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Confiabilidade metrolégica na conservacao de sangue e
hemocomponentes

A confiabilidade metrolégica dos equipamentos da cadeia de frio utilizada
na conservagcdo de sangue e hemocomponentes é fundamental para a garantia
da seguranca, viabilidade do produto hemoterapico e prevencdo de eventos
adversos [8]. A seguir é apresentada, em nivel nacional e internacional, a
estrutura metroldgica que da suporte a confiabilidade das medi¢bes, destacando-
se, em especial os organismos relacionados com a confiabilidade na

preservacdo de produtos hemoterépicos.

Metrologia: Ciéncia da medicé&o e suas aplicagées.
Vocabuléario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais
e Termos Associados (VIM 2008)

4.1.
Contexto internacional

4.1.1.
Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM)

Durante a assinatura da Convencdo do Metro, ocorrida na Franga em
1875, foi criado o BIPM (Bureau International des Poids et Mesures), uma
instituicdo intergovernamental sob o comando da Conferéncia Geral de Pesos e
Medidas (CGPM — General Conference on Weights and Measures) e supervisdo
do Comité Internacional de Pesos e Medidas (CIPM - Internacional Committe for
Weights and Measures). Seguem os objetivos e fun¢des do BIPM [35]:

= Promover e ampliar o sistema metrolégico por todo o mundo;

estabelecer as bases de um sistema de medidas Unico e coerente;

= Conservar os protétipos internacionais;
= Realizar intercomparaces de padroes;
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= Definir os valores das constantes fundamentais da fisica e rastreaveis
ao Sistema Internacional de Unidades;

= Estabelecer os padrbes fundamentais e as escalas das principais
grandezas fisicas;

= Efetuar comparacdes das técnicas de medidas correspondentes;

= Efetuar e coordenar as determinacfes relativas as constantes fisicas
que intervém naquelas atividades [36,37].

O BIPM é mantido pelos paises membros signatarios da Convencéo do
Metro, entre eles o Brasil. A estrutura organizacional da sede do BIPM esti

representado na Figura 14.
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Figura 14: Organizacéo da Sede do BIPM [35]

Para atender a grande demanda de trabalho, a partir de 1927, foram
criados os Comités Consultivos do BIPM, os quais sdo constituidos por
especialistas internacionais ligados aos Institutos Nacionais de Metrologia. Cada
comité consultivo esta sob orientagdo de um membro do Comité Internacional de

Pesos e Medidas, atualmente totalizando dez Comités Consultivos:

. Comité Consultivo de Eletricidade e Magnetismo (CCEM);

. Comité Consultivo de Fotometria e Radiometria (CCPR);

. Comité Consultivo de Termometria (CCT);

. Comité Consultivo de Comprimento (CCL);

. Comité Consultivo de Tempos de Frequéncia (CCTF);

. Comité Consultivo de Radiacdes lonizantes (CCRI);

. Comité Consultivo das Unidades (CCU);

. Comité Consultivo para as Massas e as Grandezas Aparentes (CCM);
o Comité Consultivo para a Quantidade de Matéria (CCQM)

o Comité Consultivo para Acustica de ultra-som e vibragdo (CCAUV).
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Aprovadas pela CGPM, as sete unidades de base do Sistema Internacional

de Medidas (SI) séo apresentadas no quadrol.

Quadro 1: Unidades de base do Sl

Grandeza Unidade SI Simbolo
comprimento metro m
massa guilograma kg
tempao segundo 5
corrente elétrica ampere A
temperatura termodinamica kelin K
guantidade de matéria mal mil
intensidade luminosa candela cd

Fonte: Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e
Termos Associados (VIM 2008)

Segundo a 102 CGPM (1954 — Resolugéo 3), a grandeza temperatura é
definida como sendo o ponto triplice da agua, ponto fixo fundamental, atribuindo-
Ihe a temperatura de 273,16 K. Em 1967 na 132 CGPM, adotou-se o nome kelvin

(simbolo K) e reformulou-se a definigédo, que ficou sendo:

“O kelvin, unidade de temperatura termodinamica, é a fragdo de 1/273,16

da temperatura termodindmica no ponto triplice da agua.”

No mesmo encontro decidiu-se também que a unidade kelvin e seu
simbolo K fossem utilizados para expressar um intervalo ou uma diferenca de
temperatura, mas pode-se também expressar a grandeza temperatura em graus
Celsius, cujo simbolo é °C.

A expressdo que relaciona Celsius com graus Kelvin € dada por:

t(°C) = T(K) —273,15 (12)
onde:

t = temperatura em graus Celsius

T = temperatura em graus Kelvin
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O grau kelvin e o grau Celsius sdo também as unidades da Escala
Internacional de Temperatura de 1990 (EIT-90) adotada pelo CIPM em 1989, em
sua Recomendacéo 5 [37].

A EIT-90, criada pelo Comité Consultivo de Termometria (CCT) do BIPM,
também conhecida por ITS-90 (International Temperature Scale), tornou-se
oficial em 1 de janeiro de 1990, substituindo a escala anterior de 1968 (EIT-68),
foi projetada de forma que os valores de temperatura obtidos ndo desviassem
dos valores de temperatura termodindmica kelvin mais do que os valores das
incertezas ja obtidas quando esta foi adotada. A Escala Internacional de
temperatura de 1990 estabelece o0s pontos fixos para temperaturas
padronizando assim a calibragéo.

A EIT-90 estende-se desde 0.65K até a temperatura mais alta mensuravel
praticamente, em funcéo da lei de Plank da radiagdo, usando-se uma radiagéo
monocromética. A EIT-90 baseia-se em 17pontos fixos de definicdo (estados de
equilibrio entre fases de uma mesma substancia pura), altamente reprodutiveis e
em instrumentos padrfes calibrados nestes pontos fixos.

O ponto coincidente entre a Escala Internacional e a Escala
Termodindmica € o ponto triplo da &gua. A interpolacdo de valores de
temperatura dos pontos fixos é realizada através de equacdes especificadas no
texto da escala e que estabelecem a relagcdo entre as indicacbes dos
instrumentos padrbes e os valores de temperatura internacionais. A EIT-90
compreende varias faixas ao longo das quais as temperaturas Tyy sdo definidas.
Varias destas faixas e sub-faixas sobrepfe-se e, portanto, onde ocorre esta
sobreposicdo existem definicbes diferentes de Ty, Estas definicbes diferentes
tém o mesmo status. Nas medicdes da mais alta exatiddo podem existir
diferencas numéricas detectaveis entre medicdes realizadas na mesma
temperatura, porém, de acordo com definicdes diferentes. Em todos os casos,
virtualmente, essas diferencas sdo de importancia pratica desprezivel.

A EIT-90 foi construida de forma que, para qualquer valor de temperatura,
ao longo de sua faixa, o valor numérico de T¢o € uma aproximacao rigorosa do
valor de T (temperatura termodinamica), de acordo com as melhores estimativas
da época em que a escala foi adotada. Em comparagcdo com medi¢cdes de
temperaturas termodindmicas, as medi¢cbes de Tg sdo realizadas mais

facilmente, sdo mais exatas e sdo altamente reprodutiveis.
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4.1.2.
Organizacéao Internacional de Metrologia Legal (OIML)

A Metrologia Legal é o ramo da Metrologia cujo objetivo € assegurar uma
garantia publica do ponto de vista da seguranca, harmonizagéo e exatiddo das
medicdes [38]. A Organizacdo Internacional de Metrologia Legal (OIML) é uma
instituicdo intergovernamental que foi criada em 1955. Desde entdo desenvolve
recomendacdes metroldgicas para a elaboracdo de requisitos referentes a
fabricacdo e a utilizacdo de instrumentos de medi¢cédo destinados a aplicacdes
relacionadas a exigéncias técnicas legais e obrigatérias, a fim de assegurar um
nivel adequado de credibilidade nos resultados de medi¢cdo em todo o ambiente
nacional [38].

A Metrologia Legal se aplica ndo apenas a parceiros comerciais, mas
também para a protecdo da sociedade como um todo (por exemplo, a aplicacao
da lei de saude, e medidas de seguranca) [38].

As atividades relacionadas ao setor de temperatura e da salde sdo
tratadas no TC 11 - Instrumentos para medicdo de temperatura e grandezas
associadas (Technical Comitte - Instruments for measuring temperature and
associated quantities) e TC 18 - Instrumentos médicos de medi¢cdo (Medical

measuring instruments).

4.1.3.
Coordenacao Internacional de Laboratérios de Acreditacéo (ILAC)

O ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) é uma
cooperagdo internacional entre os varios laboratorios de acreditagdo operando
em todo o mundo. ILAC comecou como uma conferéncia em 1977 com o
objetivo de desenvolver a cooperacao internacional para facilitar o comércio e
aceitacdo de ensaios acreditados e dos resultados de calibragcdo. Foi formalizada
como uma cooperacao em 1996, quando 44 érgdos nacionais assinaram um
“Memorando de Entendimento” em Amsterdd, fornecendo a base para o
desenvolvimento da cooperacéo e do eventual estabelecimento de um acordo de
reconhecimento multilateral.

Mais de tenham assinado o acordo multi-lateral reconhecimento muatuo (o
"Acordo ILAC") para promover a aceitacdo de ensaios acreditados e dados de
calibracdo. O acordo multi-lateral reconhecimento mutuo ( "Acordo ILAC"),
assinado por mais de 40 organismos de laboratério de acreditacdo, fornece

embasamento técnico significativo para o comércio internacional.
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4.1.4.
Organizagdo Mundial de Saude (OMS)

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) dirige e coordena o setor da
salde no ambito da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU). E responséavel por
fornecer lideranca em assuntos de saulde global, definicho da agenda de
pesquisa em salde, estabelecendo normas e guias orientativos, articulando
opcdes politicas baseadas em evidéncia, proporcionando apoio técnico aos
paises, além de acompanhar e avaliar as tendéncias da saude.

Foi criada em 7 de abril de 1948, depois de um consenso sobre a sua
criacdo dentre os participantes da ONU. A OMS tem escritérios em 147 com sua
sede me Genebra (Suica) [39].

Em 2002, a OMS publicou “A cadeia de frio do sangue: guia para selegéo e
aquisicao de equipamentos e acessorios” (The cold chain: Guide to the selection
and procurement of equipment and accessories), que foi um primeiro documento
para cadeia de frio ligada ao sangue. Este documento define cadeia de frio como
sendo uma série de atividades interligadas, que envolvem equipamentos e
processos criticos para o armazenamento seguro e transporte do sangue, desde
a coleta até a transfusdo do produto hemoterapico para o paciente [20].

Segundo o guia de 2002 da OMS, os principais equipamentos da cadeia de
frio de sangue total sdo refrigeradores, freezers e caixas de transporte. Estes
equipamentos devem ser especificos para o fim de armazenagem e transporte,
ndo misturando com outros componentes labeis. Freezers e refrigeradores
dependem de sistemas de refrigeracdo para manter sua temperatura constante e
de maneira uniforme em todo o gabinete interno e reduzir o tempo de
resfriamento e suas portas projetadas de forma que o tempo de abertura da
camara térmica seja 0 minimo possivel para ndo ocorrer grandes trocas de
temperatura com o meio externo [20].

Mais tarde, em 2005, a OMS publicou o “Manual sobre a gestéao,
manutencéo e utilizacdo dos equipamentos da cadeia de frio do sangue” (Manual
on the management, maintenance and use of blood cold chain equipment) [40],
que ressaltou a importancia da utilizacdo de quipamentos apropriados a cadeia
de frio do sangue, que possuam uma forma de monitoramento da temperatura
interna e apresentem uniformidade no seu interior. Segundo o Manual da OMS
0s equipamentos da cadeia de frio, como geladeiras e freezers de banco de

sangue, devem possuir ventilador para circulacdo ar no gabinete, e assim
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garantir uniformidade da temperatura em todo o volume e reduzir o tempo de

resfriamento.

4.1.5.
Comisséo Eletrotécnica Internacional (IEC)

Fundada em 1906, o IEC (International Electrotechnical Commission) é a
organizacdo lider mundial para a elaboracdo e publicagdo das Normas
Internacionais para todas as tecnologias elétricas, eletrénicas e afins.

Com relacdo a equipamentos utilizados na conservacdo do sangue,
apresentam-se as seguintes normas publicadas pela IEC:

» [EC 60068-3-5 - Teste Ambiental - Parte 3-5: (2001) - Confirmacédo do
desempenho das Camaras de temperatura.

* |EC 60068-3-6 - Teste Ambiental - Parte 3-6: (2001) - Confirmagdo do
Desempenho de Camaras de Temperatura/Umidade.

* [IEC 60068-3-7 - Teste Ambiental - Parte 3-7: (2001) - Medi¢cdes em
camaras de temperatura para testes A e B (com carga).

* [EC 60068-3-11 - Teste Ambiental - Parte 3-11: (2007) - Célculo da
Incerteza de condigfes climaticas em camaras de ensaio.

A IEC 60068-3-11, em particular, apresenta os calculos da incerteza de
condigBes climaticas em camaras de ensaio. Esta parte da IEC 60068 demonstra
como estimar a incerteza da estabilidade de temperatura e condigbes de
umidade em camaras de temperatura e umidade. Uma vez que este esta
intrinsecamente ligado aos métodos de medida, trés métodos basicos para
determinar as condicbes de temperatura e umidade e as suas incertezas
associadas em uma camara de ensaio climéatico sdo descritos. Essa norma é
igualmente aplicavel a todos o0s gabinetes ambientais, incluindo salas ou
laborat6rios. Os métodos utilizados se aplicam tanto para as camaras de
temperatura e camaras que combinam de temperatura e umidade
(climéticas). Calibrar a cAmara com e sem carga e medir as condi¢cdes é um item
a ser considerado no momento de calibracdo [41].

Segundo a norma IEC 60068-3-11, deve-se utilizar como transdutor de
temperatura termémetro de resisténcia de platina a 100Q a 0°C (Pt-100) e limitar
uma area de trabalho sendo o valor de 1/10 de distancia da parede interna,
ponto que receberd um transdutor. A quantidade de transdutores a ser

posicionados varia de acordo com o volume interno da camara térmica. Para um
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volume igual ou menor de 2m?® a norma recomenda utilizar oito transdutores de
temperatura, posicionados nas arestas da area de trabalho.

A aquisicdo de dados de temperatura deve ocorrer durante 30 min com
uma medicdo a cada minuto realizada por um sistema automatizado, o qual

armazene os dados para posterior andlise.

4.1.6.
Organizacao Internacional para Normalizag&o (ISO)

A responsavel por publicagdes internacionais das normas € a ISO
(International Organization for Standardization). Assim como as normas IEC, as
normas ISO sao voluntarias, pois como organiza¢des nao-governamentais, tanto
a IEC quanto a ISO nao possuem autoridade legal para impor a aplicagdo das
suas normas, elas ndo regulamentam ou legalizam. No entanto, os paises
podem adotar as normas ISO e IEC - principalmente aqueles preocupados com
a saude, seguranca ou o0 ambiente - como obrigatorias ao referi-las em
legislacdes, para as quais fornecam a base técnica. Além disso, embora as
normas ISO e IEC sejam voluntarias, elas podem se tornar uma exigéncia de
mercado, como aconteceu no caso da ISO 9001 sistemas de gestdo da
qualidade [42].

Quando pertinente IEC e ISO cooperam para garantir que as normas

internacionais se encaixem perfeitamente e que se complementem.

4.2.
Contexto nacional

4.2.1.
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO)

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - INMETRO - é
uma autarquia federal, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio Exterior, que atua como Secretaria Executiva do Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (CONMETRO), colegiado
interministerial, que é o 6rgdo normativo do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagcéo e Qualidade Industrial (SINMETRO).

Objetivando integrar uma estrutura sistémica articulada, o SINMETRO, o
Conmetro e o Inmetro foram criados pela Lei 5.966, de 11 de dezembro de 1973,

cabendo a este Ultimo substituir o entdo Instituto Nacional de Pesos e Medidas
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(INPM) e ampliar significativamente o seu raio de atuacdo a servico da
sociedade brasileira [43].

O INMETRO compde uma das instituicbes importantes que compdem o
SINMETRO, as outras séo:

= CONMETRO e seus Comités Técnicos

= Organismos de Certificagcdo Acreditados, (Sistemas da Qualidade,
Sistemas de Gestdo Ambiental, Produtos e Pessoal)

=  Organismos de Inspecéo Acreditados

=  Organismos de Treinamento Acreditados

=  Organismo Provedor de Ensaio de Proficiéncia Credenciado

» Laboratorios Acreditados — Calibragfes e Ensaios — RBC/RBLE

» Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT

» |nstitutos Estaduais de Pesos e Medidas — IPEM

= Redes Metrologicas Estaduais

O SINMETRO foi instituido pela lei 5966 de 11 de dezembro de 1973 com
uma infra-estrutura de servigos tecnoldgicos capaz de avaliar e certificar a
gualidade de produtos, processos e servicos por meio de organismos de
certificacdo, rede de laboratorios de ensaio e de calibragdo, organismos de
treinamento, organismos de ensaios de proficiéncia e organismos de inspecao,
todos acreditados pelo Inmetro [43].

O CONMETRO é o0 6rgao normativo do SINMETRO e é presidido pelo
Ministro do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. Com vistas a
oferecer ao CONMETRO o0 adequado assessoramento técnico, foram criados os

seguintes comités assessores:

= Comité Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (CBAC)

= Comité Brasileiro de Metrologia (CBM)

= Comité Brasileiro de Normalizagdo (CBN)

= Comité Brasileiro de Regulamentagéo (CBR)

= Comité de Coordenacdo de Barreiras Técnicas ao Comeércio (CBTC)
= Comité Codex Alimentarius do Brasil (CCAB)

Os ensaios e calibragbes executados no SINMETRO sao de
responsabilidade dos laboratérios publicos, privados ou mistos, nacionais ou

estrangeiros, da Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) e Rede Brasileira de
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Laboratério de Ensaio (RBLE). Tais servicos sao utilizados, na maioria dos
casos, para a certificagdo de produtos (ensaios) e calibracdo de padrbes de
trabalho na industria, além da calibracdo dos préprios instrumentos industriais.

Todos os servigcos nesta area sdo executados por laboratorios acreditados
pelo Inmetro, no Brasil e no exterior.

A base para o acreditacdo e operacdo dos laboratérios constituintes da
RBC e RBL, sédo as normas e guias da ABNT, Copant, Mercosul e ISO/IEC e
suas interpretacbes pelo ILAC e IAAC, principalmente. Os organismos de
ensaios de proficiéncia séo acreditados pelo Inmetro para dar maior
confiabilidade as Redes Laboratoriais.

Recentemente, maio de 2011, o INMETRO atraves da Coordenacéo Geral
de Acreditacdo (CGCRE) publicou o DOQ-CGCRE-028 — Orientagdo para a
Calibracdo de Céamaras Térmicas sem carga, um documento de carater
orientativo [44]. Este documento tem como base as normas AFNOR NFX15-
140:2002, DKD-R 5-7: 2009, IEC 60068-3-5: 2001, IEC 60068-3-11: 2007,
trazendo definicdes, instrumentacéo, como deve ser o registro das medicdes,

procedimento e incertezas de medicao.

4.2.2.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A ANVISA foi criada pelo Ministério da Saude, através de um decreto lei
9.782 em janeiro de 1999, sendo entdo subordinada a esse Ministério e tendo
como caracteristicas de uma agéncia reguladora caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo
de mandato, autonomia financeira, normalizac¢éo, controle e fiscalizacdo na area
da vigilancia sanitaria [45].

Antes de sua criacdo quem cuidava da elaboracdo de regulamentos e
portarias sobre produtos hemoterapicos era o Ministério da Saude.

A primeira lei relacionada a sangue foi sancionada pelo Congresso
Nacional em 27 de marco de 1950, Lei 1.075 que dispbde sobre a doacdo
voluntaria de sangue.

No Quadro 2 estéo relacionadas as legislagfes ligadas aos regulamentos
técnicos ou sanitarios jA publicados, bem como sua data, titulo e Orgéo

expedidor.
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Quadro 2: Legislagcdo de normas técnicas brasileiras de produtos hemoterapicos

Orgao Ano de

Legislacéo expedidor  publicacdo

Normas Técnicas destinadas a disciplinar a

Portarian®  coleta, processamento e a transfusdo de Ministérioda 1989

721 sangue total, componentes e derivados. Saude
Normas Técnicas para coleta, processamento
Portarian°® € transfusdo de sangue, componentes e Ministério da 1993
1.376 derivados. Saude
Normas Técnicas para coleta, processamento
Portarian® € transfusdo de sangue, componentes e Ministério da 1994
2.135 derivados Saude
Regulamento Técnico para a Producdo e
RDC n° 46 Controle de Qualidade de Hemoderivados de ANVISA 2000

Uso Humano.

Regulamento Técnico para a obtencao,
testagem, processamento e Controle de

RDC n° 343 Qualidade de Sangue e Hemocomponentes ANVISA 2002
para uso humano.

Regulamento técnico para os procedimentos
hemoterapicos, incluindo a coleta, o
processamento, a testagem, o]
armazenamento, o transporte, o controle de
qualidade e 0 uso humano de sangue, e seus
componentes, obtidos do sangue venoso, do
corddo umbilical, da placenta e da medula
0ssea.

RDC n° 153 ANVISA 2004

Regulamento Sanitario para Servicos que
. desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo
_ 2010
RDC n" 57 produtivo do sangue humano e seus ANVISA

componentes e procedimentos transfusionais.

Aprova o Regulamento Técnico de .= d
Portarian”  Procedimentos Hemoterapicos, que consta MINiSterio da 2011
Saude
1.353 em Anexo.

Fonte prépria

A Portaria n° 1353/2011 do Ministério da Saude regulamenta o0s
procedimentos hemoterdpicos, o qual apresenta as temperaturas de
conservacao e define alguns requisitos para o funcionamento dos equipamentos
da cadeia de frio. As temperaturas de conservacao dos produtos hemoterapicos

sdo apresentadas na Tabela 7.
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Tabela 7: Temperatura de armazenamento para sangue e componentes conforme
Portaria 1353/11

Temperatura para

Componente
armazenamento
Sangue Total (ST), concentrado de hemécias, 4°C +2°C
concentrado de hemécia lavada
Plasma fresco congelado, plasma comum e entre -20°C e -30°C
crioprecipitado validade 1 ano
Plasma fresco congelado com validade de 2 <-30°C

anos

Concentrado de plaquetas 22°C + 2°C, com agitagdo constante

Concentrado de granuldcitos 22°C+2°C

Concentrado de hemacias congeladas <-65C

Concentrado de plaquetas por aférese 22°C £ 2°C, com agitag&o constante

PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921356/CA

Neste mesmo documento do Ministério da Saude, tem os requisitos para
as camaras térmicas, na Sec¢do VIII - Da Conservagcdo do Sangue e

Componentes:

“Art.87. As camaras de conservacdo em que se
armazenam o sangue, 0s hemocomponentes e o0s
hemoderivados devem ser apropriados para esta finalidade e
ser de uso exclusivo.

Art. 89. Os hemocomponentes devem ser armazenados
a temperatura que resulte 6tima para sua funcdo e para a
seguranca do produto, definida na "Sec¢éo IV - Da Preparacéo
de Componentes Sanguineos" do Capitulo | deste
Regulamento.

§ 1° As camaras de conservacgdo que sao utilizadas para
conservar 0 sangue e seus componentes devem ter um
sistema de ventilacdo para circulacao de ar e ter temperatura
uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

§ 2° E recomendavel que as camaras de conservagio
para concentrado de hemacias, plaquetas e plasma possuam
registrador grafico continuo de temperatura.

§ 3° Em situagBes em que ndo esteja disponivel o
recurso citado no paragrafo anterior, a verificacdo e o registro

da temperatura devem ser realizados a cada quatro horas se
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0S equipamentos estiverem em uso rotineiro, isto €, com
abertura constante das portas.

§ 4° Em situagcbes em que as portas estiverem
permanentemente fechadas, a monitoracdo pode ser feita no
maximo a cada oito horas, sendo obrigatoria a instalacdo de
um termOmetro de registro de temperatura maxima e minima.

§ 5° Os registros de temperatura devem ser
periodicamente revisados por uma pessoa qualificada.

Art.  90. As camaras de conservacdo de
hemocomponentes devem ter sistema de alarme sonoro e
visual que deve ser ativado a uma temperatura tal que seja
possivel tomar as condutas apropriadas antes que o sangue e
0os componentes sofram danos devido a temperaturas
incorretas.

§ 1° As camaras de conservacdo de concentrados de
hemacias e plaquetas devem ser dotadas de alarmes de alta e
de baixa temperatura.

§ 2° As cémaras de conservacdo de plasma néo
precisam de alarmes de baixa temperatura.

Art. 91. No servico de hemoterapia devera haver planos
de contingéncia com procedimentos escritos, facilmente
disponiveis, que contenham instrugbes sobre como proceder
em casos de cortes de energia elétrica ou em casos de defeitos

na cadeia do frio.” [7]

4.2.3.
Associacédo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)

A ABNT é responséavel pela normalizagéo técnica no pais, fornecendo a
base necesséria ao desenvolvimento tecnolégico brasileiro. N existem diferentes
comités técnicos responsaveis por diversas atividades, para citar ligado a saude
seria 0 ABNT/CB- 26 — Odonto-Médico-Hospitalar e para a area de refrigeracao
ABNT/CB- 55 - refrigeracao, ar-condicionado, ventilagéo e aquecimento.

Na parte de normalizacdo temos as que apresentam requisitos para
termdémetro de resisténcia: ABNT NBR 14782:2001 - Indicador de temperatura
para termorresisténcia - Calibracdo por comparacao, utilizando gerador de sinal;
ABNT NBR 13773:2008 - Termorresisténcia industrial de platina - Requisitos e
ensaio; ABNT NBR 13772:2008 - Termorresisténcia - Calibracdo por
comparacdo com termorresisténcia de referéncia; ABNT NBR 13770:2008 -

Termopar - Calibracdo por comparacdo com termorresisténcia de referéncia.
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No tratamento para camaras térmicas ABNT NBR 5390:1977 -

Generalidades sobre os ensaios basicos climaticos e mecanicos.

4.3.
Outras normas relevantes para confiabilidade metrolégica na
conservacao de sangue e hemocomponentes

Outros Institutos de normalizacdo elaboraram normas para calibracao de
camaras térmicas como a norma francesa NF X15-140 de 2002, o guia alemao
DKD-R 5-7 de 2004 e o guia do Reino Unido intitulado A Guide to Calculating the
Uncertainty of the Performance of Environmental Chambers de 2003.

4.3.1.
Associagdo Francesa de Normalizagédo (AFNOR)

AFNOR é um grupo internacional de servicos organizados em torno de
quatro grandes areas de habilidades: a normalizacéo, certificacdo, publicacéo
especializada e treinamento, € o lider francés de capacitacdo em gestdo da
qualidade, seguranca e meio ambiente.

Apoiado pelo governo e empresas francesas, AFNOR tem uma equipe
dedicada e multicultural para projetar e implementar programas adaptados a
diferentes contextos e varios setores industriais. AFNOR destina beneficios para
0s governos, organismos de normalizacdo e de todas as agéncias envolvidas na
gualidade e seguranca dos mercados dos paises em desenvolvimento e / ou
emergentes.

Suas habilidades sao bens fundamentais disponiveis para mais de 75.000
clientes em 90 paises. Para alcancar suas operacdes de assisténcia técnica,
AFNOR tem uma rede de instituicbes francesas sobre a experiéncia dos
principais 0rgdos técnicos (laboratérios, centros técnicos, institutos de

pesquisa...) atendendo os principais setores industriais e servigos:

= ACTIA (Associacdo para Cooperacdo Técnica para Inddstria Agro-
alimentar)

= ADEME (Agéncia Francesa do Meio Ambiente e Gestao de Energia)

= ADEPTA (Associagdo para o Desenvolvimento de Intercambio
Internacional de Produtos Alimenticios Industria e Tecnologias)

=  COFRAC (Comité Francés de Acreditacao)

= CSTB (Centro para a construcdo de Ciéncias e Tecnologias de

Pesquisa)
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=  CTI (Tecnologia Industrial Hub Platforms)

= INERIS (Instituto Nacional de Meio Ambiente Industrial e Controle de
Risco)

= LCIE (Laboratério Central para Industrias Elétrica)

= LNE (Laborat6rio Francés de Ensaios Metrolégicos)

= UTAC (Uniao por 2 rodas e Tecnologias 4 Wheel-Transporte)

» UTE (Comité Francés de Eletrotécnica)

A normalizacdo AFNOR identifica necessidades, desenvolve a estratégia
de padrdes, coordena e dirigem as atividades de padronizagéo do BIPM, garante
gque todas as partes interessadas por um padrdo, participar de debates,
organizar inquéritos publicos e proporcionar o reconhecimento de padrdes.

Entre as normas da AFNOR, a norma NF X15-140 de 2002 [46], define e
descreve os critérios para caracterizagdo e verificagdo de caAmaras climaticas e
térmicas juntamente com a metodologia e as medidas a serem utilizados e se
aplica as camaras com ou sem ventilagao forcada de ar projetada para executar
ensaios climaticos, ajustadas em temperatura e umidade ou somente
temperatura.

Para as medi¢cdes de temperatura em camara térmica, sugere o uso de
nove sensores para um volume de 2 m*® ou menor, e para um volume maior de 2
m® e menor ou igual a 20 m® utilizar 15. Estes sensores pode ser termopares
(tipo T, J ou K) ou termdmetro de resisténcia de platina tipo 100Q a 0°C. Quanto
ao posicionamento, no caso de caracterizacdo da caAmara sem amostra, esses
sensores eles devem ocupar as arestas e o centro delimitado pelo espaco de
trabalho. Este espaco de trabalho pelas distancias iguais das paredes da camara
em 1/10 de cada uma das dimensdes do volume interno (largura, altura e
profundidade).

Quanto ao registro das medicbes de temperatura ou umidade devem
ocorrer no maximo a cada um minuto. Apés a estabilizagdo, no minimo trinta
medicdes devem ser registradas por sensor e o periodo minimo de medicfes é
de trinta minutos.

Segundo a norma francesa, denomina-se gradiente a diferenga maxima
obtida em um ambiente estavel entre os valores médios das medi¢cBes
acrescidos das incertezas expandidas. Ja a diferenca maxima obtida em um
ambiente estavel entre os valores maximo e minimo acrescidos das incertezas

expandidas dos sensores denomina-se gradiente maximo.
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4.3.2.
Servico de Calibracdo Aleméo (DKD)

Na Alemanha em 2004 foi publicado pelo comité técnico de temperatura e
umidade do Deutscher Kalibrierdienst (DKD) em coordenagdo com o
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) o guia Kalibrierung von
Klimaschranken — DKD-R 5-7 [47] o qual se refere a calibracdo de camaras,
objetivando dar o mesmo tratamento aos dispositivos a serem calibrados pelos
laboratorios acreditados pelo DKD. Dentro do escopo desse guia a calibracédo
pode ser em funcdo da temperatura, formulando os requisitos minimos para
calibrac@o da camara térmica e estimativa da incerteza de medicé&o.

Este guia alem@o apresenta restricdbes para calibracdo de camara. O
equipamento s6 pode ser calibrado se apresentarem de especificacbes técnicas
pelo fabricante, disponibilidade de sensores de temperatura e umidade do ar
com os devidos indicadores como componentes da camara e sistemas de
controle das grandezas a serem calibradas como componentes da cémara,
documentos técnicos sobre os sensores, informagfes adicionais, apresentar
pressdo atmosférica no espaco Util a calibragéo precisa ser conduzida em pelo
menos trés pontos de temperatura ou umidade relativa (calibracdo em apenas
um ponto de temperatura ou umidade é admissivel, mas limita o resultado da
calibragdo a este ponto) e se ocorrer perda de calor no volume Uutil, este deve ser
determinado. [48]

O guia separa as camaras com ou sem circulacdo de ar no volume util e
apresenta trés métodos de calibragdo. O primeiro método de calibragcao € com o
volume (til sem carga, 0 segundo método apresenta preenchimento de 40% do
volume util com corpos de ensaio e o terceiro método para calibracao de locais
de medicao individuais que ndo formam um volume dtil.

Para as medi¢cGes de temperatura e/ou umidade, este guia ndo apresenta
sugestdes de sensores/transdutores, apenas estabelece que todos os
instrumentos usados para realizacdo das medicbes devem estar devidamente
calibrados, Quanto ao registro das medi¢cdes ele estd em acordo com a AFNOR
NF X15-140, que fala que apoOs a estabilizagdo pelo menos trinta medi¢cbes
devem ser registradas durante trinta minutos [48].

Como este guia apresenta trés métodos de calibracéo, para os casos com
volume atil vazio ou com 40% preenchido por carga, para volumes de até 2 m®, o
namero e posi¢do dos sensores deve estar de acordo com a IEC 60068, a qual

apresenta a mesma configuracdo na norma francesa NF X-15-140 de 2002, nove
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sensores, sendo posicionados nas arestas e no centro do volume util. Para
volumes maiores, 0 sistema terAd que possuir mais sensores, sendo estes
posicionados a formar uma trelica cubica onde o espacamento maximo dos
locais de medigéo adjacentes de 1m [48].

Gradiente de temperatura neste guia € tratado como sendo
homogeneidade espacial, o qual é definido como a maior diferenca de
temperatura entre um local de medicdo e o local de referéncia. Para os métodos
de calibracdo sem carga ou com volume Util sendo ocupado de 40%, a nao
homogeneidade espacial deve ser avaliada em todos os pontos de calibragéo.

A incerteza do sistema de medicéo de referéncia, tanto para temperatura
guanto para umidade relativa, € estimada através da combinacdo de todas as
suas contribuicdes de incerteza, tais como: incerteza de calibragéo, resolucéo,

etc.

4.3.3.
Sociedade de Engenheiros Ambientais (SEE)

O guia do Reino Unido intitulado A Guide to Calculating the Uncertainty of
the Performance of Environmental Chambers foi preparado pelo Grupo Técnico
Climatico The Society of Environmental Engineers (SEE) [49]. Essa sociedade
dos engenheiros ambientais, membro licenciado do Conselho de Engenharia do
Reino Unido, é uma sociedade profissional que existe para promover a
conscientizacdo das questdes relativas a engenharia ambiental e para fornecer
aos membros da sociedade informagdes, treinamentos e representagéo dentro
deste campo. Este guia no presente trabalho sera identificado como: Guia
SEE:2003.

Este guia concorda com o guia alemdo DKD-R 5-7:2004 e com a norma
francesa NF X15-140:2002 com relacdo a quantidade de sensores utilizados
para realizar as medicdes de temperatura. Ele define que, para camara vazia,
normalmente oito sensores de temperatura sdo utilizados nas extremidades do
espaco de trabalho e um no centro. Contudo, para camaras maiores, mais
sensores de temperatura podem ser necessarios. No caso de carga, ou de item
sob teste, oito sensores de temperatura distribuidos nas extremidades séo
geralmente utilizados. Para pequenos itens sob teste, poucos sensores de
temperatura podem ser suficientes, porém pelo menos quatro devem ser usados.
Para objetos maiores, sensores de temperatura extras podem ser utilizados

conforme apropriado. Para o caso de item sob teste que dissipa calor, a medicdo
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da temperatura do ar incidente € geralmente considerada a condicdo de
interesse, mas 0S outros sensores de temperatura ainda devem ser usados de
modo que os efeitos do calor do item ensaiado possam ser quantificados [48].

Assim como o guia aleméo, ele ndo recomenda nenhum tipo de sensor
de temperatura em especial, apenas que deve estar calibrado para as condi¢cbes
de uso. Como a norma francesa e o guia alemé&o, recomenda que a aquisicao de
dados de temperatura deva ocorrer apés estabilizacdo da temperatura. Fala de
pelo menos cinco e preferencialmente vinte ou mais medigcbes devem ser
registradas para cada sensor. Contudo, trinta minutos s&o normalmente
suficientes.

As variacdes das medi¢cGes durante um periodo de tempo, segundo o
guia sdo chamadas de flutuacdes, como também aparece no guia aleméo. Para
cada sensor de medicdo, tanto de temperatura quanto de umidade relativa,
calcula-se a média e o desvio padrdo das medi¢gBes, o maior valor de desvio
padrdo é assumido como flutuagdo. Como a flutuacdo é o desvio padrdo de
repetidas medigOes, logo esta fonte de incerteza é computada no célculo de
incerteza da camara como tendo distribuicdo normal [48].

O guia brithnico de 2003 descreve que o processo de avaliagdo da
incerteza de uma medicdo ou calibragdo consiste de trés passos: identificar,
quantificar e representar cada fonte de incerteza como uma incerteza padréo;
calcular a incerteza padrdo combinada através da raiz quadrada da soma das
incertezas ao quadrado; e calcular a incerteza expandida através da
multiplicacdo da incerteza padrdo combinada pelo fator de abrangéncia [48].

Segundo o guia, a incerteza padrédo combinada da temperatura média da
camara, calculada através dos instrumentos de referéncia, é obtida através da
combinagédo das seguintes contribui¢cdes de incerteza: incerteza da calibragdo do
instrumento de referéncia, com distribuicdo normal; repetitividade do instrumento
de referéncia, com distribuicdo normal, se determinado através de um conjunto
de medicbes, ou com distribuicdo de probabilidade retangular, se tomado das
especificagcbes técnicas do instrumento; efeitos da temperatura no instrumento
de referéncia, com distribuicdo de probabilidade retangular; deriva, linearidade e
resolucdo do instrumento de referéncia, com distribuicdo de probabilidade
retangular; gradiente e flutuacdo de temperatura, com distribuicdo normal; e
incerteza da média global, determinada através da divisédo do desvio padrao das
medicdes pela raiz do numero de medi¢Bes, com distribuicdo normal. O valor da
incerteza padrdo combinada é entdo multiplicado pelo fator de abrangéncia para

se obter a incerteza expandida da temperatura média da camara.
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As incertezas referentes ao sensor da camara, tais como: deriva,
repetitividade e resolucdo, ndo sdo consideradas quando da andlise da incerteza
da medicdo de temperatura feita durante o uso da camara; porém tais fontes
devem ser consideradas quando da calibracdo da camara. No caso de camara
com carga, o efeito da carga deve ser avaliado e considerado na andlise de
incerteza. A incerteza da medicao de temperatura de cada sensor € calculada
conforme a incerteza da temperatura média da camara, com excecao das
seguintes fontes de incerteza: gradiente e incerteza da média global.

A incerteza de medicdo da condig&o atingida no interior da camara pode
ser analisada de duas formas: andlise do caso médio e andlise do pior caso. Na
andlise do caso médio, a incerteza é determinada para a condicdo média
(temperatura e/ou umidade relativa) determinada durante o uso da camara. Este
tipo de analise leva a uma declaracao da seguinte forma: “a condigdo medida
durante o teste foi (condigdo) £ (incerteza) com nivel de confianga de 95%”. [47].

A andlise de pior caso utiliza dados do sensor que apresenta maior
diferenca em relagdo ao ponto de ajuste. A diferenca entre o valor médio do
sensor e o0 ponto de ajuste e o dobro do valor de flutuagéo deste sensor sdo
adicionados a incerteza expandida do sensor. Este tipo de andlise leva a uma
declaracdo da seguinte forma:

“Nenhum ponto do item sob teste esteve fora da faixa (ponto de ajuste) %
(incerteza) com nivel de confianca de 95%”. E possivel utilizar este tipo de
andlise para declarar que as medi¢cGes estiveram ou ndo dentro da tolerancia

especificada para a camara [48].
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