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Resumo

A garantia de qualidade das medicdes realizadas por equipamentos de medicdo constitui um requisito
fundamental em qualquer medi¢do, com aplicacdo em diversas areas tanto no dominio cientifico como
industrial. Face a importancia da Metrologia na garantia da qualidade das medi¢des na area da saude,
deve ser considerada a importancia desta associada a garantia da qualidade das medicdes efetuadas por

equipamentos médicos.

A dissertacdo foi desenvolvida no dmbito de um estagio curricular realizado na unidade de Metrologia
Legal do Departamento de Metrologia do Instituto Portugués da Qualidade que proporcionou o contato
com um hospital pertencente ao Servico Nacional de Saude, na perspectiva de estudar a qualidade das
medi¢des realizadas pelos equipamentos médicos e identificar qual o impacto que as suas medig¢des t€ém
na saude dos pacientes. Para andlise da conformidade metrolégica destes equipamentos tomou-se como

principal fator a relacdo entre o erro associado a medigdo e respetivo erro maximo admissivel.

Para tal, foram desenvolvidas metodologias de recolha de dados de acordo com a tipologia dos diferentes
equipamentos médicos analisados: bombas de perfusdo volumétricas, balangas de adulto e termémetros

timpanicos de infravermelhos.

De acordo com os resultados obtidos, verificou-se que 24 % das bombas de perfusdo volumétricas
evidenciaram resultados insatisfatorios uma vez que ultrapassaram o valor de erro maximo admissivel.
Em relacdo as balancas de adulto 74 % dos equipamentos ndo estavam em conformidade com os

requisitos metrolégicos, assim como 21 % dos termdémetros timpanicos de infravermelhos analisados.

Para as propostas de melhoria relativas aos problemas identificados ao longo deste estudo, aplicou-se a
metodologia TRIZ, em concreto, a Analise Substancia-Campo, na perspectiva de encontrar solugdes
inovadoras. Assim, as propostas passaram por procedimentos de garantia de conformidade metrolégica
associada as atividades do Hospital em estudo, a criagdo de um procedimento periédico de verificacao
metrolégica dos equipamentos médicos € uma atualizagdo das atividades de manutengdo preventiva

prestadas de forma a englobar procedimentos de natureza metrologica.

Palavras Chave: Bombas de Perfusdo, Balancas de Adulto, Termdémetros Clinicos, TRIZ, Metrologia

na Saude, Equipamentos Médicos.
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Abstract

The quality assurance of measurements made by measuring equipments is a fundamental requirement
in any measurement, with application in several areas in both scientific and industrial fields. In view of
the importance of Metrology in guaranteeing the quality of measurements in the health area, it should
be considered the importance of this associated with the quality assurance of the measurements made

by medical equipments.

The dissertation was developed as part of a curricular internship held at the Legal Metrology Unit of the
Metrology Department in the Portuguese Quality Institute, which provided the contact with a hospital
belonging to the National Health Service, with the purpose of studying the quality of measurements
performed by the medical equipments and identify the impact that their measurements have on patients'
health. For analyzing the metrological compliance of these equipments, the relationship between the

error associated with the measurement and its maximum admissible error was taken as the main factor.

For this purpose, data collection methodologies were developed according to the typology of the
different medical devices analyzed: volumetric infusion pumps, adult scales and infrared tympanic

thermometers.

According to the results obtained, it was verified that 24 % of the volumetric infusion pumps showed
unsatisfactory results since they exceeded the maximum admissible error value. Regarding the adult
scales, 74 % of the equipments did not comply with the metrological requirements, as did 21 % of the

infrared tympanic thermometers.

For the improvement proposals related to the problems identified during this study, the TRIZ
methodology was applied, in particular, Substance-Field Analysis in the perspective of finding
innovative solutions. Thus, the proposals included procedures to ensure metrological compliance
associated with the activities of the Hospital under study, the creation of a periodic metrological
verification procedure for medical equipments and an update of the preventive maintenance activities

carried out in order to include procedures of metrological nature.

Keywords: Infusion Pumps, Adult Scales, Clinical Thermometers, TRIZ, Substance-Field Analysis,
Metrology in Health, Medical Equipment.
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Capitulo 1

Introducao

Neste capitulo serd feito um enquadramento a temadtica em estudo, evidenciado a importincia da
Metrologia na area da saude e o impacto que a inexisténcia de procedimentos metrologicos traz na saude
dos pacientes. Para além disto, s3o expostos os objetivos pretendidos com o presente estudo, assim como

a estrutura da dissertacao.

1.1 Enquadramento e Objetivos do Estudo

E imprescindivel a qualquer organizacio de satide garantir a qualidade dos seus servigos de forma a que
os cidaddos confiem nas suas praticas e procedimentos. Parte desta procura de garantia de qualidade
prende-se com o bom funcionamento dos varios ativos a cargo destas entidades prestadoras de servigos
de saude, como os equipamentos médicos com funcdo de medicdo. Neste ambito, a Metrologia, como
ciéncia da medicdo, surge como um fator determinante no entendimento do valor real de uma grandeza
medida e dos erros associados as medigdes.

A Metrologia, como principal método de detecdo em tempo real do desempenho das medicdes realizadas
por equipamentos médicos, desempenha um papel essencial na garantia de qualidade dos resultados
obtidos, assim como no desenvolvimento e modernizacdo dos métodos e tratamentos utilizados na
comunidade cientifica ligada a area da saude [1]. Desta forma, surgiram ao longo dos anos solugdes
tecnoldgicas que melhoram a qualidade dos diagndsticos produzidos fazendo com que surgissem novas
metodologias ligadas a Metrologia para verifica¢do da qualidade das medigdes.

Para tal, ¢ fundamental que o equipamento médico, que realiza medi¢cdes que auxiliam o diagnostico de
patologias, esteja em conformidade com a legislacdo vigente e boas praticas existentes, e produza
resultados fidedignos e confidveis. Neste ambito, a Metrologia Legal tem um impacto significativo em
diversos setores da sociedade, ndo s6 na regulamentacdo de equipamentos de medi¢do, o que permite
reduzir as incertezas das medic¢des realizadas, como na protegdo dos consumidores. Sendo que o sucesso
de um tratamento ¢ baseado, muitas vezes, na quantidade administrada de uma substancia no organismo
do paciente, é imprescindivel a qualidade de funcionamento dos equipamentos médicos demonstrando
a importancia que o rigor das medigdes traz na satide dos pacientes.

Em Portugal, mais de 50 % dos hospitais apresentam Sistemas de Gestdo da Qualidade implementados,
contudo, a exigéncia relativa a rastreabilidade metrologica dos instrumentos de medicdo é reduzida uma
vez que ndo € uma pratica obrigatéria [2].

Para além de estudos realizados sobre o estado metrolégico global de um servico de saude, foram
também realizados estudos que revelam o impacto que certas tipologias de equipamentos tém na satde

humana.



De acordo com um estudo realizado pelo Harvard Medical Practice Study (HMPS), o mau
funcionamento de bombas de perfusdo levou 3,7 % dos pacientes de um hospital a sofrerem eventos
adversos para a saude, dos quais, 13,6 % levaram a morte [3].

Tal como outros equipamentos usados em ambiente hospitalar, as bombas de perfusdo tém um desgaste
associado ao seu funcionamento, pelo que ¢ necessario fazer uma gestdo habil do seu controlo
metrolégico. A utilizacdo deficiente destes equipamentos, seja por falta de procedimentos metroldgicos
ou por uso indevido, pode levar a danos severos no bem-estar do paciente como intoxica¢do ou demora
na resposta ao tratamento em pratica.

A infusdo de fluidos assistido pela acdo da bomba de perfusdo veio corrigir a forma convencional de
administragdo de farmacos por via intravenosa, que provoca uma variagdo do volume de fluido
administrado no organismo do paciente ao longo do tempo [4]. A figura 1.1 demonstra a diferenca entre
a concentragdo de fArmacos administrada utilizando o método convencional (“terapia convencional) e
a concentracao ideal (“terapia ideal”), ao longo do tempo. A concentragdo obtida utilizando uma bomba

de perfusdo ¢ a que melhor aproxima a terapia ideal.

A Regido Toxica  Terapia Ideal
Regido Terapéutica

Terapia Convencional

Regido Ineficaz

Concentragao de Farmaco

Tempo
Figura 1.1 - Diferenca entre a Concentragdo de Farmacos (Adaptado de [4])

A terapia convencional ndo permite uma distribui¢do homogénea de fluidos, existindo alteragdes
. . . L4 . . A . . ~ 1 .
significativas ao longo do tempo. E evidente a importancia da calibragdo e outros procedimentos
metrolégicos do equipamento para garantir que a quantidade que esté a ser administrada ao paciente ¢ a
correta e que os valores de erro maximo admissiveis ndo sao ultrapassados, uma vez que um aumento

na dose pode ser toxico para o organismo humano.

! Operagiio que estabelece, sob condigdes especificadas, num primeiro passo, uma relagdo entre os valores e as
incertezas de medigdo fornecidos por padrdes e as indicagdes correspondentes com as incertezas associadas; num
segundo passo, utiliza esta informagdo para estabelecer uma relag@o visando a obtenc¢éo dum resultado de
medicdo a partir duma indicacdo. [[10] § 2.39]



Na 4rea da satide existem varios exemplos onde o rigor da massa a ser medida é importante no auxilio
de decisdes médicas. Uma balanca que apresente resultados inconsistentes e imprecisos, por falta de
procedimentos metrologicos, pode levar a medidas ineficazes de tratamento, colocando em perigo a
saude dos pacientes que sdo alvo de pesagem em balangas ndo calibradas e que ndo indicam o valor
medido mais proéximo da realidade. Um estudo realizado a aproximadamente 8000 balancas em 200
hospitais diferentes demonstrou que cerca de um terco das balancas estudadas apresentavam medigdes
imprecisas [5]. Outro estudo realizado evidenciou que mais de 15 % das balangas estudadas num
hospital apresentavam valores de indicagdo” superiores a 2,7 kg do valor verdadeiro [6].

O peso de um paciente fornece informacgdes essenciais para a dete¢do de doengas renais, alguns cancros,
para o célculo de doses de medicamentos e rastreabilidade do estado de nutri¢do do paciente. Desta
forma, caso haja incoeréncias nas medigdes realizadas pelas diferentes balangas presentes num hospital,
o paciente alvo de pesagem pode registar diferentes pesos no mesmo intervalo de tempo.
Adicionalmente, a avaliacdo nutricional de prematuros durante o primeiro més de vida ¢ fortemente
ditada com base em diversos pardmetros antropométricos como o peso, comprimento € perimetro
cefalico e branquial [7].

Os resultados aqui evidenciados revelam a importancia do desenvolvimento de metodologias que
garantem o cumprimento de procedimentos metrologicos nos equipamentos médicos de forma a obter

medi¢des mais proéximas do valor real e, consequentemente, proteger a satide dos pacientes.

Partindo do acima exposto, o objetivo deste estudo passa por evidenciar a importancia da Metrologia na
area da saude e o impacto que a falta de procedimentos metrologicos em equipamentos médicos traz na
producdo de diagnoésticos fidedignos e confidveis. Para além disto, pretende demonstrar-se o impacto
que o controlo metroldgico tem nas medicdes efetuadas por equipamentos médicos. Para tal, pretende
analisar-se o estado atual das medi¢des realizadas por estes equipamentos médicos através da recolha e
analise de dados de equipamentos médicos em diversos servicos de saide de um hospital pertencente
ao SNS, numa perspectiva metrologica. Este estudo procura ainda sensibilizar o leitor para a importancia
que os procedimentos metroldgicos tém na qualidade dos resultados obtidos através da utilizagdo destes

equipamentos, de forma a contribuir para a obtencdo de futuros avangos nesta area.

1.2 Estrutura da Dissertacio

A presente dissertacdo encontra-se dividia em 7 capitulos:
* Capitulo 1 — Introducao;
* Capitulo 2 — Metrologia na Saude;
* Capitulo 3 — Teoria de Resolucdo Inventiva de Problemas;

e (Capitulo 4 — Caso de Estudo de um Hospital Portugués;

? Valor fornecido por um instrumento de medigdo ou por um sistema de medigao. [[10] § 4.1]
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* (Capitulo 5 — Avaliagdo Metrologica dos Equipamentos Médicos;
e (Capitulo 6 — Propostas de Melhoria;

* Capitulo 7 — Conclusdes e Trabalhos Futuros.

No primeiro capitulo ¢ feito o enquadramento do estudo e das diversas temdticas que serdo abordadas.
Para além disto sdo expostos os objetivos pretendidos com esta dissertacdo e a estrutura da mesma.

No segundo capitulo ¢ apresentada a revisdo de literatura respetiva a Metrologia e os diversos conceitos
que esta engloba, em particular na Metrologia na area da satide. Sdo ainda evidenciados estudos
realizados sobre esta tematica que demonstram o impacto desta ciéncia nos equipamentos médicos e na
satde humana.

No terceiro capitulo ¢ apresentada a revisdo de literatura respetiva a Teoria de Resolugdo Inventiva de
Problemas onde sdo demonstradas as principais caracteristicas e ferramentas utilizadas para a resolugéo
criativa de problemas.

No quarto capitulo ¢é feita a apresentacdo ao caso de estudo e o modelo utilizado ao longo deste,
incluindo as diferentes tipologias de equipamentos analisados e metodologias usadas na recolha de
dados. E apresentado também a relagio da TRIZ com as diferentes fases do estudo.

No quinto capitulo ¢ desenvolvida andlise aos resultados obtidos tendo em conta as consideracdes feitas
nos capitulos anteriores acerca dos conceitos metrologicos subjacentes as medi¢des realizadas pelos
diferentes tipos de equipamentos.

No sexto capitulo sdo exibidas propostas de melhoria para os problemas identificados ao longo da
dissertacdo através da Andlise Substancia-Campo.

No sétimo capitulo sdo retiradas ndo so as conclusdes com base em todo o estudo desenvolvido como
as condicionantes encontradas ao longo da dissertagdo. Sao também propostos alguns trabalhos a serem

desenvolvidos nesta area.



Capitulo 2

Metrologia na Saude

Neste capitulo serd apresentada uma abordagem ao estado da arte na 6tica de enquadrar o leitor acerca
dos diversos conceitos metrologicos importantes para esta dissertagdo, em particular, conceitos
relacionados com a Metrologia na Saude. Neste capitulo ¢ ainda evidenciada a importancia da
Metrologia na area da saude e o impacto que a auséncia de procedimentos metrolégicos nos

equipamentos médicos trazem para a saude dos utilizadores dos mesmos.

2.1 Definicao de Metrologia e Diferentes Dominios

A Metrologia, como ciéncia da medigo’, engloba diversas vertentes e aplicagdes que enquadram todos
os aspetos relacionados com a medicdo através do recurso a instrumentos/sistemas e processos. Apesar
disto, a definicdo de Metrologia sofreu alteragdes ao longo do tempo uma vez que alguns entendidos a
definem como um “dominio dos conhecimentos relativos a medi¢do”, enquanto que outros como 0
conjunto de técnicas que auxiliam a instrumentagao [8].

De acordo com o Bureau International des Poids et Mesures (BIPM), Metrologia consiste na
harmonizacdo dos aspetos e atividades tedricas e praticas associadas a medigdo [9]. Abrange qualquer
area da ciéncia e da tecnologia, demonstrando assim a incontornavel importancia desta ciéncia para a
sociedade em geral.

De forma a existir um vocabulario inico e transversal que englobasse as diferentes terminologias para
as diferentes areas onde a Metrologia incide, foi criado o Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM). Assim, o VIM representa um documento internacional de Metrologia de referéncia para a
conjugacdo dos varios termos e defini¢des aplicadas as diferentes vertentes da Metrologia. Segundo o
VIM, a Metrologia ¢ a “ciéncia da medicdo e suas aplicagoes” [10].

No ambito da Metrologia ¢ feita a disting@o em trés dominios distintos, cada um deles com aplicagdes e
caracteristicas diferentes que, apesar das suas diferencas e graus de complexidade, complementam-se
quando aplicados nos diversos setores da sociedade. Assim, ¢ feita a distingdo entre a Metrologia

Cientifica, a Metrologia Legal e a Metrologia Aplicada, tal como demonstrado na figura 2.1:

Metrologia

Cientifica Legal Aplicada

Figura 2.1 — Diferentes Dominios da Metrologia

3. ~ . . I
Processo de obtencdo experimental dum ou mais valores que podem ser, razoavelmente, atribuidos a uma
grandeza” [[10] § 2.1]



* Metrologia Cientifica
A Metrologia Cientifica resume-se a criagdo e defini¢do de padrdes e de unidades de medida, assim
como ao desenvolvimento de novas metodologias para assegurar a rastreabilidade metrologica® das
medigOes realizadas (onde os resultados e medi¢des obtidos sdo relacionados com uma referéncia de
padrdes documentados) [11]. D4 uso, assim, a ciéncias e a constantes fisicas para obter os resultados.
Consequentemente, este dominio da Metrologia é fundamental para a inovagdo tecnoldgica e para o
desenvolvimento de um ambiente propicio ao crescimento de diversos setores de qualquer pais. Neste
sentido, a Metrologia Cientifica abrange todos os aspetos tedricos e praticos associados as medicdes
para qualquer incerteza de medigdo’ e campo da ciéncia ou tecnologia em causa [12].

* Metrologia Legal
A vertente da Metrologia Legal tem como objetivo regulamentar, por legislacdo nacional e/ou europeia,
as atividades metrologicas aplicadas em varios setores da sociedade como o setor da satde, comerciais,
industriais, entre outros. Desta forma, desempenha um papel fundamental no desenvolvimento
econdmico e social devido a sua natureza legislativa e técnica permitindo a protecdo dos consumidores
afetados por tais procedimentos.
A vertente legal da metrologia garante a exatiddo dos resultados das medigdes nos limites
regulamentares definidos, facilitando o desenvolvimento do comércio mundial e reforcando a
credibilidade e a confianca das medicdes. Assim, a Metrologia Legal pressupde vdarias praticas
destacando a [11]:

* Elaboragdo de legislagdo paralelamente com as normas da Unido Europeia;

* Regularizagdo do controlo metrologico;

* Realizagdo de ensaios de aprovagdo e verificacdo metrologica;

* Formagdo de metrologistas.

* Metrologia Aplicada
A Metrologia Aplicada (ou Industrial) engloba as operagdes de calibragdo e realizacdo de ensaios com
objetivo de garantir o correto funcionamento dos instrumentos de medi¢do usados nas mais diversas
aplicagdes. Esta vertente da Metrologia é de cardcter voluntario e intervém em toda a sociedade de
acordo com normas e procedimentos internacionalmente reconhecidos, fundamentando-se numa cadeia
hierarquizada de padrdes existentes em laboratdrios e empresas [11]. Desta forma, engloba as aplicagdes

metroldgicas em sistemas de produgdo e garante o cumprimento dos requisitos de garantia de qualidade.

4 “Propriedade dum resultado de medi¢ao pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma referéncia através
duma cadeia ininterrupta e documentada de calibrag¢des, cada uma contribuindo para a incerteza de medigdo. “
[[10] § 2.49]

“Parametro ndo negativo que caracteriza a dispersdo dos valores atribuidos a uma mensuranda, com base nas
informagdes utilizadas. “ [[10] § 2.26]



2.2 Instituto Portugués da Qualidade

O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) ¢ um instituto ptiblico que tem por missdo coordenar o Sistema
Portugués da Qualidade (SPQ) e outros sistemas qualificados em atividades regulatorias por lei,
divulgacdo e coordenagdo de atividades com o intuito de contribuir para o aumento da credibilidade da
acdo de agentes econdmicos e, ainda desenvolver atividades primordiais a sua fungdo de Laboratoério
Nacional de Metrologia (LNM) [13].

O IPQ ¢ um instituto integrado na administracao indireta do Estado, aprovado nos termos da lei organica
pelo Decreto-Lein.° 71/2012, de 21 de margo [14], alterado pelo Decreto-Lei n.°80/2014, de 15 de maio
[15].

O IPQ como Organismo Nacional de Normalizagdo encarrega-se de promover a elaboragdo de normas
portuguesas, garantindo a harmonia e atualidade do acervo normativo nacional e desenvolver legislagdo
nacional as normas da Unido Europeia de forma a acompanhar a evolugdo global das diversas areas que
abrange [13].

Como Institui¢do Nacional de Metrologia, o IPQ ¢ responsavel por garantir as atividades necessarias
para promover o rigor e exatidao das medi¢des realizadas, assegurando a rastreabilidade a nivel nacional
e internacional e desenvolver padrdes de unidades de medida.

Das diversas atividades que o IPQ desempenha, destacam-se a gestdo do LNM e a coordenagdo do SPQ.
O Laboratorio Nacional de Metrologia, de acordo com o dispositivo na Portaria n® 23/2013, de 24 de
janeiro [16], é responsavel pela vertente cientifica e aplicada da metrologia do IPQ e pelo
desenvolvimento do Subsistema Nacional de Metrologia. Tem como objetivo regular os padrdes
nacionais das unidades de medida e assegurar a rastreabilidade a luz do Sistema Internacional de
Unidades (SI).

Compete também realizar ensaios de controlo metroldgico de instrumentos de medi¢do, calibrar padrdes
de referéncia e instrumentos de medigao dos laboratorios acreditados e de outras entidades, assim como
desenvolver projetos de investigacdo e de desenvolvimento metrolégico [13].

O SPQ ¢ o conjunto de entidades e organizagdes inter-relacionadas que promovem, a partir de esforgos
e atividades integradas, a qualidade em Portugal em todos os setores de atividade da sociedade. O SPQ
¢ supervisionado por entidades representativas e utiliza métodos aceites por consenso nacional e
internacional.

Existem trés subsistemas fundamentais em que o Sistema Portugués da Qualidade ¢ responséavel por
coordenar [13]:

* Subsistema da Metrologia — Tem como objetivo garantir o rigor e a exatiddo das medigdes
realizadas, assegurando a sua rastreabilidade a nivel nacional e internacional, e o
desenvolvimento dos padrdes das unidades de medida. Atualmente a metrologia tem um
impacto direto na sociedade em geral, pelo que ¢ indispensavel o controlo rigoroso das

atividades e instrumentos incorporados nesta ciéncia.



» Subsistema da Normalizagio — E responsavel pela elaboragio de normas e documentos de
carater normativo tanto no ambito nacional como europeu. O IPQ ¢ responsavel em coordenar
os trabalhos de normalizagdo desenvolvidos pelos organismos de normalizacdo setorial,
comissdes técnicas de normalizagdo e outras entidades qualificadas e ainda, proteger a coeréncia
e qualidade das normas nacionais.

* Subsistema da Qualificagdo — Enquadra as atividades de acreditagdo, ou seja, o reconhecimento
formal por um organismo autorizado e competente, da certificagdo, que consiste em avaliar a
credibilidade de um produto ou servico e de avaliacdo da conformidade no &mbito do SPQ. De
acordo com o Decreto-Lei n°140/2004, de 8 de junho de 2004 [17], qualidade ¢ definida como
0 “conjunto de atributos e caracteristicas de uma entidade ou produto que determinam a sua

aptiddo para satisfazer necessidades e expectativas da sociedade”.

2.3 Rastreabilidade Metroldgica e Sistema Internacional de Unidades

As medigdes efetuadas por um equipamento ou instrumento de medi¢do® devem ndo s6 demonstrar
resultados de confianga e o mais préximo do valor real da grandeza a ser medida, como também devem
ser comparaveis entre si. Esta ¢ uma condi¢do fundamental em qualquer setor da sociedade de forma a
interpretar os resultados obtidos por analise de medi¢des de forma correta e com exatiddo. Assim, surgiu
a necessidade de garantir que os resultados de uma medi¢do fossem relacionados com referéncias
existentes, ou seja, aplica-se por defini¢do o conceito de rastreabilidade metrologica. Isto permite que
os resultados obtidos e as medigdes efetuadas sejam inter-relacionados com uma cadeia ininterrupta e
documentada de padrdes [11]. E possivel entdo verificar a credibilidade de um sistema de medigio,
comparando os resultados e quantificar os diversos parametros que caracterizam a qualidade dos
mesmos De acordo com o VIM, podemos ainda definir cadeia de rastreabilidade como uma sequéncia
de padrdes e calibragdes utilizada para relacionar um resultado de medi¢ao a uma referéncia [10].

A rastreabilidade permite entdo criar uma relagdo hierdrquica que relaciona sistemas de medicdo e
padrdes que estdo relacionados com outros padrdes de qualidade superior, criando assim uma cadeia
ininterrupta. A figura 2.2 demonstra a hierarquia de padrdes de referéncia de uma estrutura

organizacional de rastreabilidade metroldgica [18].

% “Dispositivo utilizado para realizar medigdes, individualmente ou associado a um ou mais dispositivos
suplementares. “ [[10] § 3.1]



SI

adroes Primarios
(Laboratorios
Nacionais)

Padrdes Secundarios
(Laboratérios de Calibragao)

Padroes de Referéncia das Empresas

Medi¢oes Correntes

Figura 2.2 - Estrutura Organizacional de Rastreabilidade Metroldgica (Adaptado de [18])

Com esta relacdo hierdrquica, € possivel conhecer e identificar todo o processo e os passos realizados
anteriormente podendo, entdo, identificar possiveis fontes de erros e, posteriormente, aplicar as
resolucdes necessarias. Para produzir resultados comparaveis em diferentes ambientes e a qualquer
instante, os laboratdrios clinicos exigem a padroniza¢do metroldgica global destes mesmos resultados
[19].

O Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM) ¢ a entidade que promove a
rastreabilidade das medi¢des e a padronizacdo no laboratério clinico. Foi fundado BIMP, pela
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) e pelo International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), com o objetivo de promover o uso de principios
metrolégicos para apoiar as medi¢des efetuadas pelos instrumentos de medicdo e garantir a sua
rastreabilidade [19]. Apesar disto, estas praticas nem sempre se verificam.

Grande parte dos servigos de saude consideram que os resultados obtidos pelas medi¢des efetuadas dos
seus equipamentos sdo precisos € comparaveis, e ainda, independentes da metodologia utilizada para os
obter [19].

Com base na literatura disponivel e no cenario atual, € clara a falta de padronizagdo de alguns resultados
obtidos na area da saude [19]. Para reverter a situagdo, a rastreabilidade das medigdes s6 € alcangada
quando todos os resultados obtidos de um certo instrumento de medic¢ao sdo rastreaveis, com uma cadeia

ininterrupta de comparagdes € com uma incerteza associada suficientemente pequena.

Para que a rastreabilidade das medicdes seja realizada de forma correta € importante a elaboragdo de um

. . 7 . .y, , . . . . , .
sistema de unidades’ que permita o didlogo técnico internacional onde seja possivel relacionar

7 “Conjunto de unidades de base e de unidades derivadas, juntamente com os seus multiplos e submultiplos,
definidos de acordo com regras dadas, para um dado sistema de grandezas. “ [[10] § 1.13]



dimensdes sem o recurso a conversdes mais ou menos complexas [8]. Apesar dos esforcos realizados
neste sentido, o objetivo ainda ndo foi alcangado universalmente.

Apesar disto, o Sistema Internacional de Unidades j& é adotado por muitos paises por todo o mundo,
possibilitando uma troca de informacdo mais facil e coerente em diversas atividades técnicas e
empresariais.

Historicamente, ¢ de acordo com o Decreto-Lei n°128/2010 de 3 de dezembro [20], o Sistema Métrico
Decimal foi criado em 1789 e adotou trés unidades basicas de medida: o metro, o litro e o quilograma.
Mais tarde este sistema foi consagrado internacionalmente a 20 de maio de 1875 através da Convengao
do Metro, em Paris. De acordo com o BIMP, e devido ao desenvolvimento cientifico e tecnologico que
exigia medi¢cdes mais exatas, as definicdes formais de unidades base do Sistema Internacional de
Unidades foram adotadas pela Conférence Générale des Poids et Mesures (CGPM). As primeiras
definicdes foram adotadas em 1889 que depois mais tarde foram atualizadas em 1983. Uma vez que o
desenvolvimento cientifico estd sempre presente na sociedade em geral, estas defini¢des sdo alteradas
durante o tempo.

Em Portugal, o SI foi adotado através do Decreto-Lei n® 427/83, de 7 de dezembro [21], que, mais tarde
sofreu vérias revisdes e alteracdes até a presente atualizacdo pelo Decreto-Lei n°128/2010 de 3 de
dezembro [20], como o sistema de unidades de medida reconhecido legalmente.

O Sistema Internacional de Unidades ¢ constituido por sete Unidades Base com as suas respetivas

unidades, tal como demonstrado na tabela 2.1:

Unidade
Grandeza
Nome Simbolo
Comprimento . .................... metro m
Massa. . ... ... .. ... quilograma kg
Tempo ... ...l segundo ]
Comrenteeléctrica. ................. ampere A
Temperatura termodindmica ......... kelvin K
Quantidade dematéna.............. mole mol
Intensidade luminosa. .. ......... ... candela cd

Tabela 2.1 - Unidades Base [21]

A partir destas sete unidades base ¢ possivel obter unidades SI derivadas com base em expressdes
algébricas sob a forma de produtos de poténcia de unidades SI. Alguns exemplos destas unidades SI

derivadas estdo representados na tabela 2.2:
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Unidade derivada do SI

Grandeza derivada
Nome Simbolo

Superficie. . ............. metro quadrado m
Volume. ... ... ........ metro cibico m
Velocidade . ............. metro por segundo m's
Aceleragdo . ............. metro por segundo quadrado | m/s*
Nimerodeonda.......... metro a poténcia menos 1 m*
Massa volumica.......... quilograma por metro cibico | kg/m
Volume massico.......... metro cubico por quilograma | m*/kg
Densidade de corrente . . . .. ampere por metro quadrado | A/m*
Campo magnético ........ ampere por metro Am
Concentracao (de quantidade

dematéria) ............ mole por metro cibico  |mol/m®
Luminancia luminosa. . . ... candela por metro quadrado | cd/m’
Indice de refracgdo. .. .. ... (o niumero) um (a) 1
Permeabilidade relativa . . . . (o nimero) um (a) 1

Tabela 2.2 — Unidades SI Derivada [21]

2.4 Vocabulario Internacional de Metrologia e Vocabulario Internacional de Metrologia
Legal

E fundamental garantir que a terminologia utilizada por qualquer dominio técnico-cientifico seja capaz
de garantir a conformidade dos termos utilizados internacionalmente. Desta forma, na busca de
harmonizacdo internacional das terminologias e conceitos utilizados no campo da Metrologia, foi criado
0 Vocabulario Internacional de Metrologia [10]. O uso deste documento e de outros da mesma natureza
como o Guia para a Expressao da Incerteza de Medi¢ao (GUM) de 1993, o Guia ISO 25 (1978) e outros,
resultou na evolugdo do processo de globalizagdo tecnologico e na procura de uma maior facilidade na
comunicacdo entre metrologistas de diferentes partes do mundo. Ocorreu também o aumento na
integracdo dos mercados destas sociedades tecnologicas, tanto no mercado mundial como nos mercados
regionais, por unido dos diversos conceitos metrologicos [10].

Em Portugal, a primeira edi¢do do VIM foi publicada em 1985 pela Dire¢do-Geral da Qualidade. Em
2008, apods varias alteragdes ao longo dos anos resultantes do trabalho cooperativo entre as diferentes
entidades responsaveis, foi editada a 3* versdo do VIM incluindo novos conceitos com maior rigor. Em
2012 foi feita uma traducdo para portugués deste documento pelo IPQ, apresentando uma versao ainda
mais completa abrangendo areas como a bioquimica, ciéncias alimentares, ciéncia forense e biologia
molecular [10].

O VIM, como “dicionario metrolégico” contendo designagdes e especificagdes, estd direcionado a
Metrologia nas suas diversas vertentes, englobando os principios relativos as grandezas e unidades.
Para além do VIM, existe também o Vocabuldrio Internacional de Metrologia Legal (VIML) com um
objetivo semelhante: harmonizar a terminologia aplicada ao dominio da metrologia legal no contexto
internacional podendo assim contribuir para a evolu¢do de uma sociedade globalizada com livre
circulacdo de produtos e servigos [22].

Historicamente o VIML surgiu em 1961 com o apoio da Organizagdo Internacional da Metrologia Legal

(OIML).
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Apos varias versoes ao longo dos anos, a tradugdo em portugués foi realizada pelo IPQ em 2008.

2.5 Fatores Associados a Medicao

* Incerteza na Medicao
A incerteza na medi¢do ¢ uma condi¢do inerente a qualquer medicao que pode surgir de diversos fatores
como o0 equipamento em causa, o ambiente onde ¢ feita a medi¢do, a pericia do operador, entre outros
[23].
Deste modo, a incerteza ¢ caracterizada como uma faixa de dispersdo do valor obtido medindo o grau
de desconhecimento sobre aquilo que se esta a medir [24].
Sendo o resultado de uma medicdo uma estimativa do valor verdadeiro da mensuranda®, a incerteza
demonstra o grau de duvida sobre o resultado da medi¢do, condicao esta fundamental em varios cenarios
[24]:
* Na calibragdo de equipamentos, instrumentos ¢ padrdes de forma a averiguar se 0s mesmos
estdo dentro das tolerancias estipuladas;
* Na drea da Metrologia Legal de forma a verificar a conformidade dos resultados das medigdes
obtidas com os limites impostos;
* No controlo de riscos de forma a auxiliar a decisdo de aprovar/rejeitar uma amostra;
* Na verificagdo da conformidade de ensaios.

A incerteza de uma medicao pode ser expressa de acordo com a equagdo 2.1:

Y=y+U (2.1

Onde Y representa o valor da mensurada, y a sua melhor estimativa dentro do intervalo e U representa

a incerteza expandida [11].

* Erros na Mediciao
A medicdo tem como objetivo determinar o valor de uma grandeza com o apoio de um conjunto de
operagdes estipuladas [22]. Naturalmente, nenhuma medicdo ¢ igual ao valor verdadeiro da grandeza
medida, ou seja, sempre que se efetua uma medigdo existe um erro associado a esta. O erro é considerado
como a diferenca entre o valor real e o valor obtido da grandeza a medir. De forma a ter consciéncia do
valor que est4 a ser medido, a medicdo deve ter a incerteza associada com as respetivas unidades. Desta
forma podemos classificar os erros associados a medigdes em [22]:

* Erro grosseiro - Quando o erro resulta da falta de atencdo ou pericia do operador. Geralmente

sdo erros faceis de detetar;

* FErro sistemdtico - S3o0 erros que afetam o resultado sempre no mesmo sentido. Em iguais

¥ “Grandeza que se pretende medir. “ [[10] § 2.3]
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condicdes no processo de medi¢cdo obtém-se sempre o mesmo valor e sinal. Podem surgir devido
a defeitos nos equipamentos de medic¢ao, limitagdes na conce¢do dos equipamentos como uma
resolugio’ finita, desgaste do instrumento de medi¢io ou até mesmo uso de instrumentos nao
devidamente calibrados;

 Erro aleatério'’- Sdo erros imprevisiveis devido & natural oscilagio dos processos fisicos,
resultando em variagdes nos valores medidos. Contrariamente aos erros sistematicos, os erros
aleatdrios sdo caracterizados por ndo terem o mesmo valor e sinal no processo de medicdo

em condigdes iguais.

Apesar disto, ¢ importante referir que os erros obtidos em medigdes nao se limitam aos instrumentos de
medi¢do. Podem surgir erros devido a falha de conhecimento dos principios associados a medigao, falta
de rigor ou ma interpretacdo dos resultados obtidos. Também o cansaco e alteracdes no estado de satude

do responsavel pelo processo de medi¢do podem contribuir para o aumento do erro da medicao.

* Erro Maximo Admissivel

E fundamental averiguar se as medi¢des realizadas por um equipamento estio em conformidade de
forma a decidir se o equipamento em causa deve continuar a ser usado em condi¢des normais. Para tal,
sdo utilizados conceitos metrologicos para auxiliar nessa decisdo. O Erro Maximo Admissivel'' (EMA)
corresponde ao valor maximo do erro de uma determinada medicdo relacionado com um valor de
referéncia e deve ser estabelecido de acordo com especificagdes e regulamentos competentes para o
efeito [11].

Completando, para garantir a concordancia dos ensaios efetuados e das conclusdes a retirar € necessario
estabelecer e avaliar que a soma da incerteza e do erro de medicdo'? sio inferiores ou iguais ao erro
maximo admissivel para um determinado equipamento.

Para tal ¢ utilizada uma norma internacional (ISO 10576-1:2003) que avalia os limites de tolerancia e o

respetivo intervalo de aceitagdo [11].

2.6 Atividades e Controlo Metrologico

O rigor das medi¢des ¢ fundamental para a competitividade e desenvolvimento de diversos setores da
sociedade, protegendo os consumidores de produto/servigos sujeitos a medi¢des realizadas por diversos

equipamentos. E da responsabilidade do dominio da Metrologia Legal criar procedimentos ao nivel

? “Menor variagio da grandeza medida que causa uma variagio perceptivel na indicagio correspondente.” [[10]
§ 4.14]

10 «“Componente do erro de medigio que, em medi¢des repetidas, varia de maneira imprevisivel. “ [[10] § 2.19]
! «yalor extremo do erro de medigdo, com respeito a um valor de referéncia conhecido, admitido por
especifica¢des ou regulamentos para uma dada medigdo, instrumento de medigdo ou sistema de medi¢do. “ [[10]
§ 4.26]

12 “Diferenca entre o valor medido duma grandeza e um valor de referéncia. “ [[10] § 2.16]
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nacional e internacional de forma a garantir a qualidade das medi¢des realizadas. Em Portugal, a

responsabilidade regulamentar esta a cargo do IPQ onde ¢ elaborada legislacdo metroldgica para as

diferentes areas de atividade econdmica como transagdes comerciais, operagdes fiscais, seguranca,

prote¢do ambiente e satide, tal como representado na figura 2.3 [26]:

Satde

Protecdao do Ambiente

Operacgoes Fiscais
Transagdes Comerciais

Figura 2.3 — Diferentes Areas Importantes para a Metrologia [26]

Qualquer sistema eficaz de garantia do controlo metrologico baseia-se numa combinagdo de trés

elementos, de acordo com a jurisdi¢do local [27]:

Controlo juridico dos instrumentos de medigao;
Supervisdo metrologica;

Conhecimentos metrologicos.

Este controlo metrologico abrange toda a sociedade, desde os fabricantes aos utilizadores dos

equipamentos, sendo constituido pelas seguintes operagdes [27]:

Aprovagdo do Modelo - Consiste em utilizar um protétipo de forma a procurar a conformidade
deste com as especificagdes necessarias ao instrumento de medicdo. Desta forma, o modelo ¢
testado para averiguar a aprovacao deste a luz da legislacdo que o regula. A validade ¢ de 10
anos, renovavel;

Primeira Verificacdo — Antes de ser colocado em utilizagdo sdo feitos testes adicionais para
garantir a conformidade do desempenho do instrumento. O instrumento ¢ sujeito, pela primeira
vez, a uma verificacdo de controlo metrologico legal [11];

Verificagdo Periddica — Conjunto de operagdes que tem em vista confirmar a qualidade
metrologica dos instrumentos e que estes continuem a cumprir as tolerdncias admissiveis;
Verificagdo Extraordinaria — Conjunto de operagdes com o objetivo de verificar se o
instrumento de medig@o continua nas condi¢des regulamentares. Tal verificagdo extraordinaria

pode ser requerida por uma autoridade oficial ou outra identidade interessada.

Outra atividade fundamental na procura de conformidade das medi¢des realizadas por equipamentos de

medicao ¢ a calibragdo. De acordo com o VIM, calibragdo ¢ a operacdo que estabelece, sob condi¢des

especificadas, uma relacdo entre os valores e as incertezas de medi¢do fornecidos por padrdes e as

indicagdes correspondentes com as incertezas associadas [10].
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Assim, calibrar um instrumento implica comparar o resultado medido com um valor de referéncia,
indicado por um padrao que serve de valor verdadeiro da grandeza a ser medida [11]. Este procedimento
permite ndo s6 garantir a qualidade das medicdes efetuadas pelo instrumento, assim como assegurar o
cumprimento dos requisitos metroldgicos impostos.
Para além disto, a documentagado associada a calibracdo ¢ fundamental uma vez que regista as condigdes
em que a operagdo foi realizada e serve como evidéncia de confiabilidade metrologica do instrumento.
Assim, sempre que um equipamento seja alvo de uma operagdo de calibragdo deve acompanhar um
certificado de calibracdo realizado por entidades competentes para o efeito.
Desta forma, o certificado de calibragdo deve conter o seguinte [11]:

* Titulo, o nome e a morada do laboratorio, assim como o local onde foi realizada a calibragao;

* Identificagdo clara em que cada pagina do certificado de calibracdo de forma a que ndo haja

duvidas a cerca da constitui¢ao do certificado;

* Identificagdo do cliente;

* Identificacdo do método utilizado;

* Descricao e identificagdo do equipamento calibrado;

* Data de realizagdo dos ensaios de calibracdao assim como os resultados obtidos;

* Identificacdo dos intervenientes que validam o certificado contendo o nome, fungdo e

assinatura (ou identificacdo equivalente).

Para que a interpretacdo dos resultados descritos no certificado de calibracdo seja analisada de forma
completa e correta, devem ainda estar incluidas as seguintes informacodes [11]:

* As condicdes em que as calibragdes foram realizadas;

* A incerteza da medigao;

* Referéncia a rastreabilidade das medigoes efetuadas;

* No caso em que o equipamento em estudo tenha sido reparado ou ajustado devem estar presentes

os dados relativos a calibrag@o antes e depois da reparag@o ou ajuste.

Ainda mais, as caracteristicas metroldgicas e operacionais do instrumento devem ser conhecidas, assim

como o modo de operacao [23].

2.7 Manutencio e a Metrologia

O continuo uso de um certo equipamento de medicdo pode aumentar o seu desgaste, colocando em risco
o resultado final da medicdo. Neste sentido, e de forma a ndo comprometer a confiabilidade das
medig¢des resultante de equipamentos, a manutengdo surge como uma forma de reduzir a probabilidade

de ocorréncia de uma falha, para um determinado instante e sobre condi¢des estipuladas [28].
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Contudo, as operacdes de manutencdo ndo validam a inexisténcia de ensaios metrologicos, uma vez que
ndo sdo completos na garantia de qualidade de medi¢des. Deve, portanto, existir a harmonizagdo entre
manutencao e operagdes metrologicas, como a calibragao.
As manutengdes sdo personalizadas para cada tipo de equipamento e deverdo incluir as seguintes
informagdes [11]:

* Nome do equipamento;

* Marca, modelo e nimero de série;

* Numero de inventario;

* Periodicidade das interveng¢des (manutengdo e verificagdo);

* Natureza das intervengdes;

¢ Data da ultima intervengao;

* Identifica¢do da entidade responséavel pela manutengdo, caso aplicavel.
Para além disto, qualquer intervencao feita a um equipamento devera ser acompanhada de um relatério
técnico, descrevendo a origem da intervencao e do tipo de anomalia detetada. Neste caso, deverdo ser
descritos também os procedimentos corretivos a aplicar [11].
A manutencdo ¢ geralmente dividida em trés tipos distintos: manutencdo preventiva, corretiva e
preditiva.
A manutencdo preventiva ¢ realizada em intervalos de tempo predeterminados pelo fabricante com o
objetivo de reduzir a probabilidade de avarias ou a deterioragdo do equipamento. A implementagdo de
uma manutencao preventiva podera originar varios beneficios como [29]:

* Redug¢do no aparecimento de avarias;

* Diminui¢do de tempos de paragem dos equipamentos;

* Redugdo nos custos associados.
Em cada intervencao realizada € feito o registo na correspondente ficha de manutengdo do equipamento,
contendo [11]:

* Data da intervencao;

* Data da proxima intervengao;

* Identificacdo do operador e da empresa responsavel,

* Natureza da intervencgao.

A manutengao corretiva ¢ realizada apo6s a ocorréncia de uma avaria no equipamento, incapacitando o
seu funcionamento normal. Pode ser planeada, caso seja aplicado um conjunto de agdes num
determinado equipamento quando o desgaste do equipamento ndo interfira significativamente no
desempenho da producdo. Quando ocorre a paragem da produgdo, estamos perante uma manutengao

corretiva ndo planeada. E de notar que as boas praticas de manutencdo tendem a diminuir estes
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acontecimentos, uma vez que esta pode estar associada a custos muito elevados, devido a necessidade
de manter stocks dos equipamentos em questdo [29].

J4 a manutengao preditiva tem como objetivo acompanhar o equipamento de forma periddica através da
recolha de dados e inspegdes efetuadas. Desta forma, é possivel estimar o tempo de vida util dos
componentes do equipamento, otimizando as condig¢des necessarias para o aproveitamento do tempo de
vida do mesmo. As técnicas mais comuns para este tipo de manutencdo sdo feitas com recurso a analises

de vibragdo, ultra-som, inspec¢ao visual e outras técnicas de andlise ndo destrutivas [11].

2.8 Metrologia na Saude

Todos os dias sio feitas medicdes e varias decises sdo efetuadas com base nos seus resultados. E claro,
assim, que quanto maior for o rigor e exatidao do resultado obtido, mais credivel e proximo da realidade
serd o resultado final. Na 4rea da saude, o diagnostico estd fortemente ligado as medi¢des que os
equipamentos médicos efetuam. Nesta perspetiva, a Metrologia apresenta um impacto substancial na
garantia da qualidade das medi¢des efetuadas pelos equipamentos médicos tendo esta evoluindo na
perspetiva de melhorar o panorama atual de controlo metroldgico nas unidades e servigos hospitalares.
No setor da saude, os instrumentos de medig@o e as suas medig¢des representam um papel fundamental
no diagnostico de pacientes, sendo assim indispensavel o rigor e o controlo metroldégico dos
instrumentos de medigio [30]. Os equipamentos médicos com fungdo de medigdo' sdo utilizados em
todo o mundo com o objetivo de diagnosticar, proteger e tratar doengas. Para tal, foram criadas diversas
normas internacionais para definir o funcionamento e controlo das institui¢des de saude, dado o impacto

que estes equipamentos tém na sociedade em geral [31].

A evolucdo da metrologia na area cientifica e industrial sofreu uma evolucao substancial em relagdo a
metrologia na area da satde, apesar da sua 6bvia importancia [32]. Apesar disto, o setor da satide tem
sofrido uma evolug¢do nas tltimas décadas devido a inovagdo nas tecnologias utilizadas para diagnosticar
os pacientes. Esta globalizacdo da inovagdo tecnologica na satde tem ndo so transformado os
procedimentos realizados pelos profissionais como as metodologias clinicas utilizadas [11].

Muitas vezes na area da saude € necessario realizar decisdes com base nos resultados obtidos através
dos equipamentos de medigdo. Para tal, ¢ imprescindivel que todo este processo tenha subjacente um
raciocinio metddico e suportado pelo uso das boas praticas da Metrologia na saude.

A figura 2.4 demonstra o processo de medicdo utilizando conceitos metrologicos importantes para

garantir a conformidade dos resultados obtidos [33]:

13 “Fungio de grandezas cujo valor, quando calculado a partir de valores conhecidos das grandezas de entrada
num modelo de medi¢do, ¢ um valor medido da grandeza de saida no modelo de medigdo. “ [[10] § 2.49]

17



Qualidade
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Dados Numéricos
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Q Baseados em

Medigoes com Rigor

L Baseados em

Instrumentos Calibrados

L Baseados em
Rastreabilidade

Figura 2.4 - Processo de Medi¢ao Utilizando Conceitos Metrologicos (Adaptado de [33])

Para ter confianga nas decisdes a tomar ¢ imprescindivel obter dados numéricos corretos que, por sua
vez, provém de medicdes realizadas com rigor. Para tal, é necessario que os equipamentos sejam alvos
de operagdes de calibragdo. E clara, assim, a importancia da Metrologia na satde e na procura de

qualidade de diagnosticos e decisdes tomadas.

Em alguns casos, laboratorios legalmente acreditados sujeitam alguns equipamentos médicos a varias
atividades metroldgicas, como a calibragdo, para garantir o seu bom funcionamento. Para tal, estas
atividades sdo realizadas com base nas unidades SI e padrdes de referéncia rastredveis. Desta forma,
foi realizado um estudo pelo Scientific and Technological Research Council of Turkey, National
Metrology Institute (TUBITAK UME), onde foram observadas praticas incorretas e insuficientes na
calibragdo de alguns equipamentos médicos, ou até mesmo, em alguns casos, a auséncia de qualquer
procedimento [34].

De acordo com a norma ISO/IEC 17025:2005 [35], os resultados do processo de calibragdo devem ser
documentados e realizados por operadores qualificados. Esta abordagem demonstra um problema grave
no que toca a assegurar o bom funcionamento de equipamentos importantes como desfibriladores,
bombas peristalticas, bombas de perfusdo, ventiladores ou monitores [34].

O mesmo estudo, onde foram avaliados alguns equipamentos médicos de hospitais da Turquia, procurou
desenvolver um plano de forma a proporcionar a fiabilidade e rastreabilidade metrolégica nas medicdes
médicas realizadas. Assim, efetuou-se um estudo com base nas normas e legislacdo existentes,
entrevistas com investigadores, institui¢des, organizacdes, universidades, laboratorios e empresas [34].
Ainda com base no mesmo estudo foi desenvolvido um plano de agdo para combater as falhas

metroldgicas existentes nos equipamentos médicos. O laboratério do TUBITAK UME permite, agora,
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calibrar certos equipamentos médicos como desfibriladores, bombas de perfusdo, oximetros de pulso,
entre outros, e estdo em desenvolvimento protdtipos de referéncia para tecnologias como a ressonancia

magnética para garantir o seu bom funcionamento.

Fica cada vez mais claro a importancia da harmonia entre o conhecimento e a experiéncia médica aliada
ao bom funcionamento dos equipamentos médicos e ao diagnéstico preciso do paciente. E fundamental,
portanto, assegurar a precisdo dos resultados obtidos dos equipamentos médicos realizando testes e
diversas outras operagdes metrologicas.

Foi neste sentido que foi realizado um estudo pelo Instituto de Metrologia da Bosnia e Herzegovina
(IMBIH) com o objetivo de demonstrar a necessidade da metrologia na 4rea da saude e a defini¢do de
regulamentos e inspec¢des dos equipamentos médicos, introduzindo os mesmos no sistema de metrologia
legal [36]. O estudo foi baseado na recolha de dados em 25 Hospitais, 63 Centros de Saude, 3
Centros Clinicos e 320 Institui¢des de Saude da Bosnia e Herzegovina no periodo de um ano [36].

A partir deste estudo, foram introduzidos diversos equipamentos no sistema de Metrologia Legal da
Boésnia e Herzegovina como desfibriladores, monitores de pacientes, respiradores, maquinas de diélise,
bombas de perfusdo, entre outros [36].

Para além disto, um laboratério acreditado foi estabelecido de forma a realizar a inspecdo dos
equipamentos médicos. O objetivo foi de aumentar a confiabilidade dos resultados obtidos dos
equipamentos médicos para o diagnodstico dos pacientes. De acordo com o estudo realizado, verificou-
se a existéncia de diversos equipamentos médicos com mais de 20 anos que ndo foram sujeitos a
qualquer inspecdo [36]. Equipamentos mais recentes foram sujeitos a operagdes de manutengdo
preventiva por periodos de um ano, ou em alguns casos, quatro vezes por ano. Esta pratica promove um
aumento substancial no orgamento destas instituigdes. O estudo realizado demonstra também que
existem servigos autorizados que promovem a certificagdo dos equipamentos. Apesar disto, o
documento elaborado por estes servicos indica apenas se o equipamento passou ou falhou na verificagao,
ndo incluindo informacdes sobre os valores obtidos.

O estudo conduziu inspecdes em dez equipamentos, analisando os valores de saida dos mesmos com
base nos critérios metrologicos legais. De noventa equipamentos de dezasseis servicos de saude,
concluiu-se que 25,56 % ndo satisfaziam os requisitos necessarios em relacdo aos limites admissiveis
de erros. Uma vez que estdo em causa equipamentos médicos responsaveis por diagnosticos que podem

ser decisivos para a saude dos pacientes, o valor obtido foi considerado elevado pelos autores. [36]

Outro estudo que evidencia o impacto dos erros das medigdes de certos equipamentos foi publicado no
“Journal of Diabetes Science and Technology”. Este estudo indica quais os problemas de satude
associados aos niveis de aglicar no sangue, onde ¢ demonstrada a importancia em medir o valor mais
proximo do real do nivel de agticar no sangue do paciente [37]. Caso a medi¢do indique, erradamente,

valores de agucar no sangue mais elevados que os reais, sera atribuido ao paciente uma medicagdo que
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podera colocar em risco a vida deste.

Um estudo realizado pelo Centro Hospitalar Lisboa Central (CHLC) ao longo de 13 anos, identificou
quais os incidentes de seguranga de doentes que ocorreram com maior frequéncia. Entre
“Processo/Procedimento Clinico”, “Sangue e Derivados”, “Ulceras de Pressdo”, “Medicacao/Fluidos
Intra-venosos”, “Dispositivo/Equipamento Médico” e “Queda do Doente”, destaca-se a categoria

referente aos equipamentos médicos, onde ocorreram 1259 casos dos totais 9007 recolhidos [38].

Qualquer servigo de satde tem como objetivo contribuir para a melhoria da satide da populagdo em
geral e, para tal, estudos como estes demonstram a importancia da implementacdo de atividades

metrologicas nos equipamentos médicos.

2.8.1 Metrologia Legal na Saude

Na otica da Metrologia Legal, todos os equipamentos médicos devem sofrer atividades regulatorias para
garantir a rastreabilidade das medi¢des efetuadas e verificar se os valores obtidos ultrapassam os valores
de erro maximo admissiveis. Existem, assim, diversas normas internacionais relacionadas com os
equipamentos médicos como a Diretiva 93/42/CEE do Conselho de 14 de junho de 1993 [39], relativa
aos dispositivos médicos, a norma ISO 60601 relativa a equipamentos elétricos médicos e a norma ISO
62353 relativa ao teste de seguranga de equipamentos médicos [36].

Um fator importante que pode levar a inconformidades ¢ a falta de controlo metroldgico dos
equipamentos médicos que realizam medi¢des. Uma vez que as medigdes efetuadas por um equipamento
médico podem ser utilizadas para a monitorizagdo de doencas, ¢ fundamental garantir a precisdo e
confiabilidade das medigdes médicas. Existem varias normas com o objetivo de garantir que as
instituicdes de saude sigam a avaliagdo da conformidade dos seus equipamentos médicos de forma
correta.

Contudo, em certos paises, estas normas ndo estdo presentes colocando a veracidade das medi¢des em
risco. Na Unido Europeia, os equipamentos médicos sdo regulados por normas com o proposito de
definir os requisitos necessarios de seguranga e uso dos equipamentos [31].

Para o efeito, foram criadas, adicionalmente as diretivas referidas anteriormente, diretivas relacionadas
com os equipamentos médicos como a Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27
de outubro de 1998 [40]. Uma vez que a metrologia legal estd encarregue da verificagdo dos
equipamentos ao longo da sua vida util, a execugdo destas diretivas levou a criagao de requisitos técnicos
associados a equipamentos médicos ainda antes da implementagdo destes no mercado.

Atualmente, a area da Metrologia Legal na Unido Europeia ndo é colocada em pratica de igual forma
para todos os paises, a exce¢do dos instrumentos de medi¢do incluidos na diretiva 2014/31/EU do
Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de fevereiro de 2014 [41], e na diretiva 2014/32/EU do
Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de fevereiro de 2014 [42][31].

Com este cendrio, a Metrologia Legal é confiada as autoridades nacionais competentes de cada pais e
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de cada estado comprometendo a homogeneidade e coeréncia dos procedimentos realizados na area da
Metrologia Legal de cada pais.

Um equipamento médico, tal como outro equipamento qualquer, exibe um tempo de vida ttil
segmentado em diferentes fases como a concecdo, fabricagdo, embalagem, rotulagem, publicidade,
venda e uso [43]. Todas as fases anteriores sdo importantes para garantir que os resultados obtidos na
fase de utilizagdo sejam os esperados.

Contudo, e numa perspetiva de metrologica legal, o fabricante do equipamento estd encarregue de
garantir que o equipamento cumpre todos os requisitos exigidos pela lei que o abrange quando se
encontra, principalmente, na fase de concecdo, fabricagdo, embalagem e rotulagem [43].

Quando o equipamento ¢ colocado no mercado e em servigo, o controlo da qualidade ¢ reduzido, uma
vez que depois da venda, o produto ndo ¢ alvo de legislagdo adicional, apesar de certos Estados Membros
registarem os seus produtos de forma a poder controla-los no mercado [43].

Tendo em conta que as medigdes realizadas por instrumentos médicos necessitam de apresentar o valor
mais proximo da realidade, ¢ importante que os instrumentos médicos apresentem um conjunto de
certificacdes e acreditacdes em relacdo a qualidade das medicdes efetuadas por estes. Nesta perspetiva,
em Portugal verificou- se a implementagdo de um conjunto de iniciativas de certificagdo e acreditacdo
por parte de laboratérios acreditados dos equipamentos hospitalares no setor publico e privado. Desta
forma, seria de esperar que os equipamentos que apresentassem medigdes fora dos requisitos
qualitativos fossem corrigidos. Apesar disto, e em alguns casos, a rastreabilidade metrologica ¢é

negligenciada [43].

2.8.2 Metrologia nos Equipamentos Médicos

Diversos organismos internacionais como a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), identificam
equipamentos médicos como tecnologias da saude cujos contributos sdo essenciais para a saude da
populacdo em geral [44]. Contributos estes que se relacionam fundamentalmente com os resultados das
medig¢des efetuadas por estes equipamentos que serviram de suporte para o diagndstico e tratamento dos
pacientes. De acordo com a Diretiva 2007/47/EC do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de
setembro de 2007 [45], um dispositivo médico €, por defini¢do, “qualquer instrumento, aparelho,
aplicagdo, software, material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em combinagdo, juntamente
com quaisquer acessorios, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagnostico e/o terapéuticos e necessdario para o bom funcionamento
do dispositivo médico, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para efeitos de:

* Diagnostico, prevengdo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenga,

* Diagnostico, controlo, tratamento, atenua¢do ou compensag¢do de uma lesdo ou de uma

deficiéncia;

*  Estudo, substitui¢do ou altera¢do da anatomia ou de um processo fisiologico;
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*  Controlo da concepgado.
Cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios farmacoldgicos,

imunoldgicos ou metabolicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses meios.”

Um equipamento médico que realiza medigdes de pardmetros fisioldgicos em que o resultado obtido
seja suportado por unidades de medida legais, ¢ considerado um instrumento de medigdo, pelo que
necessita de cumprir os requisitos necessarios a luz da legislagdo existente, ou seja, os padrdes de medida
devem ser aceites ao abrigo da diretiva 2009/3/CE [11].
A automatizagdo de diversos procedimentos médicos resultou da evolucdo tecnoldgica existente na
sociedade atual e trouxe diversos beneficios para os utentes dos servicos de satde. Permitiu a realizagao
de um maior nimero de medic¢des efetuadas a diferentes variaveis fisioldgicas, tornando os dispositivos
médicos cada vez mais complexos [32]. Todo este desenvolvimento nos instrumentos de medicao levou
a um aumento da confianga por parte dos profissionais de satide em relag@o aos resultados obtidos.
Em contrapartida, o uso destes recursos pode significar acidentes no ambiente hospitalar devido a falha
dos seus dispositivos que, devido a crescente complexidade dos seus componentes, dificulta por vezes
a detegdo das falhas existentes. Apesar do aumento da complexidade dos equipamentos estes podem
estar relacionados, em alguns casos, a erros nos resultados finais provenientes de algum tipo de medicao.
Contudo, esta pratica pode ser corrigida com verificagdes metrologicas. Para garantir a qualidade dos
resultados obtidos por estes equipamentos e instrumentos de medi¢do € necessario ter em conta o
conceito de rastreabilidade metrolégica, utilizando padrdes, métodos de referéncia, materiais de
referéncia certificados, calibracdes realizadas e técnicos com formagdo metroldgica necesséaria para
realizar todos os aspetos associados a obtencao de resultados coerentes e de qualidade [30].
Quando ¢ feita a avaliagdo dos equipamentos médicos em relacdo aos procedimentos de conformidade,
deve ser feita uma distingdo na abordagem de equipamento para equipamento, ou seja, um sistema
graduado de controle. Desta forma, a cada equipamento ¢ atribuido uma classe de risco de acordo com
a potencial ameaca que este podera representar no corpo humano. Foi com base nesta ideia que se impos
um sistema de classificagdo de dispositivos médicos com o objetivo de assegurar que cada equipamento
tem um procedimento adequado na avaliagdo da conformidade deste [46].
Para que toda esta avaliacdo seja executada de forma adequada, ¢ importante que os fabricantes destes
equipamentos consigam determinar nas fases iniciais de projeto qual o potencial risco que o
equipamento podera ter. Assim, e de acordo com o Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho [47], ficou
delineada a classifica¢do para os dispositivos médicos:

* Dispositivos médicos de classe I — Baixo risco;

* Dispositivos médicos de classe Ila — Baixo médio risco;

* Dispositivos médicos de classe IIb — Alto médio risco;

* Dispositivos médicos de classe III — Alto risco.
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A classe I corresponde aos dispositivos que necessitam de poucos cuidados na sua utilizagdo ou métodos
de producao especiais, revelando um baixo risco na saude dos pacientes e operadores sujeitos. A classe
IIa e IIb ¢ referente aos equipamentos que revelam um risco médio na saude dos pacientes e que, a
semelhanga da classe I, também estdo livres de técnicas especiais no seu desenvolvimento. Ja a classe
III diz respeito aos equipamentos que necessitam de técnicas especializadas na sua producao, assim
como preocupagdes na sua utilizacdo uma vez que representa um risco elevado na saude e seguranga
dos pacientes e operadores.

A classificacdo do equipamento médico ¢ atribuida pelo fabricante do mesmo através das indicagdes

presentes nas normas legislativas.

23



24



Capitulo 3

Teoria de Resolucao Inventiva de Problemas

Neste capitulo serdo revistos os principais conceitos teoricos relativos a metodologia TRIZ, ferramenta
esta utilizada mais a frente para interpretacdo e sistematizagdo dos resultados obtidos provenientes do
caso de estudo. E feita uma introduc¢do a TRIZ, evidencia-se quais as suas principais caracteristicas e

conceitos fundamentais para o uso na resolu¢do de problemas.

3.1 Introducao a Teoria de Resolucio Inventiva de Problemas

Com a evolugdo tecnolodgica inerente a natureza humana surge cada vez mais a necessidade de criar
solucdes inovadoras para a resolucdo de problemas e promover o sucesso de organizagdes na area de
desenvolvimento [48]. Em muitos casos, os métodos tradicionais de resolu¢do de problemas
demonstram-se ineficazes e carecem de uma estrutura baseada em fundamentos tecnologicos para
alcancar os objetivos desejados.

Desenvolvida por Genrikh Saulovich Altshuller em 1964, a Teoria de Resolu¢do Inventiva de
Problemas, também conhecida pelo acronimo TRIZ, ¢ uma metodologia que visa a criagdo de solucdes
inovadoras para problemas existentes assente num modelo baseado no conhecimento tecnoldgico com
recurso a um conjunto de instrumentos criados para auxiliar a busca da melhor solu¢do ao problema
imposto [49].

Nos primoérdios do desenvolvimento da metodologia, Genrikh Altshuller estudou varias patentes de
diversas areas com vista a procura de alternativas mais eficazes aos métodos j4 utilizados para a solugao
de problemas [48]. Com este estudo, que envolveu a andlise de mais de um milhdo e meio de patentes,
Altshuller identificou a existéncia de 40 principios comuns relacionados com o processo inventivo e
empregou-os numa matriz de contradi¢gdes com vista a capacitar os utilizadores desta metodologia a
encontrar solucdes para os problemas de engenharia [50].

Com isto, Altshuller constatou que as solu¢des obtidas podem ser categorizadas em 5 niveis distintos

[51]:

e Nivel 1 — Para solugdes de rotina que utilizam métodos bem conhecidos na respetiva area de
especialidade. Nao sdo consideradas solugdes inovadoras (30 % da totalidade de solugdes);

* Nivel 2 — Pequenas corregdes em sistemas existentes recorrendo a métodos conhecidos na
industria (45 % da totalidade);

e Nivel 3 — Quando ocorrem melhorias importantes que resolvem contradicdes em sistemas
tipicos de um dado ramo da industria e criadas solugdes criativas de projeto (20 % da

totalidade);
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* Nivel 4 — As solucdes sdo baseadas na aplicagdo de novos principios cientificos (4 % da
totalidade);
e Nivel 5 — Solugdes inovadoras baseadas em descobertas cientificas ndo exploradas
anteriormente (menos de 1 % da totalidade).
Com base na distingdo feita por Altshuller, a metodologia TRIZ incide na elaboragdo de projetos dos
niveis 3 e 4, onde geralmente os problemas possuem contradi¢des técnicas fundamentais em que a
melhoria de um atributo do sistema leva a degradagao de outros [51].
Na figura 3.1, estd representado o processo geralmente adotado para resolver problemas de acordo com

a metodologia TRIZ [52].

Problema Solugio
Genérico Genérica

Problema Solugdo
Especifico Especifica

Figura 3.1 — Processo Geral de Resolug@o de Problemas (Adaptado de [52])

3.2 Principais Caracteristicas da TRIZ

A TRIZ ¢ uma metodologia sisteméatica baseada no conhecimento e orientada para o ser humano para a
solugdo inventiva de problemas. Esta ¢ uma possivel defini¢do para a metodologia criada por Altshuller,
baseada no conhecimento, uma vez que [49]:
* A resolugdo genérica de problemas adveio de uma andlise a diferentes patentes dos diferentes
ramos da engenharia. Utiliza ainda efeitos descobertos nas diferentes vertentes da engenharia;
* Utiliza o conhecimento das &reas onde os problemas ocorrem;
e Aplica o conhecimento sobre o ambiente onde o problema ocorre, incluindo dados acerca de

sistemas, processos e técnicas.

E voltada para o ser humano uma vez que [49]:
* O uso da TRIZ pressupde a distingdo entre fungdes que contribuem de forma positiva ou
negativa no sistema em estudo quando este ¢ decomposto. Este procedimento ¢ feito de forma

arbitraria uma vez que depende do problema em causa. Assim, as heuristicas utilizadas nesta
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metodologia estdo direcionadas para o uso humano ndo sendo apropriadas para processamento

por uma entidade computacional.

E orientada para a resolugdo inventiva de problemas pois foi desenvolvida para solucionar problemas
numa 4area especifica (apesar de atualmente se ter propagado para outras areas) onde existem
contradi¢des [49].

E ainda sistematica por considerar modelos estruturados e processos para atingir a resolugdo dos

problemas.

Baseada em principios de engenharia, a TRIZ utiliza uma metodologia sistematica que promove o
desenvolvimento de estudos académicos utilizando a inovagdo, inveng¢ao e criatividade como forma de

atingir solucdes criativas aos problemas apresentados [50].

3.3 Conceitos Fundamentais da TRIZ

Existem diversos conceitos fundamentais da TRIZ que ajudam na procura de solu¢des inovadoras para
os problemas existentes. Conceitos estes como a contradi¢do, a idealidade e os padrdes de evolucao.

* Contradicoes

As contradi¢des sdo requisitos que entram em conflito em sistemas técnicos levando a deterioracdo de
certos pardmetros quando outros sdo melhorados. Para Altshuller existem trés tipos de contradigdes
[53]:

* Contradicdes técnicas: Ocorre quando um atributo de um sistema técnico € piorado por melhoria
ou intensificagdo de um outro atributo, evidenciando assim um conflito entre dois parametros
distintos.

* Contradicdo fisica: Acontece quando existe uma incompatibilidade e inconsisténcia entre dois
requisitos entre si para a condi¢do fisica do mesmo sistema.

* Contradicdo administrativa: Ocorre quando um processo ¢ executado, onde o fendémeno
indesejado acompanha o resultado desejado.

A procura da solucdo das contradigdes presentes pretende encontrar formas de resolugdo criativas [54].

* Idealidade
O principio da idealidade refere-se a forma de obter um pardmetro comparativo para as solucdes
encontradas de forma a obter a solucao ideal e consequentemente melhorar as caracteristicas do sistema
técnico [52]. Assim, procura encontrar a solu¢do onde as caracteristicas positivas das fungdes técnicas
prevalecem, descartando as caracteristicas prejudiciais.
O conceito da idealidade €, portanto, o racio entre o numero de fungdes desejadas no sistema técnico

em causa pelo nimero de funcdes indesejadas [54].
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Perceber qual o nivel de idealidade de um problema dentro de um sistema técnico ¢ fundamental para
identificar quais sdo os requisitos chave para obter a solug¢do esperada e otimizar todo o processo.

A idealidade de um sistema técnico pode ser expressa matematicamente de acordo com a equagdo 3.1:

Y. Benificios

Idealidade =
(X Custos+), Efeitos Prejudiciais)

3.1

Tal como pode ser observado, uma reducdo no somatorio dos custos e dos efeitos prejudicais num
sistema técnico leva ao aumento da idealidade da solugdo obtida. Todavia, a redugdo destes fatores pode
ser uma tarefa exigente pelo que € necessario encontrar um equilibrio entre os pardmetros benéficos e
os parametros prejudiciais, ajustando cada um deles de forma a chegar a uma solu¢do mais préxima do

ideal.

¢ Padroes de Evolucao
O trabalho desenvolvido por Altshuller permitiu a identificagdo de certas tendéncias evolutivas
associadas ao comportamento de diferentes sistemas técnicos. A percepcao do desenvolvimento destes
sistemas ¢ uma forma util de melhorar as ferramentas utilizadas para a resolucdo das adversidades
encontradas.
Desta forma, existem oito Padrdes de Evolucao [55]:

1. Aumento da idealidade — Um sistema técnico evolui para uma redug¢do dos parametros
negativos do sistema, maximizando os parametros positivos no sentido de obter a idealidade do
sistema. Isto leva ao melhoramento do sistema, reduzindo os efeitos nocivos como custos,
recursos entre outros.

2. Evolucao de um sistema técnico seguindo o ciclo nascimento, crescimento, maturidade e
declinio — Um sistema técnico evolui seguindo diferentes fases:

a. Nascimento- Esta fase ¢ caracterizada pelo aparecimento de um novo sistema onde ¢
alcancado um elevado nivel de invengdo. Nesta fase sdo criados os processos de fabrico
do produto em causa;

b. Crescimento — Nesta fase ocorrem melhorias ao produto aumentando a idealidade do
sistema;

c. Maturidade — O sistema ja atingiu um nivel de desenvolvimento onde ndo ocorrem
melhorias significativas como na fase inicial mesmo que seja adjudicado um volume
elevado de recursos;

d. Declinio — Nao existem desenvolvimentos significativos no sistema devido as

limitagdes tecnoldgicas existentes.
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3. Diminuicdo do envolvimento humano aumentando o nivel de automac¢do — Um sistema
automatico previne a ameaga de pardmetros negativos associados ao comportamento humano
(aumento da idealidade).

4. Desenvolvimento nio uniforme dos elementos de sistemas — Cada elemento de um sistema
evolui de forma independente dos restantes, atingindo em diferentes periodos de tempo as fases
de nascimento, maturidade e declinio.

5. Aumento da complexidade seguido da simplificacio de um sistema — Quando sdo inseridas
funcdes a um sistema técnico, evoluindo-o, ocorre o aumento da complexidade do sistema. Apds
0 processo evolutivo, € ao longo do tempo, o sistema ¢ simplificado.

6. Aumento da dinamizacgio e controlo — A medida que as tecnologias aplicadas a diversos
sistemas técnicos evoluem, ocorre um aumento das fungdes possiveis dentro de um sistema.
Todavia, e na dtica de idealidade do sistema, ¢ necessario um controlo dos diversos pardmetros
do sistema em causa.

7. Transicdo de um nivel Macro a Micro - Os sistemas técnicos seguem a tendéncia de migrarem
de um nivel macro para micro de forma a melhorar os parametros do sistema.

8. Compatibilidade e incompatibilidade dos elementos — Para alterar o estado de um sistema,
melhorando certos parametros, € necessario ter em conta as compatibilidades e

incompatibilidades dos diferentes elementos dentro do sistema.

3.4 Principais Ferramentas da TRIZ

* Principio de Invenc¢do e Matriz de Contradicdes
Como resultado do estudo de patentes feito por Altshuller, este verificou que apesar da diversidade
tecnoldgica existente, era possivel concentrar os conflitos tipicos de um sistema em 1250 e identificar
39 parametros de engenharia que indicam quais as caracteristicas a melhorar num sistema técnico ou
mesmo as que apresentam um efeito negativo neste [51]. Assim, a matriz de contradi¢des € constituida
por 40 principios inventivos (tabela 3.2) e os 39 parametros de engenharia ja referidos (tabela 3.1) [51].
Para dar resposta aos parametros de engenharia expostos, os principios inventivos t€ém como objetivo

apresentar solucdes para as contradigdes que surgem na relag@o entre os parametros de engenharia [51].

Tabela 3.1 — Parametros de Engenharia Utilizados na Metodologia TRIZ (Adaptado de [51])

1 — Peso (objeto movel) 21 — Poténcia

2 — Peso (objeto estacionario) 22 — Perda de Energia

3 — Comprimento (objeto movel) 23 — Perda de substancia

4 — Comprimento (objeto estacionario) 24 — Perda de informacgao

5 — Area (objeto movel) 25 — Perda de tempo

6 — Area (objeto estacionario) 26 — Quantidade de substancia
7 — Volume (objeto movel) 27 — Fiabilidade
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Continuagdo Tabela 3.1

8 — Volume (objeto estacionario)

28 — Precisdo de medigdo

9 — Velocidade

29 — Precisdo de fabrico

10 — Forga

11 — Esfor¢o ou Pressdo

31 — Efeitos colaterais prejudiciais

12 — Forma

32 — Manufaturabilidade

13 — Estabilidade do objeto

33 — Conveniéncia de uso

14 — Resisténcia

34 — Reparabilidade

15 — Durabilidade (objeto movel)

35 — Adaptabilidade

16 — Durabilidade (objeto estacionério)

36 — Complexidade do dispositivo

17 — Temperatura

37 — Complexidade do controlo

18 — Brilho

38 — Nivel de automagao

19 — Energia dispensada (objeto movel)

39 — Capacidade ou produtividade

20 — Energia dispensada (objeto estaciondrio)

Tabela 3.2 — Principios Inventivos Utilizados na Metodologia TRIZ (Adaptado de [51])

1 — Segmentacdo

21 — Aceleracao

2 — Remogao

22 — Transformacao de prejuizo em lucro

3 — Qualidade local

23 — Retroalimentagdo

4 — Assimetria

24 — Mediagdo

5 — Consolidagao

25 — Auto-servigo

6 — Universalidade

26 — Copia

7 — Nidificacao

27 — Uso e descarte

8 — Contrapeso

28 — Substitui¢do de meios mecanicos

9 — Compensagao prévia

29 — Constru¢do pneumadtica ou hidraulica

10 — Acao prévia

30 — Uso de filmes finos e membranas flexiveis

11 — Amortecimento prévio

31 — Uso de materiais porosos

12 — Equipotencialidade

32 — Mudanga de cor

13 — Inversao

33 — Homogeneizagao

14 — Esfericidade

34 — Descarte e regeneracao

15 — Dinamizagao

35 — Mudanga de parametros e propriedades

16 — Acdo parcial ou excessiva

36 — Mudanga de fase

17 — Transi¢do para nova dimensdo

37 — Expansao térmica

18 — Vibragdo mecéanica

38 — Uso de oxidantes fortes

19 — Acao periddica

39 - Uso de atmosferas inertes

20 — Continuidade da ag¢ao ttil

40 — Uso de materiais compostos
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* Anailise Substiancia-Campo
Considerada um dos maiores contributos da metodologia TRIZ, a analise substidncia-campo ¢ uma
ferramenta que permite reconhecer problemas e identificar solugdes inovadoras em sistemas
tecnologicos com eficacia. O utilizador desta ferramenta possui ainda a vantagem de demonstrar a sua
analise num sistema modelado graficamente de forma a simplificar a identificagdo dos problemas e,
consequentemente, obter solugdes de forma estruturada e eficaz [56].
Estes sistemas, criados com a finalidade de atingir uma fun¢o, sdo representados por meio de um

triangulo composto por duas substancias (S1 e S2) e um campo (F), tal como demonstrado na figura 3.2.

Figura 3.2 — Triangulo Substancia-Campo

O campo (F) ¢ uma agdo que corresponde a interacdo das substancias em estudo e pode manifestar-se
em 5 tipos distintos: mecanico, térmico, quimico, elétrico ou magnético.
Tendo em conta que existem diferentes interagdes entre substincias e campo, os problemas associados

a cada funcao sdo representados por diferentes tipos de linhas, tal como representado na tabela 3.3.

Tabela 3.3 — Simbologia Utilizada na Anélise Substancia-Campo (Adaptado de [57])

Simbolo Significado
Conexao (normal)
’ Acdo ou efeito desejado
- - ... Inatividade
- .- s . . -’ Acdo ou efeito desejado insuficiente
W Acdo ou efeito prejudicial
’ Operador de solugdes

A notagdo utilizada permite perceber quais sdo as diferentes relagdes entre as substancias e qual o
impacto que estas trazem no sistema.

Quando o sistema técnico € elaborado com as relagdes adequadas entre substincias e campos, obtém-se
a solucdo padrdo desejada, por vezes de forma iterativa, modificando o sistema base com a adicao,

remogao ou alteracdo de substincias e/ou campos [58].
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Assim, de forma a obter uma solu¢do padrao, a analise substancia campo pressupde a concretizacao das
seguintes etapas [58]:

(1) Recolha de informacao;

(2) Construgdo do diagrama em andlise (Substancia-Campo);

(3) Identificagdo dos problemas;

(4) Escolha de uma solugdo genérica (solucao padrio);

(5) Desenvolvimento da solucdo padrdo especifica para o problema.

Existem 3 representagdes graficas que correspondem a 3 situagdes problemadticas [59]:
* Sistema incompleto: Neste caso € necessario completar o sistema adicionando os elementos

necessarios. Requer o melhoramento do sistema atual ou a criacdo de um novo sistema (figura

3.3)
@ ) @ | @
Figura 3.3 — Sistema Incompleto

* Sistema completo insuficiente: Requer o melhoramento, por acrescento de uma nova
substancia, do sistema para atingir o efeito desejado, apesar dos elementos presentes serem

suficientes para garantir o sistema completo (figura 3.4).

Figura 3.4 - Sistema Completo Insuficiente

* Sistema completo com efeito prejudicial: Requer a eliminacdo do efeito negativo no sistema

(figura 3.5).
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Figura 3.5 — Sistema Completo com Efeito Prejudicial

A analise Substancia-Campo contém 7 “Solugdes Padrdo” originalmente compiladas por Altshuller
onde sao divididas em 5 classes distintas [57]:
* Classe 1 — Melhoria de um sistema com nenhuma ou pouca mudanga (13 solu¢des padrdo);
* Classe 2 — Melhoria de um sistema pelo meio da alteragdo do proprio sistema (23 solugdes
padrao);
* Classe 3 — Transicdo de sistemas (6 solugdes padrio);
* Classe 4 — Detecgdo e medicdo de parametros dentro de um sistema (17 solugdes padrdo);

* Classe 5 — Estratégias para simplificag@o e melhoria do sistema (17 solu¢des padrao).
Posteriormente, as 76 solu¢des-padrao foram desenvolvidas e generalizadas em 7 solugdes gerais [58]:

* Solug¢do-Padriao 1 — Consiste em completar um modelo Substancia-Campo que se encontre

incompleto, tal como representado na figura 3.6.

S O
oYolo ,@

Figura 3.6 — Solugdo-Padrao 1

* Solucao-Padrao 2 — Consiste em alterar a Substancia S1 de forma a reduzir/eliminar o efeito

negativo ou melhorar o efeito positivo, tal como representado na figura 3.7.
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Figura 3.7 - Solucdo-Padrao 2

* Soluc¢do-Padrio 3 - Modificar a Substancia S2 de forma a reduzir/eliminar o efeito negativo

ou melhorar o efeito positivo, tal como representado na figura 3.8.

an

Figura 3.8 - Solucdo-Padrao 3

* Soluc¢do-Padriao 4 - Modificar o campo F de forma a reduzir/eliminar o efeito negativo ou

produzir/melhorar o efeito positivo, tal como representado na figura 3.9.

o T

Figura 3.9 - Solucdo-Padrao 4

* Solucao-Padrao 3 — Eliminar, neutralizar ou isolar o efeito negativo através da inser¢do de

outro campo Fx que interage com o sistema técnico, tal como representado na figura 3.10.

Figura 3.10 - Solugdo-Padrao 5
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* Solug¢do-padrao 6 — Introduzir um campo com um impacto positivo no sistema, tal como

representado na figura 3.11.

.

Figura 3.11 - Solug@o-Padrado 6

*  Solug¢do-padriao 7 — Expandir um modelo Substancia-Campo para um novo sistema em cadeia,
tal como representado na figura 3.12. Para tal, é introduzida a substancia S3 que interage com

os campos F1 e F2.

c&
=
CornA2) )=

Figura 3.12 - Solug@o-Padrao 7
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Capitulo 4

Caso de Estudo de um Hospital Portugués

No presente capitulo é apresentado o estudo realizado sobre os equipamentos médicos escolhidos no
Hospital em estudo. E feita uma caracterizagdo dos procedimentos existente no hospital em estudo e o

modelo de estudo utilizado.

4.1 Caracterizaciao dos Procedimentos Existentes no Hospital

Na perspectiva de entender o estado metroldgico atual dos equipamentos de medi¢do utilizados num
hospital portugués integrado no Servigo Nacional de Saude (SNS), foi feito um estudo a 66
equipamentos de medi¢do de diferentes tipos nas condigdes e localizagdes usadas normalmente pelos
profissionais de saude que os operam. O principal foco na analise dos equipamentos de medigdo foi a
qualidade das medicdes que estes realizam tendo em conta como fator determinante os erros associados
as medigdes efetuadas pelos equipamentos. Para além disto, foram também recolhidos registos
associados a documentacdo que deve existir sobre os equipamentos disponiveis nos diferentes servigos
do Hospital em estudo. Desta forma, ¢ possivel perceber a condigdo metroldgica destes equipamentos e
o impacto que estes tém nas medicdes efetuadas aos pacientes que os utilizam.

A escolha dos equipamentos analisados no Hospital em estudo foi feita de acordo com o eventual
impacto que as medig¢des erradas destes podem trazer para a satide do paciente e no nivel de utilizagdo

destes equipamentos para o diagnostico de pacientes.

O Hospital em estudo promove a realizacdo de tarefas metroldgicas aos equipamentos através do servigo
responsavel pela gestdo dos mesmos, algumas destas realizadas internamente outras contratadas por
servicos externos. O objetivo €, naturalmente, reduzir no maximo as falhas inerentes ao funcionamento
e manuseamento dos equipamentos. Uma grande parte destas atividades realizadas por servigos externos
prende-se com a manuteng¢do preventiva a diversos equipamentos, como o caso das bombas de perfusao.
Nestas intervencdes sdo verificados fatores importantes para o bom funcionamento do equipamento
como a inspeg¢ao visual, verificacdo de componentes moveis como portas e dobradigas, estado do sensor
de gotas, entre outros.

Todavia, as manutengdes preventivas ndo dispensam a realiza¢do de outras atividades metrologicas
como a calibracdo. A atividade de calibracdo ¢ fundamental na garantia de conformidade dos
equipamentos de medicao e ¢ constituida por um conjunto de procedimentos especificos a cada tipologia
de equipamentos. Contudo, existem varios equipamentos sujeitos a manuten¢do preventiva que carecem

de um plano de calibragdo colocando assim em risco a conformidade do equipamento de medicao.
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4.2 Descricao da Tipologia de Equipamentos Analisados

No decorrer de aproximadamente um més, foram analisados 66 equipamentos de diversos tipos com
caracteristicas diferentes. A figura 4.1 demonstra as diferentes quantidades de cada tipo de equipamento

analisado.

( A

Equipamentos
Analisados

Termometros
Clinicos

4 \ N\ \ N\ 4 \ N\
29 14 - Timpanicos
s 23 - Adulto de
Volumétricas

Bombas de

Perfusao Sllngrs

Infravermelhos

) )

Figura 4.1 — Equipamentos Analisados

Cada equipamento possui caracteristicas diferentes, adequadas a sua constitui¢do e fun¢do, que variam
com a marca ¢ modelo. Dos equipamentos analisados destacam-se as seguintes caracteristicas

transversais as diferentes marcas e modelos (tabela 4.1):

Tabela 4.1 — Caracteristicas Gerais dos Equipamentos Analisados

Equipamento Resoluciio Unidade de Medida Resolucio
Bomba de Perfusao 0,01ml/h ml/h 0,01ml/h
Balanga 0,01kg ou 0,1kg kg 0,01kg ou 0,1kg
Termoémetro Clinico 0,1°C °C 0,1°C

* Bombas de Perfusao
A evolugdo tecnoldgica focada na procura de novos métodos de tratamento de doengas ¢ tratada com
especial interesse pela comunidade cientifica na otica de melhorar a eficiéncia das técnicas utilizadas.
A terapia administrada por via intravenosa ¢ exemplo de um método que sofreu evolug@o desde o seu
primérdio devido ao crescimento no uso destas terapias: a necessidade de disponibilizar um sistema de
controle terapéutico continuo com um caudal constante e definido, deu vazao a criagdo das bombas de

perfusdo no inicio dos anos 60 [60].

38



As bombas de perfusdo sdo equipamentos médicos que controlam a infusdo de fluidos (agentes

farmacolégicos e outros) no organismo do paciente.

De uma forma geral, uma bomba de perfusdo € constituida por um reservatdrio de fluido, um dispositivo

que gera e regula o caudal do fluido e por um conjunto diverso de acessérios como rampas de

administragdo, filtros, sensores, linhas, entre outros, que permitem o transporte do fluido a administrar

até ao paciente [61].

Para que a administracdo de farmacos por infusdo seja feita de forma correta ¢ necessario ter em conta

os seguintes fatores [60]:

Volume - Pode ser dividido em volume a administrar e volume administrado: O primeiro
consiste no volume presente no reservatorio enquanto que o segundo corresponde ao volume
preconizado na bomba no final da infusdo;

Tempo - Respeita o intervalo de tempo que o fluido é administrado no paciente, em que este
pode ser programado pela bomba para uma maior precisao;

Caudal - Diz respeito ao produto da velocidade média do fluido pela area da sec¢do do tubo de
administrag@o e deve ser escolhido de acordo com o estado do paciente a administrar;

Pressdo — Corresponde a pressdo a administrar pela bomba de perfusao.

Existem trés tipos de bombas de perfusdo [61]:

Bombas de perfusdo volumétricas — O caudal administrado ¢ determinado e indicado pelo
equipamento, geralmente em ml/h. As bombas de perfusio sdo utilizadas para a administracdo
de farmacos e alimentac¢do entérica e parentérica. De uma forma geral, existem dois tipos
principais de funcionamento das bombas de perfusdo volumétricas, em que compreende um
mecanismo rotativo ou linear. Em ambos os casos o movimento do fluido a administrar ¢ feito
pelo acionamento de um mecanismo mecanico que transporta o fluido a administrar até ao
paciente:

o Rotativo — Neste formato, o liquido a administrar ¢ pressionado por roletes que estdao
ligados a um rotor. Durante o movimento girante do rotor, os roletes atuam forgas de
compressdo no tubo de transporte que reduzem a seccdo transversal deste, permitindo
a deslocagdo do fluido.

o Linear — Aqui, a movimentagdo do fluido ao longo do tubo de transporte ¢ realizado
por um conjunto de hastes com um auxilio de um batente. Um parafuso sem-fim
acionado por um motor cria um comportamento sinusoidal das hastes, fazendo a

compressdo no tudo de transporte e conduzindo o fluido até ao paciente.

Na figura 4.2 esta exemplificada uma bomba de perfusdo volumétrica:
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Figura 4.2 — Bomba de Perfusdo Volumétrica

Bombas de perfusdo com seringa - O caudal ¢ administrado através de uma seringa por avango
de um émbolo com uma velocidade definida por um motor de passo, permitindo um caudal de
volume constante com cada passo. Esta velocidade ¢ determinada pelo operador e varia com as
caracteristicas da seringa. Este tipo ¢ usado para administragdo de farmacos, alimentagdo
entérica e parentérica, insulina e sangue.

Na figura 4.3 esta exemplificada uma bomba de perfusdo com seringa:

Figura 4.3 — Bomba de Perfusdo com Seringa

Bomba de perfusdo elastoméricas — Para este tipo, a pressdo de perfusdo ¢ alcangada através do
preenchimento de um baldo eléstico e a administragdo do caudal ¢ feita pela diferenca de pressao
gerada pela temperatura corporal. E utilizado principalmente para administragdo de farmacos.

Na figura 4.4 esta exemplificada uma bomba de perfusdo elastomérica:

Figura 4.4 — Bomba de Perfusdo Elastomérica
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¢ Balancas
Existem varios tipos de equipamentos nos hospitais que contribuem todos os dias para o diagnostico e
tratamento dos pacientes, como ¢ o caso das balangas. A balang¢a ¢ um equipamento que indica a massa
(propriedade intrinseca) de um objeto e ndo o peso [62].
Ao longo dos tempos a balanga sofreu alteragdes na sua concep¢do e funcionamento tendo sido
originalmente desenvolvida no antigo Egito criando um forte impacto em diversas areas econdmicas e
comerciais. Com o desenvolvimento tecnologico, as balangas geralmente utilizadas atualmente nos
diversos setores da sociedade sdo eletronicas, onde a pesagem do objeto ¢ simples de se realizar e
diminui a ocorréncia de falhas e erros nas medigdes realizadas.
Uma balanga eletrénica utiliza o principio da aplicagdo de uma “forga eletromagnética restauradora ao
suporte do prato da balanca” [62]. Assim, o prato € colocado sobre um cilindro metalico envolvido
numa bobine onde ¢ criado um campo magnético. Através do uso de controladores para controlar o
braco indicador da balanga, obtém-se a massa do objeto presente sobre o prato.
Em ambiente hospitalar, sdo utilizadas balancas com caracteristicas proprias para a medic¢ao pretendida,
tendo em conta a resolucdo pretendida: para medir a massa de um paciente adulto sdo utilizadas balangas
de adulto enquanto que para medir a massa de um farmaco sdo utilizadas, geralmente, balancas de

precisao.

* Termémetros Clinicos
Existem varios parametros de grande importancia recorrentemente analisados no controlo de fatores
relevantes para a saude dos pacientes que podem indicar ao profissional de satide qual o tratamento a
designar ou a duragdo deste. Um pardmetro que suporta varias decisdes clinicas ¢ a temperatura corporal
sendo assim indispensdvel a sua correta medigdo, de forma a alcancar o melhor diagndstico e
monitorizacdo do paciente possivel. Um pequeno aumento na temperatura pode levar a administragdo
de uma medicagdo diferente ou no prolongamento do paciente no centro hospitalar, aumentando os
custos associados e o risco do bem-estar do mesmo.
A monitorizagdo da temperatura recorre, normalmente, a um instrumento de medicdo como o
termometro clinico para obter os valores de temperatura corporal que pode ser realizada por via oral,
retal, axilar ou pelo método timpanico [63].
O valor real da temperatura no corpo humano ¢ controlado pelo hipotdlamo onde os receptores do
sistema nervoso central sdo responsaveis pela homeostase da temperatura. Contudo, € uma vez que o
hipotalamo nao ¢ diretamente acessivel, a membrana timpanica partilha do mesmo suprimento vascular
[64]. Neste sentido, sdo utilizados os termdémetros timpanicos que com recurso a termopares e fios de
resisténcia que permitem a leitura da temperatura do paciente [64].
Existem varios tipos de termoémetros clinicos que variam com o seu principio de funcionamento,
contudo, os mais utilizados nos hospitais portugueses sdo os termoémetros timpanicos de infravermelhos

e os termometros digitais [65]:
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* Termometro Timpanico de Infravermelhos — Possui uma lente que concentra a radiagdo
infravermelha num detetor que, posteriormente, converte num sinal elétrico. Estes instrumentos
medem a radiacdo térmica da membrana timpanica;

* Termometro Digital — Estes instrumentos possuem termistores sensiveis a altera¢do da

temperatura, variando a sua condutividade.

4.3 Metodologias Desenvolvidas para a Recolha de Dados

De acordo com os tipos de equipamentos analisados, foram utilizadas diferentes metodologias para a

recolha de dados e verificagdo metrologica dos equipamentos:

o Bombas de Perfusio Volumétricas

Devido a necessidade de analisar a qualidade das medi¢des das bombas de perfusdo no local onde se
encontram (para obter as condigdes de funcionamento mais préoximas da realidade) foi desenvolvida
uma metodologia de andlise da infusdo de soro fisiolégico com base no tempo de enchimento de um
determinado volume. Assim, para cada bomba de perfusdo, impds-se um volume de infusdo de 250
ml/h como valor de referéncia. De seguida, administrou-se através da bomba de perfusdo em analise,
soro fisiologico ao caudal referido para um baldo volumétrico (volume padrdo) de 25ml.

Para utilizar este método ¢ necessario calcular o tempo de enchimento de referéncia de forma a obter
um valor padrdo que sirva de comparagdo com as medi¢des realizadas. Para um caudal de infusdo de
250 ml/h e um volume de enchimento de 25 ml obtém-se o tempo de enchimento de 360 segundos (valor
de referéncia).

Portanto, foi cronometrado o tempo de enchimento do volume padrdo para cada bomba de perfusdo
analisada obtendo assim um fator comum entre as diferentes medi¢des que seja passivel de analise
referente aos erros maximos admissiveis das medigdes efetuadas. Este procedimento foi repetido 3 vezes

para cada bomba de perfusdo a analisar de forma a obter dados passiveis de analise e confianca.

o Balangas de Adulto

Para a recolha de dados relativo as balancas de adulto foram utilizadas cargas de 1.9 kg, 4.5 kg, 20 kg,
40 kg e 60 kg. Tendo em conta que as cargas utilizadas ndo se encontram rastreadas por nenhuma
entidade acreditada, foi utilizado um equipamento de medicao calibrado para obter as cargas padrao de
forma a comparar as medicdes realizadas com outros equipamentos para a mesma gama de medigao.

Para a balanga de adulto com resolugdo de 0,1 kg foi utilizada como referéncia a balanca da marca
SECA de modelo 769 que apresenta um intervalo de indicacdo entre 0 a 200 kg e uma resolugdo de 0,1
kg. Esta balanca contém o certificado de calibragdo n® CMAS 910/17 realizado no dia 17/02/2017

(Anexo I). A calibragdo foi realizada a uma temperatura de 18,7 °C e com uma humidade relativa de

54,1 %. A tabela 4.2 demonstra os valores indicados pelo equipamento padrdo com as cargas respetivas.
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Tabela 4.2 — Valores Indicados pelo Equipamento Padrdo Resolucao de 0,1 kg.

Massa (kg) Indicacao (kg)
1,9 1,9
4,5 4,5
20 20,0
40 40,0
60 60,0

Para a balanca de adulto com resolugdo de 0,01 kg foi utilizada como referéncia a balanga da marca
SECA de modelo 704 que apresenta um intervalo de indicacdo entre 0 a 200 kg e uma resolugao de 0,01
kg. Esta balanca contém o certificado de calibracdo realizado no dia 15/02/2017. A tabela 4.3 demonstra

os valores indicados pelo equipamento padrdo com as cargas respetivas.

Tabela 4.3 - Valores Indicados pelo Equipamento a Resolugdo de 0,01 kg.

Massa (kg) Indicacao (kg)
1,9 1,90
4,5 4,45
20 20,00
40 39,95
60 59,95

Assim, para cada balanca analisada, foram colocados os diferentes valores de referencia no prato da
balanca e registada a indicag¢do presente no mostrador. Este ensaio foi repetido 3 vezes de forma a ser
possivel analisar os dados obtidos com maior detalhe. Estes procedimentos foram realizados nos locais
onde as balancas se encontravam de forma a contemplar as condi¢des normais de utilizagdo destes

equipamentos de medicdo na recolha de dados.

o Termémetros Timpanicos de Infravermelhos
Para esta tipologia de equipamentos foi utilizado um equipamento padrdo (calibrador), o Genius 2
Calibrator (figura 4.5), para verificacao da variac¢do entre a indicacdo lida pelo termdémetro com o valor

de referéncia produzido pelo equipamento padrao.
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Figura 4.5 — Equipamento Padrdo Genius 2 Calibrator

Este calibrador tem como objetivo verificar a precisdo dos termémetros timpanicos de infravermelhos
€, caso seja necessario, proceder a calibragdo automatica do termometro.

Com recurso a dois alvos independentes de calibragdo, semelhantes aos alvos utilizados na calibragao
em fabrica, o equipamento simula as condi¢cdes timpanicas humanas a partir de radiagdes
infravermelhas, produzindo uma temperatura baixa de comparagdo de 32.2 °C e uma temperatura alta
de comparagdo de 40.5 °C.

Em primeiro lugar, para verificar os erros obtidos das medigdes de cada termometro, foi realizada uma
inspecdo visual, assegurando que a lente ndo estd danificada ou contém sujidades. Foram verificadas
também as condi¢des do sensor e a respetiva limpeza e desinfe¢do de todo o termémetro. De seguida, ¢
feita a ligacdo entre o termometro com o calibrador através de um adaptador. Para ser feita a medicao,
¢ colocada uma prote¢do na lente do termometro onde de seguida é colocado no alvo referente a
temperatura baixa. O mesmo procedimento descrito anteriormente ¢ executado para o alvo referente a
temperatura alta.

Posto isto, ¢ elaborado um relatério de verificacdo onde ¢ explicitada a variagdo entre o valor de
referéncia com a indicagdo obtida pelo termdmetro. A partir destes dados, € possivel retirar conclusdes
em relag@o aos erros maximos admissiveis do termometro e, caso seja necessario, retirar o equipamento
de medicdo do servigo onde se encontra.

Inicialmente, o servigo que detém o equipamento reporta o seu mau funcionamento aquando ¢ feita a
deteccdo de inconformidade, seja por inspecdo visual ou desconfianca nos resultados obtidos pela
sensibilidade do operador do equipamento. De seguida, o equipamento ¢ enviado para um local onde ¢é
feito o procedimento de verificacdo/calibragdo. De acordo com o resultado obtido, o equipamento ¢

colocado novamente em servigco ou € armazenado para posterior abate.
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o Registos Metrolégicos dos Equipamentos de Medicao
Para além da recolha de dados relativos as medi¢des efetuadas aos diferentes equipamentos, foram
também recolhidos os dados referentes a documentagdo que deve existir sobre os equipamentos
disponiveis nos diferentes servigos do Hospital em estudo, quer tenham sido sujeitos a atividades de
manutencao ou a operagdes de verificacdo. Os dados foram retirados através de um software existente
para o efeito no Hospital em estudo.
Tendo em conta a importancia e o impacto que a area da saude tem na populagdo em geral, vérias
entidades legalmente acreditadas realizam diferentes atividades regulatorias em diferentes niveis da
estrutura hospitalar para garantir a qualidade no tratamento do paciente. Como tal, na 4rea da satude sdo
desenvolvidas praticas de inspecdo e fiscalizacdo para assegurar a verificagdo do cumprimento de
requisitos técnicos adequaveis aos diferentes servicos e unidades de saude, salientando os requisitos
referentes a infraestruturas, instalacdes e equipamentos [11].
Existem alguns servigos de satide que conservam legislagdo particular devido as suas caracteristicas
como as areas de Imunohemoterapia, Tecidos e Cé¢lulas, Procriagdo Medicamente Assistida e
Imagiologia — com a produgdo de Radiagdes lonizantes [11].
Assim, ndo apenas estes servicos como outros, devem elaborar uma listagem atualizada de todos os
equipamentos disponiveis e em utilizagdo na respetiva area.
Outra caracteristica importante para garantir a seguranca das medigdes efetuadas como o controlo dos
diversos equipamentos, ¢ a presenca de procedimentos escritos que descrevam as caracteristicas dos
equipamentos, procedimentos em caso de incidentes, validagdo e manutencao associada de forma a obter
uma visdo do comportamento do equipamento ao longo da vida util deste.
Assim, os equipamentos que tenham sido sujeitos a atividades de manuten¢do ou a operacdes de
verificacdo devem estar registados com o acompanhamento técnico associado. No fundo e de acordo
com [11], os equipamentos deverdo apresentar documentacdo com os seguintes elementos:

*  “Descrigdo e/ou campo de aplicagdo,

*  Marca, modelo e numero de série ou referéncia do equipamento;

* Data de recepg¢do e de inicio da sua atividade;

* Identifica¢do e contatos do fornecedor e responsadveis pela manutengdo;

*  Condigoes de recepgdo e de instalagdo, incluindo testes e ensaios;

* Duragdo e condigoes de garantia do fornecedor;

*  Procedimentos a ter em conta em situacdo de avaria,

* Formas de verificagcdo e manutengdo, respetiva periocidade e, se aplicavel, modalidades de

Biolimpeza e procedimento de descontaminagdo;

Todos estes registos sdo importantes para acompanhar a vida util do equipamento e para prevenir

eventuais falhas nas suas medigdes, protegendo assim os pacientes.
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4.4 Metodologia do Estudo

Na perspectiva de analisar a situacdo atual das medicdes efetuadas pelos equipamentos de medigao nos
diversos servigos de saude dentro do Hospital em estudo, numa 6tica de avaliagdo de conformidade dos
resultados das medigdes, foi seguida uma metodologia estruturada aplicada a realidade do Hospital em
estudo e com a TRIZ como base na procura de solugdes criativas aos problemas encontrados. A figura

4.6 demonstra a metodologia utilizada em forma de fluxograma.

Enquadramento Estudo Analise da Situagio

Enquadramento Metrologico Aplicado a Requisitos/Normas Metrolégica no Hospital

Mectrologico

\ 4
4
Y

Saide Existentes em Estudo
Y
Verificaglio da Desenvolvimento de
Conformidade w Anilisc dos Resultados | i L P Escolha de
Metrologica dos D obtidos D Metodologia para N Equipamentos
’ Resultados ’ ) Recolha de Dados i

Resultados Identificagdo de - Aplicagio da | Anailise Substincia
Conformes? Problemas - Metodologia TRIZ - Campo
Y
e Propostas de Mclhoria
l para os Problemas
Assegurada a Identificados

Conformidade
Metrologica do
Equipamento

Figura 4.6 — Modelo Utilizado Para o Caso de Estudo

Inicialmente, foi feito um enquadramento de diversos conceitos metroldgicos essenciais para a analise
da conformidade de equipamentos de medicao, especialmente para a area da saude. Apos isto, foi feita
uma andlise da situacdo metrolégica do Hospital em estudo, de forma a perceber quais as medidas e
controlos ja implementados na procura da qualidade das medig¢des realizadas pelos equipamentos de
medicdo nos diferentes servigos de saude. De forma a concretizar uma andlise mais profunda, foram
escolhidos um numero de equipamentos de medig¢do de diferentes tipologias de forma a servirem de
fonte para averiguar o estado das medi¢des que realizam e, desta forma, extrapolar a eficiéncia dos

controlos implementados pelo Hospital em estudo, na perspectiva de conformidade dos seus
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equipamentos de medi¢cdo. Com isto, foi desenvolvida uma metodologia de anélise das medigdes feitas
para cada tipo de equipamento escolhido, cumprindo as boas praticas da Metrologia nomeadamente na
definicdo de um valor padrdo para posterior comparagdo com as indicacdes obtidas nos respetivos
equipamentos. Com base nos diferentes requisitos metrologicos especificos a cada tipologia de
equipamentos, foi feita a verificagdo da conformidade dos resultados obtidos tendo como principal fator
de decisdo a comparacdo do valor de erro obtido com o valor de erro maximo admissivel estipulado.
Nos casos onde estes valores de erro foram ultrapassados, procedeu-se a identificagdo de problemas que
provocassem as falhas na qualidade das medi¢des dos equipamentos médicos. Para tal, aplicou-se a
metodologia TRIZ, em concreto, a Analise Substancia-Campo de forma a auxiliar na busca de propostas

de melhoria aos problemas anteriormente identificados.
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Capitulo 5

Avaliacao Metrologica dos Equipamentos Médicos

Neste capitulo sera feita uma avaliagdo metroldgica dos resultados obtidos com base nas diferentes

metodologias utilizadas para as diversas tipologias de equipamentos de medi¢do analisados. Para cada

tipologia de equipamentos sdo expostos os requisitos metroldgicos importantes a ter em conta relativos

a conformidade das medigdes realizadas por estes.

5.1 Bombas de Perfusio

As bombas de perfusdo em ambiente hospitalar sdo alvo de legislacao propria com o objetivo de garantir

que os equipamentos respeitdo alguns requisitos minimos no seu funcionamento. Assim, as bombas de

perfusdo volumétricas e com seringa, sujeitas ao referencial normativo IEC 60601-2-24 [66], devem

respeitar os seguintes requisitos gerais minimos [61]:

Caudal - Deve ser representado em mililitros por hora (ml/h) ou metro ctibico por segundo
(m3/s) e pressio de oclusido deve ser representado em kilopascais (kPa);

Identificagdo — Cada equipamento deve conter marca, modelo, n° de inventario e n° de série,
assim como a identifica¢do do fabricante;

Indicagdes do fabricante — No caso das bombas de perfusdo com seringa deve ser indicado qual
o tipo de seringa a utilizar e as suas dimensdes, assim como a gama de caudal por seringa. No

caso das bombas de perfusdo volumétricas, estas devem ter detector de bolhas de ar.

Devem também respeitar os seguintes requisitos metrologicos de acordo com o referencial normativo

IEC 60601-2-24 [66]:

Condigdes de funcionamento — O equipamento deve operar em conformidade para temperaturas
entre os 10 °C e 40 °C, humidade relativa entre 30 % e 90 % e pressdo atmosférica entre 500
mbar e 1060 mbar;

Erro Maximo Admissivel — Para as bombas de perfusdo com seringa o erro méaximo admissivel
¢ de = 2 % enquanto que para as volumétricas ¢ de = 3 %;

Resolugdo — A resolugdo deve ser de 0,01 ml/h.

Para além dos anteriores, devem também respeitar os seguintes requisitos de seguranga [61]:

Elétricos — Os equipamentos devem estar em conformidade com o referencial normativo IEC
60601-1:2015;
Mecanicos — Assegurar que o equipamento ¢ instalado num local apropriado e que ndo sofre

colisoes.

49



Tendo em conta os requisitos expostos, foram analisadas 29 bombas de perfusdo volumétricas utilizando

o método descrito no capitulo 4. Na tabela 5.1 estdo espelhados os resultados obtidos:

Tabela 5.1 — Resultados Obtidos — Bombas de Perfusio

Medicdo 1 | Medicao 2 | Medicio 3
Equipamento Modelo
®) (s) ®)
1 fmS 365,74 370,26 369,61
2 fmS 361,00 358,92 359,17
3 Infusomat Space 354,12 352,16 352,75
4 fmS 362,80 365,23 365,58
5 fmS 371,45 373,46 373,84
6 Infusomat Space 349,74 348,22 347,86
7 fmS 368,45 370,32 370,35
8 Infusomat Space 364,98 364,52 365,40
9 Infusomat Space 353,50 354,14 353,12
10 Infusomat Space 358,75 358,12 359,02
11 Infusomat Space 350,67 351,02 351,13
12 Infusomat Space 351,18 351,49 350,86
13 fmS 358,23 358,79 359,11
14 fmS 371,89 372,34 372,88
15 fm 382,48 381,15 380,69
16 fmS 373,45 371,68 372,33
17 fmS 371,99 374,66 374,12
18 fm 384,30 382,48 381,55
19 fm 365,37 365,55 364,11
20 fm 367,71 367,00 366,55
21 fmS 367,31 366,77 366,50
22 Infusomat Space 359,34 357,49 357,86
23 Infusomat Space 354,83 352,96 352,36
24 Infusomat Space 353,16 353,95 353,44
25 Infusomat Space 358,87 358,12 358,32
26 Infusomat Space 360,63 359,48 360,15
27 Infusomat Space 364,01 364,34 364,46
28 Infusomat Space 358,27 358,60 358,48
29 Infusomat Space 356,39 353,52 352,74
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Com base na metodologia utilizada, o valor de comparagao/referéncia a ser utilizado com os resultados

da tabela 5.2, ¢ o seguinte:

Tabela 5.2 — Valores de referéncia utilizados para obter o Valor Padrao

Volume de infusdo 250 ml/h
Volume de referéncia 25 ml
Valor referéncia (padrdo) 360 s

Inicialmente, é calculada a média e o desvio padrdo das medigdes efetuadas para cada bomba de

perfusao, tal como ilustrado na tabela 5.3:

Tabela 5.3 — Média e Desvio Padrido dos Resultados Obtidos — Bombas de Perfusao

. Média Desvio
Equipamento (s) Padrio
1 369,61 2,00
2 359,17 0,93
3 352,75 0,82
4 365,23 1,24
5 373,46 1,05
6 348,22 0,81
7 370,32 0,89
8 364,98 0,36
9 353,50 0,42
10 358,75 0,38
11 351,02 0,20
12 351,18 0,26
13 358,79 0,36
14 372,34 0,40
15 381,15 0,76
16 372,33 0,73
17 374,12 1,15
18 382,48 1,14
19 365,37 0,64
20 367,00 0,48
21 366,77 0,34
22 357,86 0,80
23 352,96 1,05
24 353,44 0,33
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Continuagdo Tabela 5.3

25 358,32 0,32
26 360,15 0,47
27 364,34 0,19
28 358,48 0,14
29 353,52 1,57

De seguida, obteve-se o valor do erro da medicdo pela diferenca entre o valor de referéncia (valor
padrao) com o valor medido pelo equipamento em analise. Na tabela 5.4 estdo os resultados dos erros

obtidos:

Tabela 5.4 — Erros das Medi¢des por Equipamento — Bombas de Perfusao

Equipamento Média (s) Erro (s)
1 369,61 9,61
2 359,17 0,83
3 352,75 7,25
4 365,23 5,23
5 373,46 13,46
6 348,22 11,78
7 370,32 10,32
8 364,98 4,98
9 353,50 6,50
10 358,75 1,25
11 351,02 8,98
12 351,18 8,82
13 358,79 1,21
14 372,34 12,34
15 381,15 21,15
16 372,33 12,33
17 374,12 14,12
18 382,48 22,48
19 365,37 5,37
20 367,00 7,00
21 366,77 6,77
22 357,86 2,14
23 352,96 7,04
24 353,44 6,56
25 358,32 1,68
26 360,15 0,15
27 364,34 4,34
28 358,48 1,52
29 353,52 6,48
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Com base nos requisitos metrologicos anteriormente apresentados referente a bombas de perfusdo
volumétricas, o erro maximo admissivel ¢ de + 3 %. Desta forma, ¢ possivel comparar os valores dos
erros obtidos para as medi¢des dos diferentes equipamentos com os valores dos erros maximos
admissiveis, identificando quais as bombas de perfusdo que se encontram em nao conformidade com os

requisitos metroldgicos, tal como identificado na tabela 5.5:

Tabela 5.5 — Bombas de Perfusdo Ndo Conformes

Equipamento Média (s) Erro (s)

15 381,15 21,15
18 382,48 22,48
5 373,46 13,46

348,22 11,78
14 372,34 12,34
16 372,33 12,33
17 374,12 14,12

Com base nos valores obtidos e nas boas praticas da Metrologia aplicada aos equipamentos de medigdo
na saude, os equipamentos referidos na tabela 5.5 devem ser retirados do servigo onde se encontram.
Assim, da amostra analisada referente as bombas de perfusdo, 24 % destas encontram-se em ndo
conformidade metrologica (figura 5.1) uma vez que os erros das medi¢des superam os valores de erro

maximo admissiveis para esta tipologia de equipamento.

® Conforme ® Nio Conforme

Figura 5.1 — Estado Metrologico — Bombas de Perfusdo
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5.2 Balancas de Adulto

De forma a verificar a conformidade das medi¢des efetuadas é necessario analisar os valores de erro
obtidos com os valores de erro maximos admissiveis. Para tal, e de acordo com a Portaria n° 44/94,
foram definidas as seguintes classes de precisdo [67]:

* - Especial;

e I - Fina;

e III — Média;

e [II - Corrente.

As caracteristicas destas classes estdo representadas na tabela 5.6:

Tabela 5.6 — Caracteristicas dos Instrumentos de Pesagem por Classe (Adaptado de [67])

Capacidade | Numero de Divisdes
Minima de Verificacao
Classe Divisao de Verificacao
Valor Valor Valor
Minimo Minimo | Maximo
50000
I 0,001g <e 100 e -
0,001lg <e<0,05g 20e 100 100000
11
0l1g<e S0e 5000 | 100000
- 01g <e<2yg 20e 100 10000
59 <e 20e 500 10000
1111 5g <e 10e 100 1000

Em que e corresponde a divisdo de verificagdo. Tal como dito anteriormente, o erro de indicacdo nao
deve ultrapassar o erro de indicacdo méaximo admissivel. Assim, os erros maximos admissiveis, de

acordo com a classe indicada anteriormente, estdo representados na tabela 5.7:

Tabela 5.7 — Erros Maximos Admissiveis por Classe de Instrumento de Pesagem (Adaptado de [67])

Classe
I 0 <m <50000e 50000e < m < 200000e
Carga I 0 <m <5000e 5000e < m < 20000e
III 0 <m < 500e 500e <m < 2000e
11T 0<m < 50e 50e <m < 200e
+05e +15e

Tendo isto presente, foram analisadas 23 balancas de adulto. Na tabela 5.8 estdo espelhados os

resultados obtidos:

54



Tabela 5.8 - Resultados Obtidos — Balangas de Adulto

Equipamento Massa Padrio 1° Medicao 2% Medicao 3" Medicao
(kg) (kg) (kg) (kg)
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,50 4,50 4,50
1 20 20,00 20,00 20,00
40 40,00 40,10 40,00
60 60,10 60,00 60,00
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,50 4,50 4,50
5 20 20,00 20,00 20,00
40 40,00 40,00 40,00
60 59,95 59,95 60,00
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,50 4,50
20 20,00 20,10 20,10
3 40 40,00 40,00 40,00
60 59,95 60,10 60,10
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,45 4,45
20 20,00 20,00 20,00
4 40 40,00 40,00 40,00
60 59,95 59,95 59,90
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
20 19,9 19,9 19,9
5 40 39,9 39,9 39,9
60 59,9 59,9 59,9
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,40 4,40
20 20,00 20,00 20,00
6 40 39,95 39,95 39,90
60 59,90 59,90 59,90
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4,5 4,5 4,5
20 20,0 20,0 20,0
7 40 40,0 40,0 40,0
60 60,0 60,0 60,0
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4,5 4,5 4,5
8 20 20,0 20,0 20,0
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Continuacdo Tabela 5.8

40 40,0 40,0 40,0
60 60,0 60,0 60,0
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,40 4,40
20 20,00 20,00 20,00
9 40 39,95 39,95 39,90
60 59,90 59,90 59,90
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,40 4,40 4,40
20 19,90 19,90 19,90
10 40 39,90 39,90 39,90
60 59,90 59,90 59,90
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
20 19,9 19,9 19,9
11 40 39,9 39,9 39,9
60 59,9 59,9 59,9
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
20 19,9 19,9 19,9
12 40 39,9 39,9 39,9
60 59,9 59,9 59,9
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,45 4,45
20 20,00 20,00 20,00
13 40 40,00 40,00 40,00
60 59,95 59,95 59,90
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,40 4,40
20 20,00 20,00 20,00
14 40 40,00 40,00 40,00
60 60,05 60,10 60,10
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,45 4,40 4,40
20 20,00 20,00 20,00
15 40 40,00 40,00 40,00
60 60,05 60,05 60,05
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4,5 45 4,5
20 20,2 20,2 20,2
16 40 40,4 40,4 40,4
60 60,4 60,4 60,4
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1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
20 19,9 19,9 19,9
17 40 39,9 39,9 39,9
60 59,9 59,9 59,9
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4,5 4,5 4,5
20 20,0 20,0 20,0
18 40 40,0 40,0 40,0
60 60,0 60,0 60,0
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,50 4,50 4,50
20 20,00 20,00 20,00
19 40 40,00 40,00 40,00
60 60,00 60,00 60,00
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
2 20 19,9 19,9 19,9
40 39,9 39,9 39,9
60 59,9 59,9 59,9
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
)1 20 19,9 19,9 19,9
40 39,9 39,8 39,8
60 59,8 59,8 59,7
1,9 1,9 1,9 1,9
4,5 4.4 4.4 4.4
20 19,9 19,9 19,9
22 40 39,9 39,9 39,9
60 59,9 59,9 59,9
1,9 1,90 1,90 1,90
4,5 4,40 4,40 4,40
20 19,90 19,90 19,90
23 40 40,10 40,10 40,20
60 60,10 60,10 60,10

Com base na metodologia utilizada, o valor de comparagao/referéncia a ser utilizado com os resultados
da tabela 5.6 varia de acordo com a resolug@o das balangas. Para as balangas com resolugdo de 0.1 kg,
o resultado de referéncia ¢ o exposto na tabela 5.9 enquanto que para as balangas com resolugao de 0.01

kg, o resultado de referéncia ¢ indicado na tabela 5.10:
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Tabela 5.9 — Valores de Referéncia para Balangas com Resolucdo de 0,1 kg.

Massa (kg) Valor referéncia (kg)
1,9 1,9
4,5 4,5
20,0 20,0
40,0 40,0
60,0 60,0

Tabela 5.10 - Valores de Referéncia para Balangas com Resolucao de 0,01 kg.

Massa (kg) Valor referéncia (kg)
1,90 1,90
4,50 4,45
20,00 20,00
40,00 39,95
60,00 59,95

Inicialmente, foi calculada a média e o desvio padrdao das medicdes efetuadas para cada balanga, tal

como ilustrado na tabela 5.11:

Tabela 5.11 - Média e Desvio Padrdo dos Resultados Obtidos — Balangas de Adulto

Equipamento Média Desvio
(kg) Padrao
1,90 0,00
1 4,50 0,00
20,00 0,00
40,00 0,05
60,00 0,05
1,90 0,00
5 4,50 0,00
20,00 0,00
40,00 0,00
59,95 0,02
1,90 0,00
3 4,50 0,02
20,10 0,05
40,00 0,00
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60,10 0,07

1,90 0,00

4 4,45 0,00
20,00 0,00

40,00 0,00

59,95 0,02

1,9 0,0

5 4,4 0,0
19,9 0,0

39,9 0,0

59,9 0,0

1,90 0,00

6 4,40 0,02
20,00 0,00

39,95 0,02

59,90 0,00

1,9 0,0

. 4,5 0,0
20,0 0,0

40,0 0,0

60,0 0,0

1,9 0,0

3 4,5 0,0
20,0 0,0

40,0 0,0

60,0 0,0

1,90 0,00

9 4,40 0,02
20,00 0,00

39,95 0,02

59,90 0,00

1,90 0,00

10 4,40 0,00
19,90 0,00

39,90 0,00

59,90 0,00

1,9 0,0

1 4,4 0,0
19,9 0,0
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39,9 0,0
59,9 0,0
1,9 0,0
4,4 0,0
12
19,9 0,0
39,9 0,0
59,9 0,0
1,90 0,00
4,45 0,00
13
20,00 0,00
40,00 0,00
59,95 0,02
1,90 0,00
4,40 0,02
14
20,00 0,00
40,00 0,00
60,10 0,02
1,90 0,00
4,40 0,02
15
20,00 0,00
40,00 0,00
60,05 0,00
1,9 0,0
4,5 0,0
16
20,2 0,0
40,4 0,0
60,4 0,0
1,9 0,0
4,4 0,0
17
19,9 0,0
39,9 0,0
59,9 0,0
1,9 0,0
4,5 0,0
18
20,0 0,0
40,0 0,0
60,0 0,0
1,90 0,00
4,50 0,00
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19 20,00 0,00
40,00 0,00

60,00 0,00

1,9 0,0

20 44 0,0
19,9 0,0

39,9 0,0

59,9 0,0

1,9 0,0

21 44 0,0
19,9 0,0

39,8 0,0

59,8 0,0

1,9 0,0

” 44 0,0
19,9 0,0

39,9 0,0

59,9 0,0

1,90 0,00

’ 4,40 0,00
19,90 0,00

40,10 0,05

60,10 0,00

De seguida, obteve-se o valor do erro da medicao pela diferenca entre o valor de referéncia (valor
padrao) com o valor medido pelo equipamento em analise. Na tabela 5.12 estdo os resultados dos erros

obtidos:

Tabela 5.12 - Erros das Medigdes por Equipamento — Balangas de Adulto

Equipamento Média | Erro
(kg) (kg)

1,90 0,00

1 4,50 -0,05

20,00 0,00

40,00 -0,05

60,00 -0,05

1,90 0,00

) 4,50 -0,05

20,00 0,00
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40,00 -0,05
59,95 0,00
1,90 0,00
3 4,50 -0,05
20,10 -0,10
40,00 -0,05
60,10 -0,15
1,90 0,00
4 4,45 0,00
20,00 0,00
40,00 -0,05
59,95 0,00
1,9 0,0
5 4,4 0,1
19,9 0,1
39,9 0,1
59,9 0,1
1,90 0,00
6 4,40 0,05
20,00 0,00
39,95 0,00
59,90 0,05
1,9 0,0
. 4,5 0,0
20,0 0,0
40,0 0,0
60,0 0,0
1,9 0,0
3 4,5 0,0
20,0 0,0
40,0 0,0
60,0 0,0
1,90 0,00
9 4,40 0,05
20,00 0,00
39,95 0,00
59,90 0,05
1,90 0,00
4,40 0,05
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10 19,90 [ 0,10
39.90 | 0,05
59.90 | 0,05
1,9 0,0
4.4 0,1
11
19,9 0,1
39,9 0,1
59,9 0,1
1,9 0,0
4.4 0,1
12
19,9 0,1
39,9 0,1
59,9 0,1
1,90 | 0,00
445 | 0,00
13
20,00 | 0,00
40,00 | -0,05
59,95 | 0,00
1,90 | 0,00
4,40 | 0,05
14
20,00 | 0,00
40,00 | -0,05
60,10 | -0,15
1,90 | 0,00
4,40 | 0,05
15
20,00 | 0,00
40,00 | -0,05
60,05 | -0,10
1,90 0,0
45 0,0
16
20,2 0,2
40,4 -0,4
60,4 -0,4
1,9 0,0
4.4 0,1
17
19,9 0,1
39,9 0,1
59,9 0,1
1,9 0,0

63




Continuagdo Tabela 5.12

45 0,0
18 200 | 0,0
40,0 | 0,0
60,0 | 0,0
1,90 | 0,00
1 450 | -0,05
20,00 | 0,00
40,00 | -0,05
60,00 | -0,05
1,9 0,0
20 44 0,1
199 | 01
399 | 0,1
599 | 0.1
1,9 0,0
21 44 0,1
199 | 01
398 | 02
598 | 02
1,9 0,0
” 4.4 0,1
199 | 01
399 | 0,1
599 | 0.1
1,90 | 0,00
” 440 | 0,05
19,90 | 0,10
40,10 | 0,15
60,10 | -0,15

De forma a verificar se os erros obtidos ultrapassam os erros maximos admissiveis estipulados, foi
utilizado o raciocinio descrito anteriormente, classificando cada equipamento e calculo do respetivo erro
maximo admissivel. A titulo ilustrativo, demonstra-se abaixo um exemplo do raciocinio utilizado para
um dos equipamentos, assim como os resultados obtidos (tabela 5.13):

* Equipamento 12;

*  Modelo 703;

* Divisdo de verificagdo e = 0,1 kg;

e De acordo com a tabela 5.7 obtém-se:
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Tabela 5.13 — Erro Maximo Admissivel para o Equipamento 12 — Balanga de Adulto

Equi ¢ Massa EM.A
quIpamento | pdrio (kg) (kg)

1,9 + 0,05

” 45 + 0,05

20 + 0,05

40 + 0,05

60 + 0,05

Seguindo o0 mesmo raciocinio para os restantes equipamentos, obtém-se os valores apresentados na

tabela 5.14:

Tabela 5.14 — EMA e Estado de Conformidade por Equipamento — Balanga de Adulto

Equipamento Massa Padrao Erro \]?(:Zilis“ligg:dﬁ(:) E.M.A Estado
(kg) (kg) (kg) (kg)
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
1 4,45 -0,05 0,05 + 0,025 Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
5 4,45 -0,05 0,05 + 0,025 Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
3 4,45 -0,05 0,05 + 0,025 Conforme
20,00 -0,10 0,1 + 0,05 Nao Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 -0,15 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
4 4,45 0,00 0,05 + 0,025 Nao Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
5 4.5 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
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40,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
6 4,45 0,05 0,05 + 0,025 Nao Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 0,05 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
- 4.5 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
20,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
40,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
60,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
S 4.5 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
20,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
40,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
60,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
9 4,45 0,05 0,05 + 0,025 Nao Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 0,05 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
10 4,45 0,05 0,05 + 0,025 Nao Conforme
20,00 0,10 0,1 + 0,05 Nao Conforme
39,95 0,05 0,1 + 0,05 Nao Conforme
59,95 0,05 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
11 4.5 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
D 4.5 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
4,45 0,00 0,05 + 0,025 Nao Conforme
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13 20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
14 4,45 0,05 0,05 + 0,025 Niao Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 -0,15 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
15 4,45 0,05 0,05 + 0,025 Nao Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 -0,10 0,1 + 0,05 Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
16 4,5 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
20,0 -0,2 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 -0,4 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 -0,4 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
17 4.5 0,1 0,1 + 0,05 Niao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
18 4,5 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
20,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
40,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
60,0 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
1,90 0,00 0,05 + 0,025 Conforme
19 4,45 -0,05 0,05 + 0,025 Conforme
20,00 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
39,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
59,95 -0,05 0,1 + 0,05 Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
20 45 0,1 0,1 +0,05 | Nao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
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21 4.5 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 0,2 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,2 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,9 0,0 0,1 + 0,05 Conforme
” 4.5 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
20,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
40,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
60,0 0,1 0,1 + 0,05 Nao Conforme
1,90 0,00 0,1 + 0,05 Conforme
23 4,45 0,05 0,1 + 0,05 Nao Conforme
20,00 0,10 0,1 + 0,05 Néo Conforme
39,95 -0,15 0,1 + 0,05 Nao Conforme
59,95 -0,15 0,1 + 0,05 Conforme

Como ¢ possivel observar, apenas os equipamentos 1, 2, 7, 8, 18 e 19 tém valores de erro inferiores aos
erros maximos admissiveis para qualquer massa padrdo. Apenas o equipamento 10 apresenta medigdes
ndo conformes para qualquer massa utilizada.

Importante referir que os equipamentos 5, 11, 12, 17, 20, 21, 22 e 23 apresentam valores conformes
apenas para a massa com valor mais baixo (1,9 kg), contudo, as restantes ultrapassam os erros maximos
admissiveis. Assim, da amostra analisada referente as balancas de adulto, e considerando que uma
balanca de adulto s6 estd em conformidade metrologica quando os erros das medi¢des de qualquer massa
ndo ultrapassam os valores de erro maximo admissiveis, 74 % destas encontram-se em ndo

conformidade metroldgica (figura 5.2)

® Conforme ™ N3do Conforme

Figura 5.2 — Estado Metrologico — Balangas de Adulto
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5.3 Termometros Clinicos

Sendo o termémetro clinico um instrumento de medigdo essencial no acompanhamento de um paciente,
este deve cumprir diversos requisitos técnicos e metrologicos para salvaguardar o bom funcionamento
do equipamento e a prote¢ao do utilizador.
Assim, devem ser desenvolvidos processos e metodologias por parte dos servigos de satde na 6tica de
criacdo de procedimentos que permitem a monitoriza¢do dos instrumentos de medigdo [65].
De acordo com as recomendacdes da Organizacdo Internacional da Metrologia Legal (OIML R 16-1,
2002) [68] e (OIML R 16-2,2002) [69] e a Norma da Comissao Internacional Eletrotécnica (IEC 80601-
2-30: 2013), ¢ importante avaliar o instrumento de acordo com requisitos gerais, de seguranca e
metroldégicos [65].
Para os requisitos gerais, a norma NP EN 1041:2008 [70] real¢a a importancia por parte do fabricante
em cumprir com os parametros propostos, nomeadamente em relacdo a informacdo do fabricante.
Também a norma NP EN 980:2009 [71], relativa a simbologia e rotulagem de dispositivos médicos deve
ser cumprida.
Para além destes requisitos gerais, ¢ fundamental que o equipamento apresente as unidades de medida
de acordo com o Sistema Internacional e que contenha identificacdo clara do fabricante e do
instrumento, nomeadamente, marca, modelo, n° de série e n° de inventario. O equipamento deve também
ser acompanhado com a indicacdo do modo de funcionamento e especificacdes deste. Em relagdo as
condi¢cdes ambientais de funcionamento deve ser feita a distincdo entre termdémetros digitais e
termometros timpanicos infravermelhos, uma vez que estes operam em condigdes distintas:

* Termometros digitais - Temperatura ambiente entre os 18 °C e os 28 °C;

*  Termometros timpanicos infravermelhos - Temperatura ambiente entre os 16 °C e os 35 °C, com

uma humidade relativa inferior a 85 %.

Em relacdo aos requisitos de seguranga, o Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho [72] delineia a
colocagdo no mercado dos instrumentos que, apenas, cumprem o0s requisitos essenciais estabelecidos e
que tenha sido sujeitos a uma avaliagdo de conformidade. Desta forma, e no caso em que todos os
requisitos essenciais estejam cumpridos, ¢ atribuida a marcac¢do CE, colocada pelo fabricante [65].
A norma [EC 60601-1:2015, referente a seguranca elétrica, apresenta os parametros em relacdo a
compatibilidade elétrica que o instrumento de medi¢ao deve cumprir [65].
Em relacdo aos requisitos metrologicos, a norma NP EN 12470-5:2009 [73], relacionada com
termometros de infravermelhos, define pardmetros como o erro maximo admissivel, intervalo de

medicdo e resolugdo, sendo necessaria a seguinte distingao:

* Termometros digitais: erro maximo admissivel + 0,1 °C, com um intervalo de medigdo entre os

35,5°C e 0s 42 °C;
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* Termometros timpanicos infravermelhos: erro maximo admissivel = 0,2 °C, com um intervalo

de medigdo entre os 35,5 °C e os 42 °C.

Desta forma, foi utilizada uma metodologia diferente das anteriores tal como descrito no capitulo 4.
Contudo, teve-se como objetivo apurar as condi¢des metrologicas destes termémetros e verificar a
existéncia de aparelhos de medigdo criticos em éareas de tratamento que, pela sua natureza, necessitam
de um rigor adicional nos seus diagnosticos.

O equipamento de verificagdo/calibracdo Genius 2 Calibrator regista a temperatura ambiente para cada
medicao feita e simula uma temperatura baixa de comparagéo (Low Target °C) e uma temperatura alta
de comparagdo (High Target °C). Em paralelo, o equipamento regista o valor medido pelo termémetro

clinico e calcula o erro associado a medicao da seguinte forma:

{ Erro Low (°C) = Low Indicagdo — Low Target 51
Erro High (°C) = High Indicacdo — High Target G.1)

Na tabela 5.15 encontram-se os resultados obtidos:

Tabela 5.15 — Resultados Obtidos— Termometros Timpanicos de Infravermelhos

T. Low Low Erro High High Erro
Equipamento | Amb | Targe | Indicacdo | Low Target | Indicacdo | High
0 | t(0O Q) 0 Q) Q) Q)
1 24,0 | 32,2 32,3 0,1 40,5 40,5 0,0
2 25,1 323 32,3 0,0 40,5 40,5 0,0
3 24,1 32,1 32,1 0,0 40,5 40,5 0,0
4 23,8 | 32,2 32,2 0,0 40,5 40,5 0,0
5 22,3 | 32,1 32,1 0,0 40,5 40,4 -0,1
6 26,2 | 32,1 32,1 0,0 40,5 40,5 0,0
7 23,5 | 322 32,4 0,2 40,6 40,7 0,1
8 23,6 | 32,1 21,7 -10,4 40,5 30,4 -10,1
9 23,5 | 32,1 32,1 0,0 40,5 40,5 0,0
10 25,1 32,2 32,2 0,0 40,5 40,5 0,0
11 Danificado
12 25,7 | 32,2 33,6 1,4 40,6 41,7 1,1
13 27 32,3 32,3 0,0 40,6 40,6 0,0
14 254 | 32,2 32,3 0,1 40,5 40,5 0,0
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Com base no valor de erro calculado, ¢ gerado um relatorio de aprovagdo do termdémetro com base nos
requisitos metrologicos associados aos termometros clinicos: para termometros timpanicos
infravermelhos o erro maximo admissivel (EMA) ¢é de = 0,2 °C.

Assim, e por comparac¢do do valor de referéncia de 0,2 °C, obteve-se os seguintes resultados, tal como

indicado na tabela 5.16:

Tabela 5.16 — Resultados por Compara¢do com o0 EMA — Termémetros Clinicos

Erro High
Equipamento | Erro Low (°C) 0 E.M.A (°C) Resultado
1 0,1 0,0 +0,2 APROVADO
2 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
3 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
4 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
5 0,0 -0,1 +0,2 APROVADO
6 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
7 0,2 0,1 +0,2 APROVADO
8 -10,4 -10,1 +0,2 NAO APROVADO
9 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
10 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
11 Danificado +0,2 NAO APROVADO
12 1,4 1,1 +0,2 NAO APROVADO
13 0,0 0,0 +0,2 APROVADO
14 0,1 0,0 +0,2 APROVADO

Assim, da amostra analisada referente ao termometros clinicos, 21 % destes encontram-se em nao
conformidade metrolégica (figura 5.3) uma vez que os erros das medi¢des superam os valores de erro
maximo admissiveis para esta tipologia de equipamento. Para além disto, o método utilizado na detegdo
de alguma inconformidade do equipamento ¢ obtido por repetigdo de mas medigdes por parte dos
profissionais de satde que os utilizam, reparando por intui¢do e experiéncia que algo estd errado com
os valores medidos, ndo existindo um procedimento que encontre a presenga destes maus
funcionamentos antes de serem usados no diagndstico de pacientes. Ou seja, até que haja a percepcao
que um termdémetro clinico esteja com defeitos, hd o risco de varios pacientes terem sido alvos de
medic¢des erradas, medi¢des estas fundamentais para a escolha de um tratamento ou acompanhamento

especifico.

71



® Conforme ® Nio Conforme

Figura 5.3 — Estado Metrologico — Termometros Clinicos

Nenhum dos termdémetros clinicos analisados continham a informacdo de qual era o servigo médico
onde eram provenientes ou o numero de inventario associado, colocando em risco os requisitos gerais
metrolégicos associados aos equipamentos.

De notar que quando ¢é verificado que um termometro clinico supera os valores de erro maximos
admissiveis, o Genius 2 Calibrator faz a calibragdo dos mesmos, passando estes a estarem aptos para
retornar ao servico médico desejado, de acordo com a politica utilizado pelo Hospital em estudo.
Contudo, ndo ¢ feito um acompanhamento diferenciado nestes casos o que pode levar a um controlo
ineficaz da evolucdo do estado metrolégico destes equipamentos ao longo do tempo ndo existindo

rastreabilidade destes equipamentos.

5.4 Registos Metrologicos dos Equipamentos de Medicao

A somar a recolha e anélise das medigdes dos diferentes equipamentos, foram também recolhidos e
analisados, para cada tipologia de equipamentos, os registos metrologicos que cada equipamento
existente em qualquer servico no Hospital em estudo deve ter, seja por imposicdo legal que abrange
certos servigos médicos ou por inciativa organizacional. Para o efeito, foi utilizado um software
existente no Hospital em estudo que centraliza todos os dados mestre de cada equipamento, assim como
outras informag¢des adicionais.

Para cada tipo de equipamentos foram analisados os diferentes requisitos metrologicos ja expostos no
capitulo 4, indicando se a informacao esta disponivel ou ndo.

Na tabela 5.17 estdo registados os dados obtidos relativos as bombas de perfusao:
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Tabela 5.17 —Registos Metroldgicos - Bombas de Perfusdo

Bombas de Perfusdo — Requisitos Metrologicos Nao Disponivel Disponivel

N° Inventario 19 10

Descricao 19 10

Marca 19 10

Modelo 19 10

N° Série 19 10

Data de recepciio e de inicio da sua atividade 20 9

Identificacdo Fornecedor / Manutencio 14 15

Condicoes de recepcao e de il.lstalag:ﬁo, incluindo 19 10

testes e ensaios

Garantia Fornecedores 29 0

Procedimentos Avaria 0 29

Formas de verificacio e manutencao 21 8
Servico 20

E possivel verificar que para os diferentes requisitos metrolégicos apresentados, a maioria dos
equipamentos ndo contempla as informacdes referidas na ferramenta (software) centralizada para o
efeito. Existe, até, o caso de total auséncia de informacao relativa ao prazo de garantia (data de comeco

e prazo correspondente) para os equipamentos em questao.

Na tabela 5.18 estdo registados os dados obtidos relativos as balangas de adulto:

Tabela 5.18 - Registos Metroldgicos - Balancas de Adulto

Balangas — Requisitos Metrologicos Nao Disponivel Disponivel
N° Inventario 8 15
Descricao 7 16
Marca 6 17
Modelo 5 18
N° Série 5 18
Data de rececao e de inicio da sua atividade 5 18
Identificacdo Fornecedor / Manutencio 6 17

Condicoes de rececao e de instalagao, incluindo

testes e ensaios 6 17
Garantia Fornecedores 7 16
Procedimentos Avaria 6 17
Formas de verificacdo e manutencio 6 17
Servico 7 16
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Por andlise da tabela 5.18, é possivel verificar que para os requisitos “N° Inventario”, “Descri¢do”,
“Marca”, “Modelo”, “N° Série”, “Identificagdo Fornecedor/Manutengdo” e “Procedimentos Avaria”, a
maioria dos equipamentos comtempla esta informacdo na ferramenta centralizada para o efeito.
Contudo, nenhum requisito metroldgico ¢ satisfeito completamente, colocando em risco certos aspectos

relacionados com a conformidade dos equipamentos de medicao.

Para o caso dos termoémetros clinicos, verificou-se a inexisténcia de qualquer informacdo relativa a
qualquer requisito metroldgico apresentado. Isto reflete um risco no que toca a conformidade
metrologica dos equipamentos como também a rastreabilidade das caracteristicas e intervencdes nos
mesmos.

Na tabela 5.19 estdo registados os dados obtidos relativos aos termoémetros timpanicos de

infravermelhos:

Tabela 5.19 - Registos Metrolégicos - Termdmetros Timpanicos de Infravermelhos

Termémetros Clinicos — Requisitos Metrolégicos Nao Disponivel Disponivel

N° Inventario 14 0

Descricao 14 0

Marca 14 0

Modelo 14 0

N° Série 14 0

Data de rececéio e de inicio da sua atividade 14 0

Identificacdo Fornecedor / Manutencio 14 0

Condicoes de rececao e de instalagao, incluindo 14 0
testes e ensaios

Garantia Fornecedores 14 0

Procedimentos Avaria 14 0

Formas de verificacio e manutencao 14 0

Servico 14 0
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Capitulo 6

Propostas de Melhoria

Este capitulo tem como objetivo apresentar algumas propostas de melhoria com base no conhecimento
adquirido ao longo deste estudo. E utilizada a Anélise Substancia-Campo como forma de obter propostas

de melhoria para os problemas identificados.

6.1 Procedimento de Garantia de Conformidade Metrologica

As diferentes fases que um equipamento de medigdo € sujeito, desde a sua aquisi¢do, passando pela
garantia de conformidade metrologica, até ao abate, devem ser controladas respeitando procedimentos
que garantem, em qualquer fase do processo, a conformidade e cumprimento dos diversos requisitos
metrologicos existentes. Com base nos resultados obtidos ao longo deste estudo, existem diversos
equipamentos de diferentes tipos que ultrapassam os valores de erro maximo admissiveis nas suas
medi¢des, colocando em risco o diagndstico dos pacientes. No Hospital em estudo verificou-se a falta
de informacao, em certos equipamentos de medigao, relativos aos diferentes requisitos metrologicos que
os equipamentos devem cumprir a cerca da documentacdo que deve acompanhar cada um deles. Na
pratica, ndo sdo cumpridas, na totalidade, as diferentes fases de todo o processo na perspectiva de
garantia de conformidade metrolégica. Desta forma, e utilizando a metodologia TRIZ como base, em
concreto, a analise Substancia-Campo, sdo criadas as seguintes substancias (S1 e S2) e campo (F1):

* F1 — Garantia de cumprimento dos requisitos metrologicos;

* S1—Metodologia adotada na garantia de conformidade de equipamentos de medigao;

* S2 - Equipamentos de medicao sujeitos a controlo metroldgico.

A substancia S1 ¢ referente aos procedimentos adotados pelo Hospital em estudo na procura de
conformidade dos equipamentos de medicdo a seu cargo, como o planeamento de manutengdes
preventivas e calibracdes, e as diversas atividades que promovem o cumprimento dos requisitos
metrolégicos que cada equipamento deve respeitar.
Assim, obtém-se o sistema definido com a interacdo entre as substancias (S1) e (S2) e o campo (F1),
correspondente a situagdo problematica apresentada na figura 3.5.
A existéncia de uma metodologia estruturada que englobasse as véarias fases do processo associado a
um equipamento de medicao iria promover a conformidade metrologica dos equipamentos. De forma a
promover a resolu¢do desta insuficiéncia, foi considerada a solu¢@o padrao 2, com o objetivo a reduzir
o efeito negativo no sistema por alteragcdo da substancia S1. Assim, € criada a seguinte substancia:

* S1’ — Metodologia estruturada para a garantia de conformidade metroldgica dos equipamentos

de medicdo.
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Consequentemente, obtém-se o cenario apresentado na figura 3.7, presente no capitulo 3. A alteracdo
da substancia S1 para a substancia S1° permite criar um procedimento interno que ajuda a identificar as
diversas fases do processo de garantia de conformidade metrologica, promovendo a eliminagdo das
falhas detectadas ao longo deste estudo, como a falta de informacao acerca do equipamento ou medigdes
com um erro superior ao erro maximo admissivel.

No ambito hospitalar é¢ fundamental analisar os equipamentos de medi¢do que entram, de alguma forma,
em contacto direto ou indireto com os pacientes numa perspectiva de seguranga e qualidade, garantindo
que foram realizadas todas as atividades que promovem o bom funcionamento do equipamento de
medigio, desde a sua aquisi¢io até a descontinuagdo. E assim fundamental existir uma metodologia
estruturada e capaz de garantir a conformidade metrolégica dos equipamentos nas diversas fases do
processo. Assim, sugere-se na figura 6.1, a proposta de modelo em forma de fluxograma, com uma
metodologia de funcionamento que permite analisar cada equipamento de medi¢do (EM) de acordo com

os requisitos metrologicos, desde a sua aquisi¢do até ao abate do mesmo.

Em primeiro lugar, deve ser realizado um estudo para a aquisicdo de equipamentos de medi¢do em que
sejam levantadas as especifica¢des técnicas que o equipamento deve obedecer, assim como o tipo de
manutencao e calibragdo a que ¢ alvo. Apos a aquisi¢do do equipamento de medicdo, e previamente a
instalacdo deste no servigo a que se destina, € necessario realizar uma primeira verificagdo de controlo
metrolégico. Caso o equipamento esteja conforme, sdo introduzidos os elementos que devem estar
documentados para cada equipamento numa ferramenta centralizada para o efeito. Desta forma, as falhas
registadas no Hospital em estudo relativas a este processo seriam mitigadas. Apos isto, o equipamento
de medicdo deve ser sujeito a calibragdo por uma entidade reconhecida para o efeito. Caso esteja em
condigdes para operar com normalidade, é agregado ao planeamento de manutencao/calibragdo. Se estas
operagdes forem realizadas com a periodicidade definida, reduz-se a probabilidade de surgirem

medi¢des que ultrapassem os valores de erros maximos admissiveis.

Importante referir que sempre haja uma intervencdo corretiva a um equipamento de medi¢do que
coloque em risco a qualidade das medicoes que este efetua, deve ser feita uma nova
calibracao/verificagdo por uma entidade acreditada para o efeito e repetidos os passos seguintes até a

garantia de conformidade.
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Figura 6.1 — Modelo Proposto
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6.2 Procedimento Periddico de Verificacio da Qualidade das Medicoes

Um fator critico a ter em conta na procura de conformidade dos equipamentos médicos de medi¢do € o
acompanhamento periddico destes e a verificagdo da qualidade das medicdes realizadas. Para tal, deve
ser feita, periodicamente, uma verificagdo/analise das medi¢des efetuadas a estes equipamentos de
forma a apurar o rigor e exatiddo atual destes e prever quais os procedimentos a adotar para garantir a
qualidade das medigdes.
Atualmente, os procedimentos existentes de controlo da qualidade das medi¢des dos equipamentos a
cargo do Hospital em estudo, prendem-se com manutengdo preventiva, corretiva ou calibragdes.
Contudo, estes procedimentos ndo sdo cumpridos para todos os equipamentos. De forma a que os
contratos entre o Hospital e as empresas de certificagdo ndo acarretem custos elevados, o Hospital em
estudo apenas possui contrato com empresas de certificagdo referente a calibragdo de equipamentos que
se encontrem nos servigos de satide com legislacdo particular. Daqui resulta um elevado numero de
equipamentos que se encontram em servigos ndo obrigatorios por lei que ndo sofrem calibragdes desde
a sua aquisi¢ao.
Com base no exposto, foram definidas as seguintes substincias e campo:

* F2 - Medi¢des com qualidade;

* S3 — Procedimentos de verificacdo da qualidade das medigdes;

e S4 - Equipamentos de medicao sujeitos.

Daqui, surge o sistema completo ilustrado na figura 6.2:

Figura 6.2 — Sistema Técnico Ineficiente (Proposta 6.2)

Considerando que os procedimentos presentes na substincia S3 englobam as calibracdes e algumas
manutencdes preventivas aos equipamentos de medigdo, estes permitem garantir, de certa forma, a
qualidade e o rigor das medig¢des efetuadas. Contudo, estes procedimentos nio sdo levados a cabo para
todos os equipamentos devido a falta de recursos e/ou a auséncia de legislacdo especifica para
determinados servicos de saude. Surge assim, a dificuldade de perceber qual o estado do equipamento
para os casos onde ndo existem operagdes de calibracdo ou até mesmo no intervalo de tempo entre
calibragoes.

Assim, ¢ criado o campo F3:

78



* F3 - Procedimento de registo de qualidade de medi¢des periddico;
Este campo tem como objetivo acrescentar um controlo adicional na busca de conformidade das
medicdes realizadas aos equipamentos de medi¢do, permitindo averiguar se as medi¢gdes efetuadas ndo
ultrapassam os erros maximos admissiveis estipulados. Este registo promove ainda a rastreabilidade das
medi¢des permitindo um acompanhamento da evolugdo do estado do equipamento uma vez que ¢
realizado com uma periodicidade definida.
Com isto, foi considerada a solugdo padrdo 6 com o objetivo de introduzir um campo com um impacto

positivo no presente sistema técnico, tal como ilustrado na figura 6.3:

(")
—>
()

Figura 6.3 - Alteragdo do Sistema por Acrescento do Campo F3

Apos a insercdo do campo F3 no sistema existente, h4 um aumento na detecdo de eventuais falhas nas
medicdes realizadas pelos equipamentos e ¢ criado um procedimento complementar aos ja praticados
pelo Hospital em estudo que promovem a garantia de qualidade das medi¢des dos equipamentos que
ajudam a diagnosticar o estado de saude de pacientes.

O desgaste de um equipamento de medi¢@o ao longo do tempo ¢ inevitavel, principalmente nos casos
onde ndo sdo tomadas medidas preventivas ou corretivas. Assim, a qualidade das medicdes que estes
equipamentos efetuam podem ser prejudicadas, ndo demonstrando os valores mais proximos da
realidade da grandeza a ser medida. Tal como foi demonstrado ao longo deste estudo, os valores medidos
pelos equipamentos podem nao corresponder ao valor verdadeiro, colocando em risco o diagnostico e
tratamento do paciente.

Assim, surge a proposta de um procedimento de registo de qualidade de medi¢des periddico,
representado pelo campo F3, que consiste em completar periodicamente um registo da evolucdo das
medicdes efetuadas pelos equipamentos a cargo do Hospital em estudo, na perspectiva de detectar
eventuais falhas nas medigdes.

A proposta deste registo deve ser concretizada em forma de tabela. Inicialmente, ¢ identificado cada
equipamento com base na descricdo e numero de inventdrio, assim como o pardmetro analisado
associado a medicao (e respetivas unidades). De seguida, ¢ indicado qual o valor de referéncia a adotar

de forma a obter um valor base para comparar com as medi¢des efetuadas. E fundamental para este
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processo que se obtenha valores de referéncia o mais proximo da realidade. Dependendo do tipo de
equipamento, devem ser utilizados recursos devidamente calibrados por entidades certificadoras. Apds
o registo do valor efetivamente medido pelo equipamento, é feita a comparagdo com o erro maximo
admissivel associado a medi¢do (que dependerd do equipamento utilizado). Desta forma, ¢ exposto de
forma imediata a condi¢do do equipamento relativo a esta medicdo, de acordo com os erros maximos
admissiveis acordados a luz das boas praticas da metrologia e seguranga do bem-estar dos pacientes.
Uma vez que este registo deve ser realizado periodicamente, no mesmo documento ficam expostos os
resultados obtidos da anélise anterior, obtendo assim a evolugdo das diferentes medi¢des ao longo do
tempo. Isto permite ndo so6 perceber a evolu¢do do equipamento, como atuar de forma preditiva numa

acdo de correcdo do equipamento em questao.
O registo ¢ constituido pelos seguintes pontos:

* Equipamento — Indicag¢do do tipo de equipamento a ser verificado. Por exemplo, bomba de
perfusao.

*  Funcao — Qual a funcdo do equipamento. Por exemplo, para a bomba de perfusdo, a fungdo do
equipamento ¢ de medigao.

* Localizacdo — Neste ponto ¢ indicado qual o servigo onde o equipamento a ser verificado se
encontra.

e N° de Inventario — E indicado o niimero de inventario do equipamento de forma a que seja
possivel identifica-lo.

* Pariametro a Medir — Aqui ¢ indicado qual o parametro a ser analisado para verificagdo dos
resultados das medigdes realizadas, apresentando a unidade de medida'* de comparagio entre o
valor medido pelo equipamento e o valor de referéncia. Por exemplo, caso o equipamento seja
uma balanga de adulto, o pardmetro analisado serd a unidade de medida associada a massa dos
objetos utilizados (kg).

* Valor de Referéncia — Aqui ¢ indicado qual o valor de referéncia estabelecido. Este valor deve
ser obtido realizando medi¢des a equipamentos que estejam devidamente calibrados ou
utilizando massas padrdo, de forma a obter o valor mais proximo da realidade. Por exemplo,
devem ser utilizadas massas padrdo devidamente certificadas para defini¢do do valor de
referéncia caso esteja a ser verificada uma balanca. Ou em alternativa, registar o valor das

massas utilizadas para a verificacdo através de uma balanga calibrada.

14 . ~
“Grandeza escalar real, definida e adotada por convengdo, com a qual qualquer outra grandeza da mesma

natureza pode ser comparada para expressar, na forma dum nimero, a razdo entre as duas grandezas.” [[10] §
1.9]
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* Valor Medido — Neste ponto ¢ registado o valor medido pelo equipamento em questdo. Deve
ser utilizado o mesmo procedimento e condi¢des para obten¢do do valor de referéncia. Por
exemplo, caso o valor da massa utilizada tenha sido obtida por pesagem numa balancga calibrada,
deve ser utilizada a mesma massa e condi¢des para obter o valor medido na balanga em andlise.

* Diferenca Medida — Este valor é obtido pela diferenca entre o valor medido com o valor de

referéncia:
Diferenca Medida = Valor de Referéncia — Valor Medido (6.1)

O valor medido e o valor de referéncia devem ter o mesmo nimero de algarismos significativos.

A diferenca medida ¢ no fundo o erro associado a medigao.

e Erro Maximo Admissivel — E exposto qual o erro maximo admissivel associado ao tipo de
equipamento a ser verificado. Por exemplo, e tal como referido anteriormente, o erro maximo
admissivel para os termometros timpanicos de infravermelhos ¢ de + 0,2°C, tal como descrito
anteriormente.

* Estado da Mediciao — Aqui ¢ feita a comparacdo entre a diferenca medida com o valor de erro
maximo admissivel, obtendo o seguinte:

o Caso o valor da diferenca medida seja superior ao erro méximo admissivel, ¢ indicado
o estado “Néao Conforme”;

o Caso o valor da diferenca medida seja inferior ao erro maximo admissivel, ¢ indicado
o estado “Conforme”.

* Valor Medido na Verificacio Anterior (Periodo N-1) — Aqui ¢é registado o valor medido na
verificacdo anterior, utilizando os mesmos procedimentos e condi¢des, de forma a obter ndo sé
a rastreabilidade das medicdes efetuadas como a evolugdo da qualidade das medi¢des ao longo
do tempo.

¢ Data da Ultima Verificacio — Registada a data da ultima verificacio.

* Data da Préxima Verificacdo — Registada a data da proxima verificacao estabelecendo assim
uma periodicidade definida.

* Observacdes — Neste ponto podem ser acrescentadas observagdes que sejam relevantes para a
realizagdo da verificag@o. Por exemplo, pode indicar que o equipamento foi retirado do servigo
onde se encontrava por ter sido detectado um valor de erro da medi¢ao efetuada superior ao erro

maximo admissivel.

Caso sejam detectadas medi¢des que ultrapassam o erro maximo admissivel, ou que seja notado um
comportamento nesse sentido, existe essa evidéncia que permite uma resposta por parte dos detentores

dos equipamentos: retirar o equipamento do servigo onde se encontra e avaliar o seu estado.
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6.3 Atualizacao das Atividades de Manutenciao Preventiva

Com base no estudo efetuado aos diferentes equipamentos médicos de medigdo, verificou-se a existéncia
de medigoes efetuadas pelos mesmos que ultrapassam os erros maximos admissiveis impostos pelas
boas praticas de metrologia na area da satde. Evidenciou-se ainda o caso onde o erro maximo admissivel
¢ ultrapassado apesar do equipamento ter sofrido uma manutencdo preventiva no prazo definido pelo
plano de manuten¢do (Bomba de perfusdo com n° de Equipamento 15).
No fundo, varias atividades de manuten¢do prestadas por servigos externos ao Hospital em estudo ndo
englobam alguns procedimentos essenciais que garantem a qualidade das medig¢des realizadas, criando
uma falsa percepg¢do de confianca a cerca dos resultados obtidos. Existe assim a falta de procedimentos
que garantem a conformidade metroldgica dos equipamentos aquando ¢ realizada a manutenc¢do
preventiva destes. E necessario impor atividades de manutencio que vio além da verificagdo do correto
funcionamento dos diversos componentes do equipamento e que avaliem o rigor das medic¢des efetuadas
por estes.
Desta forma, foram definidas as seguintes substancias e campo:

* F2 - Medi¢des com qualidade;

* S5 - Atividades de manutengdo preventiva praticadas;

¢ S4 - Equipamentos de medicao sujeitos.

Surge entdo o sistema técnico ilustrado na figura 6.4:

Figura 6.4 — Sistema Técnico Ineficiente (Proposta 6.3)

De forma a promover a resolugdo desta insuficiéncia ja exposta anteriormente, foi considerada a solugéo
padrdo 2, com o objetivo a reduzir o efeito negativo no sistema por alteracdo da substincia S5. Assim,
¢ criada a substancia S5°:

* S5’ — Atividades de manuten¢do preventiva com conceitos metrolégicos.
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Figura 6.5 - Alteragao do Sistema Modifica¢do da Substancia S5

Com a alterag@o da substancia S5, os equipamentos sujeitos as atividades de manutencao preventiva que
englobam conceitos metroldgicos oferecem uma confianga nos valores obtidos uma vez que o rigor e a
exatiddo dos valores medidos pelos equipamentos s@o analisados e corrigidos, com uma periodicidade
definida. Estas atividades diminuem a probabilidade de identificar casos onde se verifiquem que os erros

maximos admissiveis das medi¢des realizadas sdo ultrapassados.
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Capitulo 7

Conclusoes e Trabalhos Futuros

Neste capitulo sdo apresentadas as conclusdes retiradas com base nos resultados obtidos, assim como as
condicionantes encontradas no decorrer deste estudo. Para além disto, sdo sugeridos trabalhos que

poderdo ser realizados no futuro de forma a identificar o estado metrolégico de outras realidades.

A Metrologia na 4area da satde ¢ essencial na garantia de qualidade de medi¢do dos equipamentos
médicos que, em diversos casos, tém um impacto direto no diagnostico de pacientes. Desta forma, ¢
essencial que os erros associados as medigdes destes equipamentos estejam dentro dos limites maximos
admissiveis de forma a ndo prejudicar a saude dos pacientes. Neste contexto, foi desenvolvido um
trabalho exploratorio com o objetivo de evidenciar a importancia da Metrologia na Satde e a realidade
metrologica de alguns equipamentos médicos num hospital portugués. Para tal, foi realizado um estagio
curricular no Instituto Portugués da Qualidade, no ambito da Metrologia Legal, que permitiu realizar
um estudo num hospital portugués pertencente ao Servico Nacional de Satude na perspectiva de explorar

a realidade metrologica dos equipamentos médicos e das medigdes que estes realizam.

O contato com o Hospital em estudo permitiu a analise da qualidade das medigdes realizadas por trés
tipos de equipamentos e, com o conjunto de conceitos adquiridos através da revisdo de literatura, atingir
0s objetivos inicialmente expostos. Para o efeito do estudo foram desenvolvidas metodologias de recolha
de dados adaptados a tipologia de equipamentos em andlise, tendo em vista os diferentes requisitos
metrolégicos que estes equipamentos devem respeitar, de acordo com as boas praticas da Metrologia na

Satde e legislagdo existente.

Ao longo do estudo foi evidenciada a importancia da qualidade das medicdes realizadas por
equipamentos médicos € no risco que podem trazer para a saude dos utilizadores em caso de falha na
indicacdo verdadeira da grandeza a ser medida. Apesar da importancia da Metrologia nesta area e dos
esforgos existentes por parte do Hospital em estudo, verificou-se que os resultados obtidos estavam

aquém dos esperados na oOtica de qualidade das medigdes realizados por equipamentos médicos.

Com base na andlise aos resultados obtidos para as bombas de perfusdo, verificou-se que cerca de 24 %
dos equipamentos evidenciam resultados insatisfatorios uma vez que ultrapassam o valor de erro
maximo admissivel. De realcar que, apesar de alguns destes equipamentos terem sido alvo de tarefas de
manutencdo preventiva, estas revelaram-se insuficientes para obten¢do de conformidade metrologica
das medicdes realizadas. Desta forma, ¢ imperativo retirar estes equipamentos da unidade de saude onde

se encontram e proceder a reposi¢do da qualidade das medi¢des dos mesmos uma vez que as bombas de
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perfusado sdo responsaveis por administrar diretamente, para o organismo do paciente, fluidos que podem
trazer consequéncias graves para a saude e bem-estar dos pacientes.

Para as balangas, verificou-se que apenas 26 % apresentam valores de erro dentro dos limites maximos
admissiveis para todos os valores de massa utilizados. Com isto, e uma vez que um equipamento sé ¢é
considerado conforme no caso onde os valores de erro ndo sdo ultrapassados para qualquer valor de
massa, 74 % dos equipamentos ndo estdo em conformidade com as boas praticas da Metrologia.

No caso dos termdmetros clinicos verificou-se que cerca de 21 % da amostra consistia em equipamentos
ndo conformes. No cenario em que a temperatura corporal do paciente estd a ser medida com estes
equipamentos, isto pode levar a diagndsticos incorretos por parte dos profissionais de saude promovendo
a percepcao incorreta do estado de satde do paciente.

Para além disto, foi avaliada a presenca de registos metroldgicos dos equipamentos de medi¢do numa
ferramenta centralizada para o efeito, utilizada pelo Hospital em estudo. Para qualquer das trés tipologias
de equipamentos analisados identificou-se o incumprimento de pelo menos um dos dados definidos
pelas boas praticas da Metrologia. Em particular, para os termdmetros clinicos, evidenciou-se a
inexisténcia completa de qualquer informacdo a cerca dos diferentes dados metrologicos que um
equipamento deve ter.

Com a realidade identificada, foram feitas propostas de melhoria através da implementa¢do da
metodologia TRIZ, em concreto, a Analise Substancia-Campo. Esta ferramenta permitiu sistematizar os
problemas identificados e ajudar no processo de obtencdo de solugdes criativas. Solucdes destas que
passaram pela implementacdo de um procedimento que ajude na garantia de conformidade das medicdes
realizadas pelos equipamentos de medicdo, acompanhando as diferentes fases da vida util de um
equipamento. Outra solugdo diz respeito a criagdo de um procedimento periddico de verificagdo da
qualidade das medi¢des que permite a identificacdo de valores de erros excessivos de forma preventiva,
enquanto que a proposta final diz respeito a atualizacdo das atividades de manutencdo preventiva
prestadas aos equipamentos de medi¢do uma vez que foram detectados equipamentos que sofreram
atividades de manutengdo preventiva que apresentavam valores de erro superiores aos admissiveis.
Com base na realidade observada no Hospital em estudo, ¢ possivel ter uma amostra do estado da
Metrologia na satde em Portugal e na necessidade de aumentar a pratica das diversas tarefas
metrologicas associadas aos equipamentos médicos de forma a diminuir falhas e erros nas medicdes

efetuadas por estes.

Ao longo do estudo foram encontradas algumas limitacdes. Para algumas tipologias de equipamentos,
a informagdo disponivel para consulta foi escassa, dificultando a demonstra¢do do impacto dos erros
das medig¢des de certos equipamentos na saude de um paciente.

Uma vez que a recolha de dados dos equipamentos foi feita no local onde estao instalados, foi necessario
fazer estas medigdes acompanhado por um trabalhador do Hospital em estudo. Desta forma, e tendo em

conta a disponibilidade existente, o numero de amostras possiveis foi feita com os recursos existentes.
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Para além disto, a metodologia adotada para recolha de dados referente as balancas de adulto foi
realizada utilizando massas que ndo se encontravam rastreadas por uma entidade acreditada. Em
alternativa, e para garantir que a analise feita respeita a0 maximo as boas praticas metrologicas, foram

utilizadas balangas calibradas para obten¢do do valor real da massa utilizada.

O rigor das medi¢des efetuadas por equipamentos de medicdo € essencial para diversas atividades, em
especial para o setor da saude. Com isto, pretendeu-se com este estudo apresentar a realidade para um
hospital portugués. Desta forma, a realizacdo de estudos semelhantes a este, noutros hospitais e servigos
de satide em Portugal, permitia a percepcao da realidade metrolégica a nivel nacional, auxiliando na
revisdo da legislagdo vigente nesta area.

A semelhanga que foram analisadas balangas de adulto, existem balangas de precisio utilizadas na
pratica hospitalar que, direta ou indiretamente, entram em contato com o tratamento de uma patologia
de um paciente e que pode prejudicar a saide deste caso as medi¢des realizadas sejam incoerentes com
o valor verdadeiro.

Para além disto, podem ser explorados outros cendrios que englobem a monitorizacdo remotamente da
qualidade das medigdes através de uma ferramenta centralizada para o efeito. Adicionando hardware
especifico com a capacidade de comunicagdo com servidores, ¢ possivel recolher informagao chave
sobre o estado das medi¢des de um equipamento médico em tempo real permitindo perceber, de forma

expedita, a evolugdo e qualidade das medigdes realizadas.
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Laboratério de Calibragdo em

10:26:01 Metrologia Fisica
Reason:
Ir de k . - =~
Ostn Certificado de Calibracao
Data de emissiio: 10-03-2017 Certificado r* CMAS 910/17 Pégina 1 de 2
Equipamento Balanga
Marca: Seca Intervalo de indicacio: 0 a 200 kg
Modelko: 769 1321904 Indicagio: Dightat
N° ident. or1ree Resoluglo: 0.1kg
N° série: 5769201076031
. _
Data de 17-02-2017 Ordem de servigo n ®
caltracho 10263781
Condigtes Temperstura: 187°C Humidade refativa: 541 %

amblentais
Procedimento POM - DM/ MAS 001 Ediglio M Rev. 02

Rustreabiidade Conjunto de massas padrBo LM49 e LMT6, dasses E1 e E2, rasireados & Kem e a0 IPQ

Locel de ensaio Instalagbes do cliente

Estado do Nao foram identifi que afe o8 Mtad
equpamento
E ap na(s) folha(s) seguinte(s).
A \p: esth o pola padrio pelo factor do
@xpansdo k. 0 qual pars uma disbugio normal P auma p de oxp de
9% A for de acordo com o documento EA-4/02 *

m.u-unxmmmow. IPAC 15 & sigratery -uumnmmummnw
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Observagdes
O equipamento cumpre o critério do aceitagio definido pelo chente {CA = + 2 kg).
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I:.m:&. soldadure labmetro@ing.pt httpy//metrologle.leq.pt
. u.-~wc--u.ad=m-w¢uoa-- g Portn Ry 00 M erar, 250 + 4019481 O » Porsuge)
Tok, +301 2 & WO 349 Rl lL R AR o Tws: 2391 22 747 19 1050+ F.x #3851 32 747 WIS

97



DM/064.2/07

[y 1R

Laboratério de Calibragsio em ———— e
Metrologia Fisica

Certificado de Calibracao
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teNting, Cesbration and insgection
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