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1
Introducao

Doengas cardiovasculares (DCV) constituem um dos maiores problemas
que afligem a populagao dos paises industrializados. Atualmente, diagnésticos,
tratamentos e programas de prevencao vém sendo realizados, objetivando a
reducao dos riscos e dos custos envolvidos.

Segundo a Organizagao Mundial de Satide (OMS), em 2002, 16,7 milhdes
de pessoas morreram devido a doencas cardiovasculares, representando 29,3%
(57 milhoes) dos ébitos no mundo (OMS, 2004).

No Brasil, segundo o Sistema de Informagoes sobre Mortalidade (SIM),
as doencas do aparelho circulatorio foram responsaveis por 285.543 6bitos em
2004, representando 31,83% dos 6bitos no paifs. Os esforgos do Ministério da
Saude conseguiram reduzir a taxa de crescimento desse tipo de doenga, mas
ela permanece como a maior geradora de ébitos do pais (MS, 2006).

Segundo a OMS, uma das formas de reduzir o custo satide seria investir
em programas de prevencao de doengas e em novos medicamentos e tecnologias
(OMS, 2004).

Conforme sera mais detalhado a seguir, o presente trabalho pretende
contribuir para a confiabilidade dos resultados obtidos com eletrocardiografos,
que constituem um dos equipamentos de baixo custo mais importantes no

diagnostico precoce de uma DCV.

1.1
Motivacao

Muitos tipos de exame podem auxiliar no diagnéstico de uma doenga
cardiovascular. A escolha de qual deles e quantos exames a executar depende
de diversos fatores. Entre estes pode-se incluir o fator de risco dos pacientes,
historico de problemas com o coracao, sintomas atuais e a interpretacao médica
destes fatores (AHA, 2007).

Os pacientes sao avaliados inicialmente, para fins diagnoésticos, por meio
de anamnese e exame fisico e, se necessario, utilizam-se exames complementares

simples. Dependendo do resultado, sao realizados exames mais complexos que
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dependem dos problemas particulares de cada paciente e da interpretacao
médica (AHA, 2007).

Dentre os exames complementares simples e nao-invasivos, o de mais
baixo custo e de realizagdo rapida e facil é o eletrocardiograma (ECG) de
repouso. Apesar de iniimeras inovagoes tecnoldgicas que vém sendo incorpora-
das na pratica da medicina cardiovascular, o ECG permanece como o recurso
diagnoéstico mais amplamente utilizado na avaliacao dos disturbios do ritmo
cardiaco. Esse exame, através do registro da atividade elétrica do coracao,
pode também prover informacoes sobre o diagndstico de problemas estrutu-
rais cardiacos, isquemia miocéardica, distirbios eletrofisioldgicos do miocardio,
pericardiopatias, posicionamento do coracao, estimulacao cardiaca artificial,
alteragoes metabdlicas e eletroliticas sistémicas, além de documentacao de in-
fluéncias autondmicas e farmacolégicas (toxicas ou terapéuticas) (SBC, 2005).

Os eletrocardiégrafos existentes atualmente podem ser analdgicos ou
digitais. Basicamente, os dois se diferenciam pela forma como seus registros
sao armazenados. No ECG analdgico, o registro pode ser armazenado por
meio de filmes de papel fotografico, papel comum ou termossensivel. O ECG
digital utiliza processamento digital de sinais e existem modelos nos quais
o registro pode ser armazenado em midia digital, com a possibilidade de
fornecer medigoes das formas de onda e relatorios interpretativos que auxiliam
na interpretacao de um especialista (SBC, 2005; ABNT, 2001, 2005; Costa
Monteiro, 2003).

Mesmo tendo o custo mais baixo dentre os equipamentos para diagnéstico
de DCVs, o ECG ainda representa um custo significativo, quando se conside-
ram as realidades menos privilegiadas dos paises em desenvolvimento. Dentre
os ECGs comercialmente disponiveis, mesmo o modelo mais simples é com-
prado por valores superiores a R$ 3.000,00. Este valor de aquisicao, somado
aos custos de manutencgao, encarecem o exame e dificultam sua utilizagao em
hospitais ptublicos. Dessa forma, as populacoes de baixa renda muitas vezes
ficam privadas desse tipo de exame pelo custo dos equipamentos que, embora
nao tao elevados, se somam as dificuldades de acesso ao sistema de saude.

Portanto, é evidente a relevancia do desenvolvimento de equipamentos
de baixo custo, como o projeto SABIO da PUC-Rio, que possui um sistema
para aquisi¢ao de sinais de ECG (hardware e software), que sao digitalizados
para um microcomputador pessoal (ou portdtil) e, entao, processados (Costa
Monteiro, 2003 e 2005; Wolf, 2003 e 2004).

Esse sistema pode nao sé orientar a necessidade de encaminhamento a
um especialista, cuja presenga ¢é rara na maior parte dos postos de atendimento

generalista localizados em comunidades de baixa renda mas, também, quando
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o profissional estd presente, auxiliar o mesmo indicando de forma objetiva as
alteragoes morfolégicas do registro eletrocardiografico (Costa Monteiro, 2003).
No entanto, os instrumentos de medicao, em especial os de aplicacao
biomédica, necessitam de avaliacao metroldgica, a fim de garantir sua confia-
bilidade quanto & seguranca e ao desempenho (Costa Monteiro, 2005, 2007).

Com relagdo aos equipamentos eletromédicos (EEM), tais avaliagdes
sao obrigatérias no momento de langamento dos equipamentos no mercado
consumidor, com andlise da conformidade a normas técnicas nacionais, para
que recebam um registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Apés entrarem em operacao nos Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(EAS), nao existe obrigatoriedade na avaliacao destes EEMs (Costa Monteiro,
2005 e 2007).

Como sera descrito em detalhe no Capitulo 2, a Organizacao Internaci-
onal de Metrologia Legal (OIML) elabora Recomendagoes Internacionais para
a Regulamentagao Técnica Metrolégica (RTM) de instrumentos de medigao.
Para o setor da saude, existem 13 recomendacoes metrologicas da OIML,
sendo que trés destas (Recomendagoes 7, 16 e 115) foram incorporadas em
RTM no Brasil: termometros clinicos de vidro, de mercurio, com dispositivo
de méxima (Recomendagao 7); termometros clinicos digitais (Recomendagao
115) e os esfigmomanometros mecanicos e digitais, de medigdo nao-invasiva,
(Recomendacao 16 - Parte 1 e Parte 2) (Inmetro, 2001, 2005).

A existéncia de uma RTM implica no controle obrigatério nao sé6 no
momento inicial como ao longo da vida 1til do instrumento (Costa Mon-
teiro, 2005). Como serd descrito nesta dissertacdo, uma das recomendagoes
metrolégicas da OIML direcionadas para o setor da satide contempla o eletro-

cardi6grafo analégico (Recomendagao R-90).

1.2
Objetivo

O presente trabalho pretende contribuir para a avaliagao da conformidade
de eletrocardiégrafos e para a elaboracao de uma RTM especifica para este
tipo de equipamento. Embora exista uma recomendagao metrologica da OIML
para ECGs analdgicos (R-90), no Brasil ainda néo existe uma RTM para
eletrocardidgrafos. Através do estudo das normas técnicas da International
Electrotechnical Commission (IEC) para EEMs adotadas pela ABNT, e da
recomendacao R-90 da OIML, desenvolveu-se um sistema preliminar para a
avaliacao da conformidade de eletrocardiografos.

A recomendagao R-90 da OIML aborda as caracteristicas metrologicas

basicas que um eletrocardiégrafo analdgico deve possuir, de modo a garantir a
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sua confiabilidade metroldgica. No entanto, a elaboragao de uma recomendacgao
para eletrocardidgrafos digitais ainda estd em estudo pelos grupos de trabalho
da OIML (OIML, 2007).

Embora existam muitas publicacoes referentes a novas aplicagoes para
o processamento digital de eletrocardiogramas (Wolf, 2004), poucos trabalhos
abordam a confiabilidade metrolégica de eletrocardiégrafos (Willems et al.,
1991; Dotsinsky et al., 1996; Willems et al, 1991) avaliaram a interpretacao
automatizada dos ECGs digitais em uso, comparando-a com a avaliagao de
especialistas. Seus bons resultados se fizeram favoraveis ao uso destes para
auxiliar o cardiologista na identificacao de doencas cardiacas. Ja Dotsinsky et
al.(1996) analisaram a Recomendacao 90 da OIML e sugeriram a criagao de
novos parametros para a avaliacao de ECGs digitais.

Acompanhando a crescente demanda pela confiabilidade de EEMs, a
IEC publicou em 1977 a primeira edicao da norma que daria inicio a série
60601, que trata de prescricoes de seguranca para EEMs. Apos estabelecer
as prescrigcoes mais importantes relativas a seguranca de EEMs, a IEC tem
voltado sua atencao para questoes relativas ao desempenho dos mesmos (IEC,
2005). Para avaliar o desempenho de eletrocardiégrafos, em 2003, a IEC
publicou a norma IEC 60601-2-51 que prescreve as caracteristicas metrologicas
de eletrocardidégrafos analdgicos e digitais a serem avaliadas. Esta norma foi
incorporada no Brasil em 2005, como ABNT NBR IEC 60601-2-51. No entanto,
até o momento (julho de 2008), ainda nao existe laboratério acreditado para
a realizagdo dos ensaios de acordo com esta norma de desempenho (ABNT,
2005; Inmetro, 2007).

Para a avaliacao de desempenho, a norma ABNT NBR IEC 60601-2-51
exige a avaliacdo de exatidao de dados de operacao (segao 50) e a avaliagao
de protegdo contra caracteristicas de saida incorreta (segdo 51). Todas as
prescrigoes desta norma sao baseadas na base de dados indicada no anexo
HH que, além da base de dados do anexo II, possui uma base de dados de
eletrocardiogramas (ECGs) biologicos.

Em 2004, foi langado na Europa um equipamento (MS410), baseado no
anexo II da norma ABNT NBR IEC 60601-2-51, que tem como principais
objetivos: auxiliar na avaliagao de ECGs em funcionamento e treinamento de
operadores de ECGs. O MS410 pode atender as prescricoes da subsecao de
medigdes automatizadas de ECGs (subsegao 50.101) que nao utilizem a base
de dados de ECGs bioldgicos, ou seja, os itens 50.101.3.2 e 50.101.4; mas nao
atende a secao 51 da referida norma de desempenho.

Como objetivo especifico, o presente trabalho desenvolveu um sistema

preliminar de baixo custo, para andlise de desempenho de ECG, que atende
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de forma mais abrangente a norma ABNT NBR IEC 60601-2-51, tanto aos
requisitos de avaliagdo de exatidao de dados de operagao (segao 50), como aos

de avaliacdo de protegao contra caracteristicas de saida incorreta (segao 51).

1.3
Metodologia

Como base do desenvolvimento do sistema para avaliacao da conformi-

dade de eletrocardidgrafos foram pesquisados:

* Bibliografia de topicos relacionados ao funcionamento de eletro-

cardiégrafos e modelos existentes no mercado;

= Normas técnicas nacionais na ABNT e normas técnicas internacionais da
IEC e da ISO (International Organization for Standardization);

* Recomendagoes internacionais existentes na OIML;

* Portarias, RTMs, Leis, Instrucoes Normativas, Decretos, Resolugoes e

outros documentos legais pertinentes a EEMs no Brasil.

Apos esta fase da pesquisa, foram relacionados o hardware, software
e procedimentos que o sistema deveria possuir para ser capaz de realizar
a avaliagdo da conformidade de acordo com a norma estudada. Nesta fase,
também foram definidos os limites deste projeto preliminar, que atende de
forma parcial & norma ABNT NBR IEC 60601-2-51. Desta forma, o sistema
para avaliacao da conformidade de eletrocardidgrafos foi dividido em dois

subsistemas:

* Subsistema de avaliacao de segurancga elétrica. Este subsistema

realiza ensaios de aterramento, corrente de fuga e rigidez dielétrica;

* Subsistema de avaliagao de desempenho. Este subsistema avalia as

caracteristicas metrologicas do eletrocardiografo.

O sistema foi avaliado utilizando-se dois eletrocardiégrafos digitais em
uso em hospital publico do Rio de Janeiro. Apds o término dos ensaios com
estes eletrocardidgrafos, o sistema foi calibrado no Laboratério de Metrologia
do Parque de Material de Eletronica da Aerondutica do Rio de Janeiro (PAME-
RJ).
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1.4
Estrutura da dissertacao

A presente dissertacao de mestrado encontra-se estruturada em sete

capitulos, a seguir caracterizados:

* Capitulo 1 - Introducgao. Contextualiza o trabalho e apresenta as
motivagoes para a sua realizagao, detalhando a estrutura e conteudo da

dissertacao;

* Capitulo 2 - Metrologia no setor da saiide. Aborda a metrologia
no setor da saude, dando enfoque aos EEMs, em particular ao eletro-
cardidgrafo, destacando a importancia da confiabilidade metrolégica para
elaboracao de diagnodsticos. Também contextualiza a regulamentacao me-
trolégica de EEMs no Brasil;

* Capitulo 3 - O Eletrocardiégrafo. Faz uma breve apresentacao e
discussao sobre a fisiologia cardiaca. Apresenta também o conjunto de
parametros avaliados em um eletrocardiograma. Descreve o funciona-
mento do eletrocardidgrafo, destacando as diferentes marcas, modelos e

caracteristicas técnicas destes equipamentos;

= Capitulo 4 - Confiabilidade metrolégica de eletrocardiografos.
Faz uma analise das normas e recomendacoes metroldgicas existentes e

descreve os parametros avaliados neste trabalho;

= Capitulo 5 - Desenvolvimento Experimental Descreve os materiais,
equipamentos e procedimentos utilizados para desenvolver o sistema para

avaliacao da conformidade de eletrocardiégrafos;

= Capitulo 6 - Resultados. Apresenta os resultados obtidos com o
sistema por meio de ensaios efetuados em dois eletrocardidgrafos digitais

em uso em hospital piiblico do Rio de Janeiro;

* Capitulo 7 - Discussao, Trabalhos futuros e Conclusoes. Apre-
senta uma discussao sobre os resultados obtidos, resumindo as princi-
pais conclusoes obtidas dos resultados dos ensaios realizados nos eletro-
cardiégrafos. Sao também apresentadas sugestoes para possiveis traba-

lhos futuros.
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