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tif́ıcia Universidade Católica do Rio de Janeiro. Programa de
Pós-Graduação em Metrologia para a Qualidade e Inovação.
IV. T́ıtulo.

CDD: 389.1

DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0511085/CA



Dedico este trabalho, com muito amor, a minha esposa Valéria a quem amo
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Viana e ESEI Marechal Hermes pelo apoio nos momentos mais decisivos.

Aos Colegas do Mestrado Sérgio, Ricardo, Jorge, Pedro Paulo e Jaime,

que sempre participaram no processo de formação.

A colega Eline Girardi que muito contribuiu para a finalização deste

trabalho.

Aos professores, pelos ensinamentos e aos funcionários pelo desprendido

suporte.

Aos meus colegas e companheiros do PósMQI/PUC-Rio, por colaborarem

na manutenção do ambiente criativo e agradável que juntos compartilhamos

no acolhedor campus da PUC-Rio, ambiente de est́ımulo e inovação.

DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0511085/CA



Resumo

Silva, Márcio Cândido da; Monteiro, Elisabeth Costa; Barbosa, Carlos
Roberto Hall. Sistema para Avaliação da Conformidade de Ele-
trocardiógrafos. Rio de Janeiro, 2008. 175p. Dissertação de Mestrado
— Programa de Pós Graduação em Metrologia. Área de Concentração:
Metrologia para Qualidade e Inovação, Pontif́ıcia Universidade Católica
do Rio de Janeiro.

Com a motivação de contribuir para a garantia da confiabilidade metrológica de

eletrocardiógrafos, o presente trabalho tem por objetivo desenvolver um sistema

para avaliação da conformidade de ECGs com base na norma IEC 60601-2-

51 e na Recomendação R90 (1990) da OIML. Desde 1995, as normas da série

IEC 60601 vêm sendo utilizadas como base para regulamentar a avaliação de

equipamentos eletromédicos no Páıs. Em 2003, a IEC publicou a norma IEC 60601-

2-51 (avaliação de desempenho de eletrocardiógrafos - ECGs) sendo adotada pela

ABNT em 2005, com a denominação ABNT NBR IEC 60601-2-51. O sistema

desenvolvido foi estruturado em dois subsistemas: subsistema de avaliação de

segurança elétrica e subsistema de avaliação de desempenho. O sistema permite

avaliar eletrocardiógrafos analógicos e eletrocardiógrafos digitais sem automatização

da medição, de acordo com a norma IEC 60601-2-51. Para avaliar o sistema

desenvolvido foram utilizados dois ECGs digitais em uso em hospital público do Rio

de Janeiro. A sua calibração, com rastreabilidade ao SI, foi realizada no Laboratório

de Metrologia do Parque de Material de Eletrônica da Aeronáutica do Rio de

Janeiro (PAME-RJ). Os ensaios realizados mostraram que o sistema atende aos

requisitos da norma ABNT NBR IEC 60601-2-51, com limitações caracterizadas no

trabalho e pasśıveis de solução (rejeição de modo comum, deriva com a temperatura

e reticulado de tempo e amplitude).

Palavras–chave
Metrologia. Eletrocardiógrafo. Confiabilidade Metrológica. Equipa-

mento Eletromédico. Avaliação da Conformidade. Biometrologia.
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Abstract

Silva, Márcio Cândido da; Monteiro, Elisabeth Costa; Barbosa, Carlos
Roberto Hall. System for Conformity Assessment of Electrocar-
diographs. Rio de Janeiro, 2008. 175p. MsC Thesis — Pos-graduation
Program in Metrology. Concentration area: Metrology for quality and
innovation. Pontifical Catholic University of Rio de Janeiro.

Motivated to contribute with the guarantee of metrological reliability of electrocar-

diographs, the present work aims at developing a system for conformity assessment

of ECGs, based on the IEC 60601-2-51 standard and on the Metrological Recomen-

dation R-90 (1990) of OIML. Since 1995, the standard series IEC 60601 have been

used as base to regulate the evaluation of electromedical equipments in Brazil. The

IEC 60601-2-51 standard (performance evaluation of electrocardiographs - ECGs)

has been published by IEC in 2003 and incorporated by ABNT in 2005, with the

denomination ABNT NBR IEC 60601-2-51. To allow the conformity analysis to

the applicable standards, the proposed system was structured in two subsystems:

subsystem for electric safety evaluation and subsystem for performance evaluation.

The system allows to evaluate analogical and digital electrocardiographs without

automated measurements, in agreement with the IEC 60601-2-51 standard. In or-

der to evaluate the system, it was applied on two digital ECGs in use at a public

hospital of Rio de Janeiro. Its calibration, with traceability to SI, has been per-

formed at the Metrology Laboratory of the Electronics Material Depot of the Air

Force at Rio de Janeiro (PAME-RJ). The tests performed have shown that the sys-

tem complies with the requirements of the IEC 60601-2-51 standard. The detected

limitations, which were characterized in this work, have simple solutions, concer-

ning the common-mode rejection ratio, temperature drift and reticulate of time and

amplitude.

Keywords
Metrology. Electrocardiograph. Metrological Reliability. Electrome-

dical Equipment. Conformity Assessment. Biometrology.
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2.1 Fundamentos de metrologia 23
2.1.1 Rastreabilidade de padrões nacionais e internacionais 25
2.1.2 A Metrologia legal 27
2.1.3 A Metrologia no Brasil: um breve histórico 29
2.1.4 Confiabilidade Metrológica 31
2.2 Normas Técnicas e Recomendações Metrológicas para o setor da Saúde 36
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3.2.2 Eletrocardiograma 47
3.3 Funcionamento do ECG 49
3.3.1 Eletrodos 49
3.3.2 Detector de falha de derivação 50
3.3.3 Circuito de proteção 51
3.3.4 Seletor de derivação 51
3.3.5 Calibração 52
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3.8 Triângulo de Einthoven (Webster, 1997) 46
3.9 Derivações unipolares precordiais (Button, 2003) 46
3.10 Derivações do plano transverso eletrocardiográfico (Webster, 1997) 47
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6.36 Resultado do ensaio de resposta em alta freqüência para a marca A 155
6.37 Resultado do ensaio de resposta em alta freqüência para a marca B 155
6.38 Resultados do ensaio de resposta em baixa freqüência para as

marcas A e B 156
6.39 Resultados do ensaio de linearidade e faixa dinâmica da marca A 157
6.40 Resultados do ensaio de linearidade e faixa dinâmica da marca B 157
6.41 Resultado do ensaio de velocidade de gravação da marca A para a

derivação V 159
6.42 Resultado do ensaio de velocidade de gravação da marca A para a

derivação V 1 159
6.43 Resultado do ensaio de velocidade de gravação da marca A para a

derivação V 2 160
6.44 Resultado do ensaio de velocidade de gravação da marca A para a

derivação V 3 160
6.45 Resultado do ensaio de distorção do ECG para a primeira etapa das

marcas A e B 161
6.46 Resultado do ensaio de distorção do ECG para a segunda etapa das

marcas A e B 161
6.47 Resultado do ensaio de visibilidade dos pulsos de marca-passo com

os filtros desligados 162
6.48 Resultado do ensaio de visibilidade dos pulsos de marca-passo na

marca B com o filtro de rede ligado 162

7.1 Quadro-resumo do resultado dos ensaios realizados nos dois ECGs
com relação a proteção contra caracteŕısticas de sáıda incorreta
(seção 50). 166
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ABNT Associação Brasileira de Normas Técnicas

AHA American Heart Association

Anvisa Agência Nacional de Vigilância Sanitária

BIPM Bureau Internacional de Pesos e Medidas

CBAC Comitê Brasileiro de Avaliação da Conformidade

CBM Comitê Brasileiro de Metrologia

CBN Comitê Brasileiro de Normalização

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade

Industrial

CGPM Conferência Geral de Pesos e Medidas

CNEN Comissão Nacional de Energia Nuclear

CNI Confederação Nacional da Indústria

CSE Common Standards for Quantitative Electrocardiography

CTS Conformance Testing Services for Computerized Electrocar-

diographs

DCV Doença cardiovascular

DUT Device Under Test

EAS Estabelecimento Assistencial de Saúde

ECG Eletrrocardiógrafo / Eletrocardiograma

EEM Equipamento eletromédico

EMA Erro Máximo Admisśıvel

IEC International Electrotechnical Commission

IEEE Institute of Electrical and Electronics Engineers

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade

Ipem Instituto de Pesos e Medidas

ISO International Organization for Standardization

MC Ministério das Comunicações

MCT Ministério da Ciência e Tecnologia

MDIC Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio

Mercosul Mercado Comum do Cone Sul

MP Medida Provisória

MS Ministério da Saúde
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NBR Norma Brasileira Registrada

OIML Organização Internacional de Metrologia Legal

OIN Organismo Internacional de Normalização

OMS Organização Mundial de Saúde

PAME-RJ Parque de Material de Eletrônica da Aeronáutica do Rio de

Janeiro

PósMQI Programa de Pós-Graduação em Metrologia para Qualidade

e Inovação

PTB Physicalische Technische Bundesanstalt

PUC-Rio Pontif́ıcia Universidade Católica do Rio de Janeiro

RBC Rede Brasileira de Calibração

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro

RT Regulamento Técnico

RTM Regulamentação Técnica Metrológica

SABIO Sistema Interativo para Aquisição e Análise de Sinais

Biomédicos

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliação de Conformidade

SBC Sociedade Brasileira de Cardiologia

SBN Sistema Brasileiro de Normalização

SI Sistema Internacional de Unidades

SIM Sistema de Infrormações sobre Mortalidade

Sinmetro Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade

VIM Vocabulário Internacional de Termos Fundamentais e Gerais

de Metrologia

WHO World Health Organization
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