicial, quanto durante o periodo da vida util do mesmo,
através da verificagao perioddica e eventual [1].

A seguir, uma lista das recomendacdes Internacionais da OIML para a
area da saude:

— Termbébmetros Clinicos de Vidro, de mercurio, com dispositivo de

maxima (R7);

— Esfigmomanémetros — parte 1 e parte 2 (R16);

— Seringas Médicas (R26);

— Pipetas westergren para medicdo da velocidade de sedimentacédo das

hemacias (R78);

— Eletroencefalégrafos (R89);

— Eletrocardiografos (R90);

— Focbmetros (R93);

— Termbmetros clinicos elétricos, com dispositivos de maxima (R115).

— Aparelhos para audiometria vocal (R122);

— Bicicleta ergométrica (R128).
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Atualmente, o Brasil possui duas RTMs na area da saude (Termdmetro
clinico de mercurio em vidro e o Esfigmomanémetro mecénico de medi¢cao nao-
invasiva do tipo aneréide). Grupos de trabalho no Inmetro estdo atuando para
adaptar outras recomendagdes para a area da saude referentes aos

instrumentos de medigdo que se encontram listados a seguir:

— Esfigmomandémetros digitais;

— Esfigmomandmetros de coluna de mercurio;
— Termbmetros clinicos digitais;

— Eletrocardiografos;

— Eletroencefalégrafos.

2.2.3.
Eventos Adversos devidos a Inadequacao dos Sistemas
Eletromédicos

Acidentes no ambiente hospitalar podem envolver profissionais da area da
saude, assim como os pacientes, visitantes, instalacbes e equipamentos. Os
acidentes ocasionam diferentes tipos de prejuizos, sendo que destes, alguns dao
origem a agdes legais movidas entre os envolvidos. Os eventos que ocorrem sao
registrados, frequentemente, em paises desenvolvidos. O erro humano € uma
disposicao ou procedimento indesejavel que reduz ou tem potencial para reduzir
a eficacia, seguranca ou desempenho de um sistema, onde o erro de operacéao €
a principal fonte de risco para hospitais que usam equipamento biomédico.
Quase a metade de todas as lesdes ou mortes de pacientes relacionados a
equipamentos médicos envolve 0 mau uso ou erro de operacgao pelo pessoal do
hospital, incluindo falha ao seguir as instrugbes do fabricante. Em 1997, o
Inmetro realizou um estudo para verificar a calibracdo 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 4 mm Hg (533,3 Pa). A partir dos dados
acima descritos, referentes a um instrumento de medicdo simples, pode-se
prever que a sofisticada tecnologia disponivel na atualidade para a area da
saude, apesar dos evidentes beneficios, possui grandes riscos para ocorréncia
de eventos adversos (EA). Estes Ultimos sdo definidos como as complicagoes
que acometem os pacientes hospitalizados e que ndo sao decorrentes da

evolugao natural da enfermidade que os levou a serem hospitalizados [1].
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2.2.4.
Acreditacado voluntéaria de EAS

A acreditagéo voluntaria de Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS),
consiste no grande promotor da confiabilidade metrologica de EEMs em uso. As
acreditagbes sdo realizadas através de entidades nacionais ou internacionais,
destacando-se a International Standardization Organization (ISO), a Organizagao
Nacional de Acreditacdo (ONA), a Joint Commission for Accreditation on Health
Organizations (JCAHO), a American Association of Blood Banks (AABB) etc. Tais
organismos estabelecem exigéncias aos estabelecimentos acreditados no que se
refere & garantia da confiabilidade dos EEM, sobretudo no que diz respeito a
calibragdes rastreadas e manutengdes preventivas e corretivas. Atualmente existem
no Brasil cerca de 40 hospitais acreditados e varios outros estdo em processo de
acreditagao [1].

A garantia de confiabilidade metrolégica na aérea da saude por meio de
acreditagdes voluntarias se estende ndo s6 a rede hospitalar em particular, mas
também as organizagbes prestadoras e servicos de hemoterapia, de Nefrologia e
Terapia Renal Substitutiva e de laboratérios clinicos. Estes ultimos também tém
varios programas de acreditagdo disponiveis, e vem se observando um significativo
crescimento do numero de laboratérios clinicos [1].

Os paises da América Latina sdo mercados emergentes importantes para
0s equipamentos e dispositivos médicos. Ja nos ultimos anos, o setor de salude
tem um crescimento anual de 10%; os paises latinos importam mais do 80% de
seus equipamentos meédicos. Esta situacdo preocupa cada vez mais aos
ministérios da saude destes paises, motivo pelo qual se tem reconhecido a

importancia da regulagao dos equipamentos médicos [9].
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