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Metrologia

A metrologia é a ciéncia das medicoes, incluindo os aspectos praticos e
tedricos das medigoes em qualquer nivel de incerteza e qualquer area da ciéncia
e tecnologia (74). Dessa forma, a metrologia é a ciéncia que permite comparar
caracteristicas de produtos, processos e servicos, provendo uma base técnica
para o exercicio e a pratica da qualidade. Assim, torna-se uma ferramenta
fundamental para o crescimento e inovagao tecnoldgica.

Apesar de seu avanco na area cientifica e industrial, a aplicagao da metro-
logia na area da saude é limitada. Na area biomédica, a realizagao de medicoes
de parametros fisiologicos é essencial para o diagndstico, caracterizagao de ris-
cos, tratamento e acompanhamento da evolucao clinica de pacientes. Neste
sentido, os procedimentos de medicao aplicados a area da saude devem se ca-
racterizar pela elevada exatidao e rastreabilidade ao Sistema Internacional de
Unidades. Outros fatores importantes dentre os principios biometrolégicos, re-
ferentes a instrumentacao utilizada em medicoes realizadas no setor da satude,
consistem nas caracteristicas de baixo custo, ndo-invasividade e inocuidade (4).

Confiabilidade é a capacidade de um sistema ou componente desem-
penhar adequadamente o seu proposito especificado, sob condigoes pré-
determinadas durante um determinado periodo de tempo. A confiabilidade
metrolégica dos equipamentos biomédicos com realizacao de calibragoes ras-
treadas a padroes internacionais nao sé garante a seguranca dos diagnosticos
e tratamentos, mas também atende a comparabilidade internacional nas bio-
medigoes (4).

A Secao 3.1 e a Secao 3.2 apresentam, respectivamente, os organismos
internacionais e nacionais que fornecem a base para garantia da confiabilidade
metrologica, em especial para equipamentos optoeletronicos para aplicacao
biomédica. No Apéndice A, a Tabela A.1 apresenta, em ordem cronolégica de
publicagao, todos os documentos normativos publicados pelos organismos de
normalizacao descritos no presente capitulo, que possam ser relevantes para a
garantia da seguranca e desempenho de equipamentos médicos que utilizam

radiacao luminosa para diagndstico ou terapia.
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3.1

Organizacoes Internacionais

3.1.1
BIPM

A Convencao do Metro foi assinada em Paris do dia 20 de maio de
1875 por representantes de 17 nacoes e estabeleceu o Bureau International des
Poids et Mesures (BIPM). O BIPM é uma organizacao intergovernamental
sob a autoridade da Conférence Générale des Poids et Mesures (CGPM),
financiado pelos Estados Membros e funcionando sob a fiscalizacao exclusiva
do Comité International des Poids et Mesures (CIPM). O principal objetivo
do BIPM ¢ assegurar a unificacao mundial das medidas fisicas e a coeréncia,
com rastreabilidade metrolégica ao Sistema Internacional de Unidades (SI)
(74, 76).

Pela definicao do Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), a
rastreabilidade metrologica é a “propriedade do resultado de medicao pela qual
tal resultado pode ser relacionado a uma referéncia através de uma cadeia
ininterrupta e documentada de calibracoes, cada uma contribuindo para a
incerteza de medicao”. A rastreabilidade requer uma hierarquia de calibracao
estabelecida, definindo o relacionamento entre a indicacao de um instrumento
de medicao e o valor de um padrao de medicao (76).

A CGPM ¢ formada pelos representantes de todos os Estados Membros
da Convencao do Metro e observadores, reunindo-se de quatro em quatro
anos. A Conferéncia discute e examina as acoes necessarias para garantir
melhorias e a propagacao do SI, adotando as decisoes importantes concernentes
a organizacao e desenvolvimento do BIPM.

Composto por dezoito membros de diferentes Estados, o CIPM tem como
missao principal promover a uniformidade mundial das unidades de medida
submetendo propostas a CGPM. Seus membros atuam como presidentes dos
comites consultivos que, por sua vez, agrupam especialistas de cada campo
para considerar os avancos da fisica que influenciam diretamente a metrologia
(78).

Os Comités Consultivos, instituidos pelo CIPM em 1927, sao encarre-
gados de coordenar os trabalhos internacionais efetuados nos seus dominios
respectivos e propor ao CIPM as recomendacoes relativas as unidades. No to-
tal sao dez Comités Consultivos, sendo o Comité Consultivo para Fotometria
e Radiometria (Comité Consultatif de Photométrie et Radiométrie — CCPR)

aquele diretamente relacionado a equipamentos optoeletronicos .
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De forma a manter a rastreabilidade ao SI, os diretores dos Institutos
Nacionais de Metrologia (INMs) de 38 Estados Membros e representantes
de duas organizacoes internacionais se reuniram em Paris no dia 14 de
outubro de 1999 e assinaram o Acordo de Reconhecimento Mutuo (CIPM-
MRA — Mutual Recognition Arrangement) para padroes de medi¢ao nacionais
e certificados de medicao emitidos pelos INMs. Desde entao, outros institutos
também assinaram o acordo, que busca estabelecer a equivaléncia de medicoes
realizadas e certificadas pelos institutos participantes (signatarios do acordo)
de forma a permitir o reconhecimento mutuo de certificacao de calibracao e
medicao emitidas. Um dos beneficios da participacao de um INM no CIPM-
MRA ¢ a reducao de barreiras técnicas em acordos de comércio internacional
(79).

Os CMCs (Calibration and Measurements Capabilities) de cada pais, de
acordo com diferentes areas, estao disponiveis na KCDB (Key Comparisons
Data Base), base de dados do BIPM. A KCDB oferece acesso a todas as
informacoes relacionadas ao CIPM MRA.

3.1.2
OoIML

Durante convencao internacional realizada em Paris, em 1955, foi fun-
dada a Organisation Internationale de Métrologie Légale (OIML). A OIML é
uma organizacao intergovernamental, estabelecida por tratado, a qual possui
Estados Membros (paises que participam ativamente em atividades técnicas) e
membros correspondentes (paises que participam apenas como observadores).
Seu principal objetivo é promover uma harmonizagao global dos regulamentos
e controles metrolégicos aplicados pelos INMs, contribuindo para a reducao
das barreiras técnicas no comércio internacional (80, 81).

A metrologia legal abrange todas as atividades para as quais requisitos
legais sao prescritos nas medicoes, unidades de medida, instrumentos de
medicao e métodos de medicao. Essas atividades sao realizadas em nome de
autoridades governamentais para assegurar niveis apropriados de credibilidade
nos resultados das medi¢oes em ambiente regulatério nacional.

A OIML elabora Recomendagoes Internacionais para a regulamentagao
técnica metrologica de instrumentos de medi¢ao no ambito da metrologia legal.
Essas Recomendacoes visam proporcionar aos membros uma base acordada in-
ternacionalmente para estabelecer a legislagao nacional sobre varias categorias
de instrumentos de medicao. Na elaboracao das recomendagoes, a OIML pro-

cura estabelecer acordos de cooperacgao com a ISO (International Organization
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for Standardization) e IEC (International FElectrotechnical Commission) bus-
cando evitar requisitos contraditorios entre as instituicoes. Para o setor da
saude, a primeira Recomendagao publicada pela OIML foi a de seringa médica
(R26), em 1978. Atualmente sao, ao todo, 13 Recomendagoes Internacionais
para o setor da saide. No entanto, nenhuma delas aborda interferometria ou
lasers (81). Os paises que adotaram o maior nimero de Recomendagoes da
OIML para o setor da satude sao Inglaterra e Alemanha.

O consenso internacional na comunidade de metrologia legal é alcancado
através de comités técnicos e subcomites, compostos por Estados Membros,
organizacoes técnicas e de padronizacao, associacoes de fabricantes e corpo
regulatorio nacional. Sob a coordenacao de um secretariado, especialistas
estabelecem as Recomendagoes Internacionais. Os comiteés técnicos aplicaveis
ao tema desse trabalho sao o TC18 - Medical measuring instruments e o TC14
- Measuring instruments used for optics. No entanto, nenhum subcomité ou

projeto desse comité tem aplicagoes diretas para o OCT.

3.13
ILAC

O International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) é o princi-
pal férum internacional que concentra todas as regras e parametros especificos
para a acreditagao de laboratérios, de Programas Laboratoriais, das praticas
de acreditacao e, em ultima andlise, dos locais onde se realizam e se firmam
os Acordos Bilaterais e/ou Multilaterais com vistas a obtencao do Reconheci-
mento Internacional das Atividades Laboratoriais (82).

O ILAC se iniciou como uma conferéncia em 1977 e, em 1996, se tornou
uma cooperacao formal quando 44 organismos acreditadores assinaram o
Memorandum of Understanding (MOU) em Amsterdam. O MOU proporcionou
a base para estabelecer uma rede de reconhecimento multilateral entre os
organismos acreditadores membros do ILAC. No dia 20 de novembro de 2000
em Washington DC, 36 organismos acreditadores de 28 paises assinaram um
acordo multilateral de reconhecimento mituo para promover a aceitacao dos
testes acreditados e dados de calibracao. O ponto principal do acordo é o de
desenvolver uma rede global de laboratorios que realizam testes acreditados e
calibragao com o reconhecimento de competéncia atestado pelos membros do
ILAC (83).

O Brasil obteve o reconhecimento da ILAC em Novembro de 2000 e,
atualmente, é membro desse organismo. Os produtos testados por 6rgaos com

este reconhecimento dispensam a repeticao dos testes por parte dos paises
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compradores, reduzindo custos e aumentando a competitividade (82).

3.14
oMS

A criagao da Organizagdo Mundial de Satide (OMS) surgiu da ideia de
montar uma organizagao global para a saude, discutida quando diplomatas se
reuniram para formar as Nagoes Unidas, em Sao Francisco no ano de 1945. A
primeira constituicao da OMS entrou em vigor em 07 de abril de 1948, data
que, desde entao, é celebrado como o dia mundial da satude, tendo a primeira

assembléia ocorrido em junho de 1948 (84).

3.1.5
IEC

O International Electrotechnical Commission (IEC), fundado em 1906, ¢
a principal organizacao internacional que prepara e publica normas internacio-
nais para todas as tecnologias elétricas, eletronicas e relacionadas, conhecidas
como eletrotecnologias (85). Especialistas de todo o mundo desenvolvem as
normas internacionais do IEC.

O IEC é uma das organizacoes globais onde sao desenvolvidas normas
internacionais. Quando apropriado, o IEC coopera com a ISO (International
Organization for Standardization) para garantir que as normas internacionais
se encaixem e se complementem. Os membros do IEC sao os comités nacionais
(sendo apenas um por pais) com 162 paises participantes, dos quais 81 s@o
membros e os outros 81 sao afiliados. O Brasil é um dos paises membros e seu
comité nacional é o COBEI (Comité Brasileiro de Eletricidade, Eletronica, Tlu-
minagao e Telecomunicagdes) que também corresponde ao comité ABNT /CB-
03 da ABNT (Associagao Brasileira de Normas Técnicas).

Os 174 comités técnicos (TCs - Technical Committees) e subcomités
(SCs - Subcommittees) desenvolvem as normas internacionais do IEC em mais
de 1000 grupos de trabalho (WGs - Working Groups). As publica¢oes dos
TCs e SCs se dividem em duas categorias: normativas (normas internacionais,
especificagoes técnicas) ou informativas (relatérios técnicos, guias).

O comité técnico aplicavel ao tema desta dissertacao é o TC62 - Electri-
cal equipment in medical practice. Este comité prepara normas internacionais
e relatorios técnicos que dizem respeito a manufatura, instalacao e aplicacao
de equipamentos elétricos usados na pratica médica e seus efeitos nos paci-
entes, operadores e no ambiente. O comite, por abordar um tema extenso, é

dividido em quatro subcomités: SC62A - Common aspects of electrical equip-
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ment used in medical practice; SC62B - Diagnostic imaging equipment; SC62C
- Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry,; e
SC62D - Eletromedical equipment. Os documentos desenvolvidos pelos subco-
mités SC62B e SC62D sao os mais influentes para aplicacoes com o OCT e
abrangem seguranca e/ou desempenho do equipamento e também terminolo-
gia, conceitos, definigoes e simbolos, sendo o SC62B especifico para equipa-
mentos de imagem como Raios-X, ressonancia magnética, entre outros.

Em 1976, a IEC publicou seu primeiro documento a respeito de avaliacoes
de equipamentos eletromédicos (IEC-513 — Basic aspects of the safety philo-
sophy of electrical equipment used in medical practice). No ano seguinte, o IEC
iniciou a série IEC, que se aplica a seguranca de equipamentos eletromédicos.

A série estd estruturada da seguinte forma:

e [EC60601-1 — Norma geral que trata de prescrigoes gerais de seguranca
aplicaveis a equipamentos eletromédicos. Prescreve as condicoes gerais
para ensaios e as protegoes contra riscos de choque elétrico, mecanicos, de
radiagao, de ignicao de misturas anestésicas inflaméveis, de temperaturas

excessivas e outros riscos de seguranca.

e [EC60601-1-X — Norma colateral, que forma um conjunto de normas que
complementam alguns itens mencionados na norma geral para determi-

nado (X) equipamento.

e [EC60601-2-X — Norma particular, que forma um conjunto de normas
especificas para cada tipo de equipamento eletromédico (X) e possui

prioridade sobre a norma geral.

Similar ao TC62, outro comité importante é o TC76 - Optical radiation
safety and laser equipment. Esse comité prepara normas internacionais para
equipamentos (incluindo sistemas) que incorporam lasers (e diodos emissores
de luz - LEDs) ou sao usados com lasers. O escopo inclui a preparagao de nor-
mas aplicando os limites determinados por organizagoes como o CIE (Commis-
sion Internationale de L’eclairage) e ICNIRP (International Commission on
Non-Ionizing Radiation Protection) para exposi¢ao humana a radia¢ao éptica
(100 nm a 1 mm) de fontes artificiais.

Em 1995, a IEC, por meio do TC76, publicou a sua primeira norma com
aplicacao especifica em equipamentos opticos no ambiente da saide, a norma
IEC 60601-2-22:1992 ed1.0 Medical electrical equipment - Part 2: Particular
requirements for the safety of diagnostic and therapeutic laser equipment.

Em 2011 o IEC/TCT76 publicou a primeira norma particular para equi-

pamentos optoeletronicos nao-laser para aplicacdo biomédica (IEC 60601-2-
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57:2011 Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements for

the basic safety and essential performance of non-laser light source equipment).

3.1.6
ISO

Outra organizacao nao governamental que desenvolve e publica normas
internacionais é a ISO (International Organization for Standardization), sendo
ela uma das mais importantes no mundo (86). A ISO é uma rede de institutos
nacionais de padroes com 163 paises e, assim como o IEC, possui apenas
um membro por pais e uma secretaria central situada em Genova, Suica, que
coordena o sistema. Esses 163 paises sao divididos em trés categorias: member
bodies, membros correspondentes e membros assinantes. O Brasil é um member
body e membro fundador, representado pela ABNT (Associagao Brasileira de
Normas Técnicas), organizacao que sera abordada a seguir nesse capitulo.

A ISO possui mais de 18500 normas internacionais e outros tipos de
documentos normativos em seu portfélio. O programa de trabalho varia de
padroes para atividades tradicionais como agricultura e construgao, passando
por diversas areas da engenharia, aparelhos médicos, tecnologias de informacao
e comunicacao, além de normas para gerenciamento de servigos.

Assim como o IEC, a ISO possui comités técnicos, subcomités e grupos
de trabalho. Em 1987 foi estabelecido um comité técnico conjunto ISO/IEC.
Dentro dos mais de 250 TCs, trés tém especial relevancia neste trabalho:
TC194 - Biological evaluation of medical devices; TC210 - Quality management
and corresponding general aspects for medical devices; e TC172 - Optics and
photonics. O Brasil participa de 318 TCs e, considerando os trés mencionados
anteriormente, ¢ membro participante do TC194 e do TC210.

Em 2005, a TC172/ISO publicou as primeiras normas especificas para

medicoes interferométricas (Tabela A.1):

e ISO/TR 14999-1(2005): Optics and photonics — Interferometric measure-
ment of optical elements and optical systems — Part 1: Terms, definitions

and fundamental relationships;

e ISO/TR 14999-2(2005): Optics and photonics — Interferometric measu-
rement of optical elements and optical systems — Part 2: Measurement

and evaluation techniques;e

e ISO/TR 14999-3(2005): Optics and photonics — Interferometric measu-
rement of optical elements and optical systems — Part 3: Calibration and

validation of interferometric test equipment and measurements.
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Embora estas trés normas ISO nao sejam voltadas para a aplicacao biomédica,

sao as unicas existentes para instrumentos de medicao por interferometria.

3.1.7
Outros

Fundada em 19 de outubro de 1918, a ANSI (American National Stan-
dards Institute) é o organismo norte-americano responsavel por supervisionar
a criacao, promulgacao e uso das normas e diretrizes que afetam diretamente
os diversos setores comerciais e industriais. A ANSI também participa ativa-
mente nos programas de acreditacao que garantem a conformidade as normas,
sendo membro do IAF (International Accreditation Forum) e o representante
oficial dos Estados Unidos na ISO e no IEC (87). A primeira norma publicada
para a seguranca de instrumentos Opticos foi publicada em 1973, pela ANSI:
ANSI 7Z136.1:1973 ed.1.0 - Safe Use of Lasers. Esta norma ¢ citada em um dos
primeiros artigos sobre o OCT (2) para indicar o padrao de exposi¢ao ocular
seguro a poténcia optica do laser.

A ANSI também foi a pioneira na elaboracgao de uma norma laser voltada
para a area da saude, com a publicacao, em 1988, da norma ANSI Z136.3:1988
- Safe Use of Lasers in Health Care Facilities.

3.2
Organizacoes Nacionais

3.2.1
INMETRO

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO)
¢ uma autarquia federal, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, que atua como Secretaria Executiva do Conse-
lho Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial (Conmetro),
colegiado interministerial, que é o 6rgao normativo do Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial (Sinmetro) (88).

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 entao Instituto Nacional de Pesos e
Medidas (INPM) e ampliar significativamente o seu raio de atuagao a servigo
da sociedade brasileira. O INMETRO ¢ o organismo de acreditacao brasileiro
certificado pelo ILAC. Ele atua como coordenador da Rede Brasileira de
Metrologia Legal e Qualidade (RBMLQ) e acredita organismos de certificagao,

inspecao, treinamento, laboratorios de calibracao e de ensaios. Os laboratérios
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acreditados sao incluidos na Rede Brasileira de Calibra¢ao (RBC) ou na Rede
Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE).

Sua missao é prover confianca a sociedade brasileira nas medigoes e nos
produtos, por meio da metrologia e da avaliacao da conformidade, promovendo
a harmonizagao das relagoes de consumo, a inovacao e a competitividade do

pais. Dentre as competéncias e atribuicoes do Inmetro, destacam-se:

e Executar as politicas nacionais de metrologia e da qualidade;

e Verificar a observancia das normas técnicas e legais, no que se refere
as unidades de medida, métodos de medicao, medidas materializadas,

instrumentos de medicao e produtos pré-medidos;

e Manter e conservar os padroes das unidades de medida, assim como
implantar e manter a cadeia de rastreabilidade dos padroes das unidades
de medida no pais, de forma a torna-las harmonicas internamente e

compativeis no plano internacional;

e Fortalecer a participacao do pais nas atividades internacionais relaciona-
das com metrologia e qualidade, além de promover o intercambio com

entidades e organismos estrangeiros e internacionais;

e Ser o organismo acreditador de laboratoérios de calibracao e de ensaios,
de provedores de ensaios de proficiéncia, de organismos de certificacao,

de inspecao, de treinamento e de outros; e

e Avaliar a conformidade nas areas de produtos, processos, servicos e
pessoal, compulsorios ou voluntarios, que envolvem a aprovacao de

regulamentos.

Metrologia Cientifica

A metrologia cientifica é uma ferramenta fundamental no crescimento e
inovagao tecnologica, promovendo a competitividade e criando um ambiente
favoravel ao desenvolvimento cientifico e industrial. Na Metrologia Cientifica,
a divisao de metrologia 6ptica é responsavel por duas unidades de base do SI,
a candela, o metro e suas derivadas (89).

Conforme ilustra a Figura 3.1, a metrologia requer uma estrutura
hierarquica para garantir a rastreabilidade ao SI. As defini¢oes fundamentais
das unidades de medida do SI constituem o apice desta piramide. Logo abaixo,
situa-se o BIPM, Laboratorio Internacional de Metrologia, responsavel pela
guarda dos padroes internacionais. Por sua vez, compete aos INMs a guarda
dos padroes nacionais e a disseminacao das unidades SI para os padroes de re-

feréncia dos laboratorios acreditados de calibracao e ensaio de seus respectivos
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paises. Estes laboratorios utilizam esses padroes para qualificacao e avaliacao
da conformidade de produtos que buscam a certificagao. Na base da piramide
encontram-se os padroes de trabalho dos laboratérios, padroes de calibragao

dos instrumentos utilizados no dia-a-dia (89).

HIERARQUIA DO SISTEMA METROLOGICO

Unidades do 51

BIPM Padrdes Internacionais
%%
o - Padrdes dos Institutos Nacionais
5 Padroes 2. de Metrologia
T Nacionais )
e o
0 (=]
&
s " .
[ Padrbes de referencia dos
@ Calibracdo e Ensaio laboratarios de calibracio e de ensaios
Laboratérios do chio de fabrica Laboratorios do chao de fabrica

Comparabilidade

Figura 3.1: Hierarquia do sistema metrolégico. Fonte: (90).

Metrologia Legal

Segundo o Vocabulédrio Internacional de Termos de Metrologia Legal
(VIML), “Metrologia legal é parte da metrologia relacionada as atividades
resultantes de exigéncias obrigatérias, referentes as medicoes, unidades de me-
dida, instrumentos de medicao e métodos de medicao, e que sao desenvolvidas
por organismos competentes” (91). Seu principal objetivo é proteger o consumi-
dor por meio da garantia da confiabilidade das medic¢oes, unidades de medida,
métodos e instrumentos de medigao de acordo com as exigéncias técnicas e
legais obrigatérias (92).

As acoes governamentais no campo da metrologia legal objetivam a dis-
seminac¢ao e manutencao de medidas e unidades harmonizadas, como também
a supervisao e exame de instrumentos e métodos de medicao. Para os instru-
mentos de medicao, a metrologia legal especifica exigéncias de desempenho,
procedimentos de verificagao, meios para assegurar a correta utilizacao das
unidades de medida legalmente definidas e prescri¢oes obrigatérias para uso.

Além das atividades no campo comercial, instrumentos de medicao usa-

dos em atividades oficiais no campo médico, na fabricacao de medicamentos,
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entre outros, sao submetidos, obrigatoriamente, ao controle metrolégico e su-
pervisao governamental. O conhecimento da incerteza do resultado de uma
medicao se faz necessario para andlise da interpretacao dos valores obtidos.
A exatidao das medicoes assume especial importancia no campo médico, con-
siderando os efeitos negativos que resultados de menor confiabilidade podem
provocar a saude.

No Brasil, as atividades da metrologia legal sao atribuicoes do Inmetro
pela Diretoria de Metrologia Legal, que também colabora para a uniformidade
da sua aplicacao no mundo, através de participacao ativa no MERCOSUL e
na OIML.

Novos instrumentos de medicao devem ter seu modelo aprovado pelo
Inmetro, que examina, ensaia e verifica se o mesmo esta adequado para a
sua finalidade. Apés a fabricacao, cada instrumento deve ser submetido a
verificagao inicial para assegurar sua exatidao antes de seu uso. A RBMLQ
(Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade), presente em cada estado,
por meio de 6rgaos delegados pelo Inmetro, efetua o controle de equipamentos
e instrumentos para assegurar que os consumidores estao recebendo medidas
corretas.

Para exercer o controle metrolégico (controle de instrumentos de
medigao, supervisao e pericia metrolégica), o governo expede leis e regula-
mentos. Os regulamentos estabelecem as unidades de medida autorizadas, as
exigéncias técnicas, metrolégicas, de marcacao, de utilizacao e controle me-
trologico, a que devem satisfazer os fabricantes, importadores e detentores dos
instrumentos de medicao a que se referem.

A elaboracao da regulamentacao se baseia nas recomendagoes da OIML
e na colaboracao dos fabricantes dos instrumentos de medicao envolvidos
e entidades representativas dos consumidores. As regulamentacgoes técnicas
desenvolvidas pelo INMETRO abrangem medi¢oes no campo das principais
grandezas, no que diz respeito aos instrumentos utilizados na determinagao de
massa, volume, comprimento, temperatura e energia (92).

Para o setor da saude existem regulamentos técnicos metrologicos para
Termometros Clinicos e Esfigmomanometros. Desta forma nao abrangem, além

de tantas outras aplicagoes biomédicas, os equipamentos optoeletronicos.

RBC e RBLE
A Rede Brasileira de Calibragao (RBC) foi criada em 1980 com o objetivo

de tornar disponivel uma infraestrutura de servicos basicos para atender a

demanda por servicos metrologicos. Constituida por laboratoérios acreditados
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pelo Inmetro, a RBC congrega competéncias técnicas habilitadas a realizacao
de servigos de calibracao.

A acreditacao é o reconhecimento formal da competéncia técnica, credi-
bilidade e capacidade operacional do laboratorio para realizar suas atividades.
A concessao da acreditacao atribuida pelo Inmetro efetua-se em conformidade
com procedimentos internacionais de acreditacao definidos em conjunto pelo
IEC/ISO e acordados entre os membros do ILAC. A norma nacional ABNT
NBR ISO/IEC 17011: Avaliagdo de conformidade - Requisitos gerais para or-
ganismos de acreditacao de 2005 apresenta as diretrizes de acreditacao.

A RBC atua na coordenacao do sistema metrolégico brasileiro, operando
segundo procedimentos consistentes e harmonizados com seus similares inter-
nacionais, com rastreabilidade as referéncias metrolégicas mundiais e estabe-
lecendo vinculo com as unidades do Sistema Internacional (SI).

A Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE) é o conjunto de
laboratorios acreditados pelo Inmetro para a execucao de servigos de ensaio.
Também tem como objetivo aperfeicoar os padroes de ensaio dos laboratérios

que prestam servigos no Brasil, identificando-os e reconhecendo-os oficialmente.

3.2.2
ANVISA

Criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é uma agéncia reguladora caracterizada
pela independéncia administrativa e autonomia financeira. Sua finalidade
institucional é promover a protecao da saude da populacao por intermédio
do controle sanitario da producao e da comercializacao de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. A ANVISA esta vinculada ao
Ministério da Satide na estrutura da Administracao Ptublica Federal. No ambito
internacional, a ANVISA segue as recomendacoes da OMS.

Os equipamentos biomédicos no Brasil necessitam de registro da ANVISA
permitindo que os fabricantes os lancem no mercado consumidor. A exigéncia
do registro implica em uma prévia certificacao de conformidade a normas
técnicas especificas, que resulta na protecao da integridade fisica dos usuarios
e na garantia dos efeitos desejados (75).

Para garantir a seguranca sanitaria dos equipamentos eletromédicos, a
ANVISA adota as Normas Técnicas da série IEC 60601-1. Apds a comercia-
lizagado de equipamentos médicos, nao existe nenhuma lei ou regulamentacao

que torne compulsério o controle dos instrumentos biomédicos (exceto para o


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1021497/CA


PUC-Rio - Certificacdo Digital N° 1021497/CA

Conftiabilidade Metrolégica da Tomogratfia por Coeréncia (jptica em Aplicagbes
Biomédicas 60

termometro clinico de mercirio em vidro, do esfigmomanometro mecanico de
medicao nao invasiva e de equipamentos que utilizam radiagao ionizante) com
o objetivo de garantir a confiabilidade metrolégica com calibragoes rastreadas

durante o tempo de vida 1til (4).

3.2.3
ABNT

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o 6rgao que repre-
senta o Brasil nas entidades internacionais ISO e IEC e nas entidades de nor-
malizagao regional COPANT (Comissao Panamericana de Normas Técnicas)
e a AMN (Associagao MERCOSUL de Normalizagao). Fundada em 1940, a
ABNT é o érgao responsavel pela normalizacao técnica no pais, fornecendo
a base necessaria ao desenvolvimento tecnologico brasileiro. E uma entidade
privada, sem fins lucrativos, reconhecida como tinico Foro Nacional de Norma-
lizagao através da Resolugao n° 07 do CONMETRO, de 24.08.1992 (93).

Produzindo certificagoes desde 1950, a ABNT desenvolve ao longo dos
anos diferentes programas para atender as necessidades das empresas brasilei-
ras. Ela estabelece e gerencia marcos de conformidade com normas aplicadas
em esquemas compulsorios ou voluntarios de certificagdo de produtos (93).
A primeira norma relacionada a equipamentos médico-hospitalares, publicada
pela ABNT, foi a NBR 9153 (NB-981: Conceituagiao e diretrizes de sequranga
de equipamento elétrico utilizado na pratica médica - Aspectos bdsicos), em
1985.

Com mais de 170 comités técnicos, os dois comités que possuem documen-
tos relacionados ao tema equipamentos optoeletronicos para uso biomédicos
sio: ABT/CB-26 - Odonto-médico-hospitalar; e ABNT/CB-49 - Optica e Ins-
trumentos Opticos.

O comité ABT/CB-26 incorpora documentos técnicos para normalizac¢ao
de produtos correlatos de sauide, tais como: materiais, artigos, aparelhos,
dispositivos, instrumentos e acessorios, cujo uso ou aplicacao na pratica
médica, hospitalar, odontologica e de laboratorio estejam associados as agoes
e servigos de saide, no que concerne a terminologia, requisitos, métodos de
ensaio e generalidades (93).

O comité ABT/CB-49 abrange a normaliza¢do no campo da 6ptica e
instrumentos 6pticos compreendendo sistemas completos, dispositivos, instru-
mentos, componentes Opticos, dispositivos auxiliares e acessorios, bem como
materiais, no que concerne a terminologia, requisitos, métodos de ensaio e

generalidades. Excluindo-se a normalizacao nos campos cinematografico, fo-
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tografico, protetores para olhos, micrografia, fibras opticas para telecomu-
nicagoes e protecao elétrica para elementos 6pticos (93). Vide Tabela A.1,
no apéndice A para os documentos nacionais importantes.

A norma IEC 60601-2-22 foi incorporada pela ABNT em 1997 como
ABNT NBR IEC 60601-2-22:1997 (FEquipamento eletromédico - Parte 2-22:
Prescricoes particulares para a sequranca de equipamento terapéutico e de
diagndstico a laser), permanecendo em vigéncia até 2012.

A Figura 3.2 ilustra o relacionamento entre algumas das entidades
internacionais e nacionais mencionadas no presente capitulo. O INMETRO é o
organismo regulamentador nacional que representa o Brasil no BIPM, OIML
e ILAC como membro estado. ANVISA é organismo regulamentador nacional
que participa ativamente e segue as recomendacoes definidas no ambito da
OMS. A ABNT, organismo de normalizacao técnica nacional, atua como

membro participante nas organizagoes internacionais de normalizagao, [EC

e 1SO.
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Figura 3.2: Relacao entre algumas entidades internacionais e nacionais
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