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1
Introducao

A tecnologia 6ptica tem um extenso histérico em aplicacoes na medicina
e na biologia. O microscépio tem sido uma ferramenta indispensavel para
bidlogos desde o século 18, e com a invencao do laser nos anos 60, médicos
ganharam uma nova ferramenta cirirgica. O desenvolvimento da fibra éptica
possibilitou visualizar os érgaos in situ com a criagao de endoscopios. No
entanto, ainda é pequeno o numero de instrumentos 6pticos usados na medicina
que utilizam os beneficios das propriedades de coeréncia da luz (1).

Em 1991, Huang et al (2) apresentaram uma modalidade de imageamento
éptico. A técenica, batizada de tomografia por coeréncia éptica (OCT - Optical
Coherence Tomography), é capaz de gerar de forma ndo invasiva imagens
de secao transversal de alta resolugao da microestrutura interna de sistemas
biologicos, medindo a luz que é refletida. Fontes com luz de baixa coeréncia,
SLDs (superluminescent diodes), LEDs, entre outros, podem ser usados para
medir as estruturas internas de um sistema bioldgico.

Dentre suas vantagens, o OCT pode obter imagens com resolucao de 1-15
pm, sendo o imageamento realizado in situ e em tempo real de maneira nao-
invasiva (ou minimamente invasiva como, por exemplo, pelo uso de sondas).
O OCT também pode realizar imagens funcionais, como medi¢oes Doppler do
fluxo sanguineo e quantificacao da oxigenacao sanguinea (3).

A primeira aplicagao clinica do OCT foi no campo da oftalmologia, por
possibilitar imagens de tecido transparente. O primeiro instrumento comercial
foi lancado em 1996 nos Estados Unidos e, desde entao, ganha espago como
técnica diagndstica e terapéutica em diferentes areas. No entanto, riscos
de ocorréencia de eventos adversos no uso destas tecnologias estao sempre
presentes. Esses riscos podem ser evitados por meio de avaliagoes periddicas
da seguranca e do desempenho apropriado do equipamento para a respectiva
aplicacao, protegendo paciente e operador do equipamento (4).

Todos os equipamentos eletromédicos devem estar em conformidade
com a norma geral publicada pelo International Eletrotechnical Committee,

IEC 60601-1 (Equipamentos eletromédicos: Parte 1 — Prescrigoes gerais para
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seguranca), além de possiveis normas colaterais e particulares. No caso
dos equipamentos eletromédicos a laser, a norma particular é a IEC 60601-2-
22:2007 e para a Luz Intensa Pulsada (IPL), a IEC 60601-2-57:2011. Apesar
de seu uso clinico ja estabelecido, até a presente data o dispositivo para ima-
geamento biomédico por OCT nao possui norma técnica especifica publicada
para avaliacdo de sua conformidade a requisitos essenciais de seguranca e
desempenho.

Assim, o presente estudo tem como objetivos: a determinacao dos
parametros metrolégicos, necessarios a avaliacao de equipamentos OCT para
garantiar seguranca e desempenho, considerando as aplicagoes biomédicas; e
analise das normas existentes para equipamentos laser e IPL, visando a deter-
minacao de possiveis requisitos adicionais necessarios a garantia da confiabili-
dade metrolégica destes equipamentos.

A presente dissertacao aborda, no capitulo 2, a base tedrica necessaria
para compreender o funcionamento da tomografia por coeréncia éptica. O
capitulo 2 também apresenta os diferentes tipos de sistemas disponiveis e
as principais aplicagoes biomédicas em que o OCT ¢ utilizado. O capitulo
3 trata da hierarquia metrologica dos organismos internacionais e nacionais,
descrevendo os principais documentos normativos relacionados a garantia de
confiabilidade de equipamentos optoeletronicos com aplicacoes biomédicas.
Os parametros identificados no trabalho como relevantes para avaliacao me-
trologica de equipamentos OCT com aplicagao biomédica, além da analise e
determinacao de parametros adicionais necessarios a avaliagao de seguranca e
desempenho de equipamentos a laser e IPL, sao apresentados no capitulo 4. O

capitulo 5 apresenta as conclusoes do trabalho.
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