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Resumo

Resumo

Em &reas técnico-cientificas, a realizacdo de uma medic&o implica o cumprimento de
regras que visam a obtencdo do valor da mensuranda de forma correta e confiavel
(Ferreira, 2013). A ciéncia que se dedica ao estudo destas regras, da-se o0 nome de
metrologia.

No setor da saude, tem-se vindo a assistir ao aparecimento de novos e mais
sofisticados instrumentos de medicdo, com o propdsito de otimizarem as atividades
clinicas realizadas pelos profissionais de saude (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude,
2015; Ferreira, 2013).

A qualidade das medicOes efetuadas reveste-se de importancia acrescida na area da
saude, pelo impacto que podem ter no diagndéstico e/ou tratamento dos pacientes.
Para tal, € fundamental que existam procedimentos que atestem o0 correto
funcionamento dos instrumentos de medicdo, designadamente através da afericdo do
grau de (in)certeza das medicfes efetuadas, existindo entidades reconhecidas para a
realizacdo dessa analise, a qual se enquadra no ambito da metrologia.

Neste estagio curricular, o aluno foi integrado no Laboratério de Metrologia em Saude
(LMES) da empresa Servico de Utilizacdo Comum dos Hospitais (SUCH). Um dos
principais objetivos do estagio consistiu no estudo, desenvolvimento e implementacéo
de procedimentos para o calculo de incertezas, que € um requisito muito importante e
indispensavel para o processo de acreditacdo de um laboratorio de metrologia pelas
entidades competentes.

Neste documento é feita uma descricdo geral sobre a metrologia e sobre a sua
pertinéncia quando aplicada aos equipamentos médicos. E abordada uma das
componentes necessarias a pratica metrolégica, nomeadamente o calculo de
incertezas associadas a procedimentos de medicdo, sendo também apresentado e
discutido um ranking comparativo de incertezas, de varios laboratérios portugueses
acreditados, relativas a calibracdo de diversos equipamentos utilizados na area da
saude.

No ambito deste estagio foi publicado o artigo cientifico: (Vitéria, Coutinho, & Santos,
2021).

Palavras-chave: Metrologia, dispositivos médicos, incertezas
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Abstract

Abstract

In technical-scientific areas, taking a measurement implies the compliance with rules
that aim the obtention of the value of the measurand in a correct and reliable way
(Ferreira, 2013). To the science dedicated to the study of these rules, the name
metrology is given.

In the health sector, several new and more sophisticated measurement instruments
have emerged, enabling the optimization of clinical activities performed by health
professionals. (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015; Ferreira, 2013).

The quality of the measurements has an increased importance in the health sector,
due to the impact they may have on the diagnosis and/or treatment of patients. So, it
is essential that there are procedures that attest the correct functioning of the
measuring instruments, namely by measuring the degree of (un)certainty of the
measurements taken by them, existing recognized entities to perform this analysis,
which is in the metrology domain.

In this curricular internship, the student was integrated in the Laboratério de Metrologia
em Saude (LMES) of the company Servico de Utilizacdo Comum dos Hospitais
(SUCH). One of the main objectives of the internship was the study, development and
implementation of procedures for the calculation of uncertainties, which is a very
important and indispensable requirement for the accreditation process of a
metrological laboratory by the competent entities.

In this document is presented a general description about metrology and its pertinence
when applied to medical equipment. One of the components necessary for
metrological practice is mentioned, namely the calculation of uncertainties associated
with measurement procedures, being also addressed a comparative ranking of
uncertainties, from several accredited portuguese laboratories, related to the
calibration of various equipment used in the health area.

Within the scope of this internship, the following scientific article was published:
(Vitoria, Coutinho, & Santos, 2021).

Keywords: Metrology, medical devices, uncertainties
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Nota de redagéo

Nota de redacéo

Algum do trabalho desenvolvido neste estagio, designadamente os métodos para o
calculo de incertezas, foi considerado como sendo informacdo classificada e
propriedade intelectual da entidade de acolhimento do estagio, pelo que a abordagem
apresentada neste documento reflete e respeita essa realidade.
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Introducéo

1.Introducéo

Este documento foi realizado no a&mbito da Unidade Curricular de Projeto/Estagio, do
segundo ano do Mestrado em Instrumenta¢do Biomédica (MIB) do Instituto Superior
de Engenharia de Coimbra (ISEC).

1.1.Enquadramento e motivacgao

Ainda nos primérdios da civilizacdo, os seres humanos apresentavam a necessidade
de realizar medicbes e quantificar fenOmenos. Atualmente, essa necessidade
permanece, sendo todos os dias tomadas decisdes tendo por base informacbes
provenientes de processos de medicdo, aplicando-se esta situacéo a diversas areas
da sociedade como, por exemplo, as areas da saude, construcao civil e indastria.

Contudo, o grau de confianca dessas decisdes encontra-se intimamente relacionado
com a qualidade da informacao obtida, ou seja, com a qualidade dos dados recolhidos
através dos procedimentos de medicao, sendo este fator determinante para distinguir
uma boa deciséo, de uma ma decisdo (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015).

Em éareas técnico-cientificas, a realizacdo de uma medicao pressupde uma série de
regras que devem ser cumpridas, de modo a que se consiga obter o valor da grandeza
em estudo de forma correta, com o intuito de alcancar um resultado que seja o mais
préximo possivel da realidade, e que seja comparavel com outras medicdes efetuadas
em instantes e locais diferentes (Ferreira, 2013).

A ciéncia que se dedica ao estudo destas regras, ou seja, ao estudo dos conceitos
tedricos e aos procedimentos praticos envolvidos nas medicfes de grandezas, da-se
o nome de metrologia (Joint Committee for Guides in Metrology, 2012).

No setor da saude, como consequéncia do rapido desenvolvimento tecnoldgico
registado nas ultimas décadas, tem-se assistido a introdu¢do de novos instrumentos
de medicdo que possibilitam a otimizacdo das atividades clinicas realizadas pelos
profissionais de saude, sendo proporcionada uma recolha mais rapida e simples de
dados essenciais para a prevencao, diagnéstico, tratamento e monitorizacdo de
patologias (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015; Ferreira, 2013).

Tendo em conta a importancia das informagdes recolhidas com o auxilio destes
dispositivos, no que concerne ao bem-estar dos pacientes e a eficacia dos servigos
levados a cabo pelos prestadores dos cuidados de saude, torna-se de extrema
importancia a existéncia de procedimentos que atestem o seu correto funcionamento.

Estes procedimentos visam garantir a credibilidade e o rigor dos resultados obtidos
nas medicbes, uma vez que os valores medidos podem apresentar alguma
variabilidade provocada por fatores como, por exemplo, as condi¢des de utilizagao do
dispositivo, a idade do mesmo, entre outros.
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A existéncia de erros nas medi¢cdes pode ter como consequéncia erros nos
diagnosticos das patologias, realizados pelos profissionais de saude, os quais
poderdo ter efeitos nefastos na qualidade de vida dos pacientes.

Devido a crescente preocupacao, nos paises mais desenvolvidos, relativamente ao
impacto dos erros provocados por medi¢des incorretas dos dispositivos de auxilio as
atividades de prestacéo de cuidados de saude, existe neste momento a necessidade
de se estabelecerem normas que permitam uniformizar, a nivel internacional, o modo
como é analisada a qualidade dos resultados fornecidos por esses dispositivos, com
0 intuito de eliminar, ou pelo menos, reduzir esses mesmos erros (CS/09 — GT1
Metrologia na Saude, 2015).

Em resumo, a area da calibracdo dos dispositivos médicos tem vindo a merecer
atencdo crescente das entidades responsaveis, nomeadamente do Instituto
Portugués da Qualidade (IPQ) e dos diretores de grandes centros hospitalares,
tratando-se de um campo profissional que se cruza com as competéncias da
engenharia biomédica, em particular de um Mestre em Instrumentacdo Biomédica.
Por essa razao, considerou-se ser benéfico para a formacao académica e profissional
do aluno a realizacdo do estagio curricular num laboratério de metrologia, mais
concretamente no LMES, o qual é parte integrante do SUCH, que corresponde a uma
das empresas mais representativas a nivel nacional a atuar na area da saude.

1.2.0Dbjetivos e contribuigdes

Os principais objetivos do estagio curricular foram os seguintes:

e Conhecer as principais normas relacionadas com a atividade metrolégica no
setor da saude, vigentes em Portugal;

e Contactar com os procedimentos praticos efetuados aquando da calibracdo de
alguns dispositivos utilizados na area meédica;

e Investigar como se efetuam os cdalculos das incertezas associadas aos
métodos de calibracdo de dispositivos médicos;

e Implementar o calculo das incertezas;

e Elaborar um ranking comparativo de incertezas de varios laboratorios
portugueses acreditados pelo Instituto Portugués de Acreditacédo (IPAC),
relativamente a calibracdo de diversos dispositivos utilizados na area da saude;

e Acompanhar a acreditacdo do LMES segundo a norma ISO/IEC 17025.

Relativamente as contribuigdes do referido periodo de estagio quer para o aluno, quer
para a entidade de acolhimento, podem-se destacar as seguintes:

e Familiarizacdo do aluno com normas metrologicas vigentes em Portugal;
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e Obtencdo de conhecimentos relacionados com os procedimentos praticos de
controlo metrolégico, por parte do aluno, para determinados tipos de
equipamentos utilizados na area da saude;

e Desenvolvimento das soft skills do aluno, devido a interacdo do mesmo com
fornecedores, clientes e colaboradores de outras areas da empresa, tendo sido
necesséria a sua capacidade de resolucao de problemas;

e Aumento da produtividade do LMES, devido a integracdo do aluno na equipa
de trabalho do laboratério, tendo auxiliado nas tarefas do quotidiano
desempenhadas pela empresa;

e Desenvolvimento de folhas de calculo de incertezas automatizadas, tendo em
vista a sua utilizacdo pelo SUCH, resultantes do trabalho de investigacao
levado a cabo pelo aluno.

1.3.Entidade de acolhimento

O SUCH é uma associacéao privada, sem fins lucrativos, criada em meados dos anos
sessenta do século XX por Coriolano Ferreira, que considerou que as entidades de
prestacao de cuidados de saude, fossem elas publicas ou privadas, deveriam orientar
o seu foco apenas para a oferta dos seus servicos de cuidados de saude. Desta forma,
todas as outras tarefas, associadas a gestdo de procedimentos que nado estivessem
diretamente relacionados com a prestacéo dos cuidados de saude, ficariam a encargo
de outras entidades, de modo a reduzir a sobrecarga de trabalho das administracdes
dos hospitais que, até entéo, tinham de lidar com estas atividades (SUCH, s.d. a;
SUCH, s.d. b).

Atualmente, a empresa conta com cerca de trés mil e quinhentos colaboradores e
apresenta instalacdes no Porto, em Coimbra e em Lisboa, que correspondem também
as direcOes regionais do Norte, Centro e Sul, respetivamente, estando a sua sede
situada em Lisboa. Através destas trés direcdes regionais, o SUCH consegue oferecer
suporte de proximidade as atividades que desempenha, 0o que aumenta a sua
produtividade e eficiéncia, aquando da realizacdo de um servico (SUCH, s.d. b; SUCH,
s.d. ¢).

De realcar que a empresa auxilia o Servico Nacional de Saude (SNS), oferecendo
servigos que se dividem por quatro ramos principais de prestagcéo: SUCH Engenharia,
SUCH Ambiente, SUCH Nutricdo e SUCH Servicos. Na Figura 1 encontram-se
enumeradas as diversas areas englobadas em cada uma das ramificagdes referidas
(SNS, 2021; SUCH, s.d. d).
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SUCH SUCH SUCH SUCH
ENGENHARIA AMBIENTE NUTRICAO SERVICOS

¢ao Hospitalar

pitalares (ROU) (ALH (GAC)

Figura 1 — Organograma representativo das diversas areas englobadas nos ramos de
prestacdo do SUCH (adaptado de (SUCH, s.d. d)).

Tal como foi referido anteriormente, o estagio curricular sobre o qual este documento
se baseia foi realizado no LMES, que se enquadra no ramo SUCH Servigos. De
seguida, é feita uma breve descricdo do mesmo.

1.3.1.LMES

O LMES foi criado em 2018, encontrando-se as suas instalacoes fisicas na Direcdo
Regional do Norte (DRN) do SUCH, sendo este o uUnico local onde, a data da
elaboracao deste relatorio, a empresa implementou um laboratério de metrologia.

O objetivo da criacdo deste laboratério consiste em proporcionar ao SUCH a
capacidade de fornecer servicos de metrologia, orientados para equipamentos de
monitorizacdo e medicao utilizados na area da saude.

Algumas das atividades desempenhadas pelo LMES sé&o as seguintes:
e Formacéo de profissionais na area da metrologia;
e Validacao e confirmacéo metrologica de dispositivos;
e Elaboracéo de planos de calibracdo e de verificacdo metroldgica;
e Definicdo de critérios de aceitacdo para as calibracoes;

e Calibracao e verificacdo de pardmetros como a presséo, caudal e temperatura,
para equipamentos de laboratério, eletromedicina e suporte de vida.

No momento da redacao deste documento, a prestacao dos servigos realizados pelo
LMES baseia-se num regime onde os trabalhos de calibragdo séo objeto de
subcontratagcdo externa. Porém, o objetivo da empresa sera progredir no sentido de
diminuir a necessidade desse tipo de subcontratacéo.
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Para atingir este objetivo, o LMES pretende obter acreditacdo segundo a norma
ISO/IEC 17025, junto do IPAC, de modo a atestar a sua competéncia e a qualidade
dos servicos prestados (SUCH, s.d. e).

1.4.Estrutura do relatério

Este relatério encontra-se dividido em cinco capitulos e dois anexos:

Capitulo 1 - Introducéo, onde é feita uma contextualizacdo sucinta do estagio
curricular, séo indicados os objetivos do mesmo e as contribuicdes resultantes
do trabalho desenvolvido, sendo também apresentada a entidade de
acolhimento;

Capitulo 2 - Visado geral sobre metrologia, no qual é feita uma abordagem a
histéria da metrologia, as suas aplicagcbes e vertentes, ao vocabulario
especifico desta area e a algumas informag¢des normativas, em particular a
norma ISO/IEC 17025. Por fim, apresenta-se também uma descricdo da
estrutura metroldgica portuguesa;

Capitulo 3 - Incertezas associadas a métodos de calibracdo de dispositivos
meédicos, onde sdo abordadas, de forma mais detalhada, algumas das
atividades levadas a cabo durante o estagio curricular;

Capitulo 4 - Outras tarefas realizadas no ambito do estagio, no qual se
enumeram as varias atividades levadas a cabo pelo aluno ao longo do estagio
curricular, para além das que foram referidas no Capitulo 3;

Capitulo 5 - Conclusdes e propostas de melhoria, o qual consiste no capitulo
final, onde é feita uma reflexdo acerca do que fora mencionado ao longo deste
relatério, assim como sobre o estagio;

Anexo A - Ranking das incertezas, no qual se comparam as incertezas de
varios laboratdrios acreditados, em Portugal, relativas a calibracéo de diversos
dispositivos utilizados na area da saude;

Anexo B - Artigo, onde consta o artigo cientifico elaborado no &mbito do estagio
curricular.



Célculo de incertezas associadas a métodos de calibragao de dispositivos médicos




Visdo geral sobre metrologia

2.Visao geral sobre metrologia

A ciéncia das medicdes é uma area de estudo ancestral que apresenta extrema
importancia, uma vez que permite a evolucdo da humanidade, melhorando a sua
tecnologia e seguranca.

Neste capitulo € feita uma abordagem geral sobre a metrologia. Para isso, sdo
contemplados os seguintes assuntos:

e Evolucao da metrologia ao longo dos tempos;

AplicacOes e ramificacdes da ciéncia em estudo;

e Vocabulario utilizado;

e Entidades com responsabilidades na ciéncia em questao;
e Norma ISO/IEC 17025;

e Cadeia de rastreabilidade metrolégica em Portugal.

No final do capitulo, é realizado um resumo do que fora apresentado, destacando-se
algumas das ideias mais importantes.

2.1.Resenha histérica

Ao analisar as principais civilizagbes antigas como, por exemplo, as civilizagdes
egipcia e chinesa, observa-se que todas elas apresentavam conhecimentos na area
da metrologia. Evidéncias desses conhecimentos s&o as dimensfes bem definidas
associadas as construcfes egipcias, ou a realizacdo de descobertas arqueoldgicas
gue revelaram um sistema de medicao utilizado na China por volta de 1600 a.C. Assim
sendo, constata-se que esses povos tinham ja métodos de medicdo e de manutencao
de padrdes bem definidos (Fanton, 2019; Sousa, 2010).

Y

Contudo, até a ocorréncia da Revolu¢do Francesa, no final do século XVIII, a
metrologia enfrentava grandes problemas.

Numa abordagem inicial dos povos ancestrais a necessidade de medir o mundo que
os rodeava, era comum que as unidades de medicédo tivessem como referéncia a
morfologia humana, ou seja, eram utilizadas as partes do corpo do proprio individuo
gue estava a medir como, por exemplo, a mao ou o0 pe, para servirem de referéncia,
de modo a se conseguirem efetuar as medi¢des (Fanton, 2019; Réseau National de
la Métrologie Francaise, s.d.).

Porém, como as dimensdes do corpo humano diferem significativamente de individuo
para individuo, constatou-se que o0 metodo em questao nao era muito fiavel, sobretudo
no que diz respeito a comparacao de resultados.
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Por esta razdo, numa tentativa de se uniformizarem os padrdes de medicdo numa
determinada povoacdo, passaram-se a utilizar como referéncia as estruturas
anatomicas dos lideres dessa mesma povoacéao (Sousa, 2010).

A medida que a histdria foi evoluindo no tempo, a defini¢cédo das unidades de medic&o
pelos lideres de determinado local foi ganhando a conotacdo de imposicdo de poder
e respeito, pelo que cada governante estabelecia as suas unidades de medicéo, tendo
por base o que bem entendesse, unidades essas que deveriam ser utilizadas
enquanto o mesmo estivesse no poder, sendo que quando existia uma troca de
governante, por norma, eram criadas também novas unidades de medicé&o.

Destaca-se ainda que as proprias unidades em si, uma vez que eram estabelecidas
segundo a aptidao dos lideres das diversas povoacdes, diferiam de local para local e
também consoante o que se pretendia medir. A titulo de exemplo, imagine-se que um
quilograma de farinha representava uma quantidade de produto diferente, quando
comparado com um quilograma de trigo (Fanton, 2019).

Além disto, ndo existiam regras estabelecidas para se obterem os mdltiplos e os
submultiplos das varias unidades, pelo que os mesmos eram obtidos de forma
aleatdria (Réseau National de la Métrologie Francaise, s.d.).

As situacdes referidas tornavam as atividades que dependiam de medi¢des, como o
comércio, bastante complicadas, uma vez que eram necessarios extensos manuais
para se efetuarem as conversdes de unidades durante trocas de produtos entre
individuos de locais diferentes, o que resultava na necessidade de realizar um largo
namero de célculos (Fanton, 2019). Estes calculos eram propicios a erros e
proporcionavam desavencas entre 0s comerciantes pois, hormalmente, originavam
perdas significativas para um dos intervenientes (Réseau National de la Métrologie
Francaise, s.d.; Sousa, 2010).

Para além do comércio, a ciéncia era também bastante afetada por esta falta de
uniformizagé@o de unidades, sendo que as tentativas de desenvolvimento realizadas
nesta &rea eram constantemente confrontadas com entraves substanciais, devido as
situagdes j& descritas (Réseau National de la Métrologie Francgaise, s.d.).

Como se pode constatar, apesar de se terem criado padrdes para as medi¢des, nao
se conseguiram ultrapassar, de forma eficaz, os problemas relacionados com a
comparacao de resultados entre medicdes efetuadas por individuos pertencentes a
localidades diferentes, nao se mantendo também as mesmas unidades de medicéo
aquando da troca dos governantes de determinada regido, cujo narcisismo se
impunha ao bem estar da sua populacdo, que teria dificuldades em se adaptar a
constante troca de padrdes.

Porém, tal como referido anteriormente, com a ocorréncia da Revolugdo Francesa
houve um avancgo significativo na area da metrologia, principalmente no que diz
respeito a uniformizacéo das unidades de medicéao.

Assim sendo, de forma a ir ao encontro dos ideais da revolucéo, o sistema de unidades
deveria ser o mesmo para todos, o que permitiria facilitar atividades como o comércio
e impulsionar o desenvolvimento cientifico. Para além disto, os padrées das unidades



Visdo geral sobre metrologia

deveriam ser baseados em fendmenos naturais facilmente comparaveis, deixando
assim de parte as ideias narcisistas impostas pelos governantes, relativas a este
assunto (Fanton, 2019; Réseau National de la Métrologie Francaise, s.d.).

Por esta razdo, a 26 de marco de 1791 foi introduzido o metro como unidade de
referéncia para a medicdo de comprimentos, dando-se assim origem ao Sistema
Métrico de medicéao.

Inicialmente, o metro foi definido como sendo a décima parte de um milionésimo do
qguarto do meridiano terrestre que passa por Paris. Contudo, deve-se ter em conta que,
no momento da implementacéao desta unidade, a definicdo do meridiano terrestre era
considerada tal como na astronomia, ou seja, correspondia a um circulo maximo
completo em torno do planeta, circulo esse que unia ambos os polos do mesmo, pelo
que diferia da atual definicdo de meridiano geografico, definida posteriormente, na
qual um meridiano corresponde a um semicirculo maximo que une os dois polos do
planeta Terra (Réseau National de la Métrologie Francaise, s.d.; Sousa, 2010).

Estabelecida a unidade base para o comprimento, procedeu-se a definicdo das suas
unidades derivadas como, por exemplo, o metro quadrado para a area e 0 metro
cubico para o volume, tendo sido definido também que a unidade de massa seria 0
quilograma, que correspondia a massa de um decimetro cubico de &dgua destilada a
uma determinada temperatura.

Importa também referir que foi padronizada a forma como eram obtidos os mdultiplos e
submultiplos das varias unidades de medida, sendo que para o comprimento bastava
apenas mover a virgula uma casa decimal para se obter o seu multiplo, ou submultiplo,
imediatamente a seguir, enquanto que para a area e o volume era necessario mover
duas ou trés casas decimais, respetivamente.

Esta reforma foi bem aceite em Franca, propagando-se também pela Europa e, mais
tarde, pelo resto do mundo.

Apesar disto, as nacdes que adotavam o Sistema Métrico ficavam a depender de
Franca sempre que quisessem obter copias dos padrdes utilizados para as unidades
de medicéo, o que poderia ser interpretado como subordinagéo, sendo também uma
preocupacao o rigor associado a producdo das cépias, pois a auséncia do mesmo
colocaria em causa os esforgos feitos no sentido de se criar um sistema de medigcao
universal.

Com o intuito de se eliminarem as referidas dificuldades, no ano de 1875, através da
Convencéo do Metro, foi criado o Bureau International des Poids et Mesures (BIPM)
por varios paises de todo o mundo, incluindo Portugal, que tinha como objetivo inicial
implementar o Sistema Métrico em todo o globo, produzindo e mantendo os padrdes
das unidades de medida, sem que existisse qualquer subordinacédo a um determinado
pais (OECD/BIPM, 2020; Réseau National de la Métrologie Francaise, s.d.).

Mais tarde, em 1960, foi originado o Sistema Internacional de Unidades (SI), atraves
do qual todas as unidades de medi¢cdo poderiam ser obtidas a partir de um pequeno
namero de unidades fundamentais (Réseau National de la Métrologie Francaise, s.d.).



Célculo de incertezas associadas a métodos de calibragao de dispositivos médicos

Deve-se também referir que as definicbes das unidades ndo sdo estaticas nem
absolutas, uma vez que, ao longo do tempo, de forma a se acompanhar a evolucéo
do conhecimento cientifico e dos procedimentos técnicos, as definicbes das varias
unidades vao mudando, possibilitando assim obter padrées cada vez mais rigorosos.

Como exemplo dessas alteracoes de definicdo pode-se referir 0 metro, que ja se
encontra na sua quinta definicdo diferente, a data de redacdo deste documento,
correspondendo atualmente a distancia percorrida pela luz no vazio num intervalo de
tempo de 1/299 792 458 segundos. Assim sendo, verifica-se que a referida unidade
deixou de ser baseada num padrdo geogréfico, passando a ser fundamentada num
fendmeno natural que permite que os resultados obtidos sejam comparados entre Si
de forma mais rigorosa, visto este ser um padrdo mais facil de reproduzir, pois a
velocidade da luz no vazio é tida como constante em qualquer parte do mundo,
permitindo também a obten¢&do de uma precisdo cerca de cinquenta vezes superior a
do padréao inicial, salientando-se assim a importancia destas revisdes (Sousa, 2010;
Réseau National de la Métrologie Francaise, s.d.).

Tal como se pode verificar, a metrologia € uma ciéncia ja bastante antiga que evoluiu
significativamente ao longo dos tempos, estando cada vez mais focada em facilitar a
evolucao das areas cientificas e tecnoldgicas. Posto isto, o controlo metroldgico tem
vindo a desempenhar um papel cada vez mais importante nestas areas pois, com a
evolucdo das mesmas, sdo necessarios padrdes cada vez mais rigorosos, que
permitam alcangar novas descobertas e maiores niveis de eficiéncia para as solu¢des
encontradas.

2.2.Aplicacbes da metrologia

ApOs uma breve introducédo histérica, importa abordar algumas das aplicacbes
associadas a metrologia, tendo também em conta aquelas que ja foram referidas
anteriormente, como € o0 caso do comércio e da investigacao cientifica.

Uma das aplicacdes a referir € na investigacdo fundamental, ou seja, na area que
procura pelos melhores métodos e condicbes para se efetuar uma medicéo,
estabelecendo também os instrumentos necessarios para a mesma e analisando
ainda se os valores obtidos, segundo os procedimentos criados, sdo representativos
da grandeza que se estd a medir. Isto é valido, a titulo exemplificativo, para a
determinacao de algumas constantes fisico-quimicas, que necessitam de processos
rigorosos para se alcangarem valores corretos e significativos.

Outra das aplicacbes é no comeércio, tal como ja fora referido, e na prestacédo de
servicos como, por exemplo, na medicédo das quantidades de agua e gas canalizado,
na medicao da energia elétrica consumida, na obtengéo da quantidade de combustivel
adquirida nas estac¢fes de abastecimento, na dosagem de produtos alimentares, entre
outros. Todos estes exemplos necessitam de medi¢des, de modo a ser possivel saber
gual o valor a pagar pelo cliente e, para tal, de aparelhos que facam corretamente
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essas medicbes, com a finalidade de néo prejudicar nem o cliente, nem a empresa
gue fornece os bens.

A metrologia desempenha também um papel importante na industria, pois possibilita
aferir sobre a qualidade dos bens produzidos, permitindo assim cumprir com 0s
requisitos estipulados pelos clientes, ou até mesmo pela propria empresa. Para
exemplificar esta situacdo, pode-se considerar a verificacdo do cumprimento das
dimensdes projetadas para uma peca, produzida por uma determinada maquina, o
gue consiste num processo no qual sdo necessarias medicdes, com o intuito de aferir
sobre o desempenho dessa mesma maquina e sobre a qualidade da peca produzida.

A realizacdo deste tipo de verificacdo torna-se importante para detetar
atempadamente possiveis desvios nas dimens@es da peca, desvios esses que
diminuem a qualidade do produto final, possibilitando ainda a prevencéo, ou detecao
precoce, de um desajuste no equipamento de producdo, o que evita prejuizos
relacionados com desperdicios de producdo, associados a pecas fabricadas com
dimensdes incorretas, permitindo assim gerir melhor os recursos.

Contudo, a aplicacdo mais importante para o contexto do estagio curricular que este
documento descreve, é na area da saude. Por esta razdo, deve-se salientar que o
controlo metrologico dos dispositivos utilizados na area dos cuidados de saude ajuda
a proteger a saude publica, permitindo cumprir de forma mais rigorosa, por exemplo,
0s tratamentos prescritos pelos profissionais da area, aplicando-se este controlo a
administracao de dose de radiagcao, no caso de tratamentos de radioterapia.

Além disto, é necessario que 0s equipamentos que se encontram nos blocos
operatorios, a partir dos quais os profissionais de saude tomam decisdes de relevo no
momento sobre o estado do paciente, apresentem resultados fiaveis, pois nestes
casos um erro na tomada de decisao pode resultar na perda de qualidade de vida do
paciente (Réseau National de la Métrologie Francgaise, s.d.).

Como se pode constatar, o estudo das medi¢cdes e da sua qualidade tem implicacbes
em diversas areas, apresentando importancia significativa em todas elas, permitindo
prevenir erros e promover o rigor, a qualidade e a fiabilidade das varias atividades que
se encontram dependentes de valores resultantes de medi¢cdes, aumentando assim a
satisfacdo dos clientes e evitando, de forma simultanea, prejuizos para as empresas
prestadoras dos servicos.

2.2.1.Vertentes da metrologia

Tomando em consideragcéo as diversas aplicacbes descritas anteriormente neste
documento, deve ser destacado que as mesmas podem ser agrupadas em trés
ramificacbes da metrologia, sendo elas as seguintes:

e Metrologia cientifica;
¢ Metrologia legal,

e Metrologia aplicada.
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Comecando por abordar a metrologia cientifica, salienta-se que corresponde ao ramo
da metrologia que se dedica a definicdo das unidades de medicéo e a elaboracao dos
padrdes para as mesmas, promovendo avancos tecnologicos em diversas areas do
saber (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015).

Relativamente a metrologia legal, podera dizer-se que esta intimamente relacionada
com as aplicacdes fiscais, comerciais, na area da saude, entre outras, para as quais
cada nacado estabelece metodologias para as regulamentar, permitindo defender os
direitos dos consumidores, fornecendo uma garantia de qualidade das medicbes
efetuadas (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015; Ferreira, 2013).

Por fim, a metrologia aplicada diz respeito as atividades metrologicas realizadas
voluntariamente, sem apresentarem um perfil de obrigatoriedade, e é utilizada em
laboratérios e empresas simplesmente como boa prética, no sentido de aumentar a
qualidade das tarefas executadas, existindo normas e procedimentos reconhecidos
internacionalmente que estabelecem a forma como esta vertente da metrologia deve
ser efetuada (CS/09 — GT1 Metrologia na Satde, 2015). A data, a calibracio dos
dispositivos médicos néo é obrigatdria, com excecdo dos dispositivos que envolvem
radiagc&o ionizante, sendo, por isso, contemplados nesta categoria.

2.3.Vocabulério internacional de metrologia

O controlo metrologico permite assegurar o rigor das medicdes efetuadas e aumentar
o grau de confianca nos resultados das mesmas, tendo como grande objetivo o
desenvolvimento da sociedade.

Porém, devido as suas importantes aplicacdes em todos os dominios da ciéncia,
surgiu a necessidade de harmonizar as definicdes e terminologias utilizadas a nivel
internacional, sendo também de interesse efetuar a compilagdo das mesmas num
documento que permitisse divulgar facilmente as mesmas, a nivel global.

Assim sendo, apés contribuicdes de representantes de organizacdes internacionais
como, por exemplo, o BIPM, a International Electrotechnical Commission (IEC) e a
International Organization for Standardization (ISO), surge em 1983 a primeira edi¢ao
do Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) que, até a atualidade, tem vindo a
sofrer algumas adaptacdes, sendo alvo de vérias intervencdes que visam 0 seu
aperfeicoamento (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015; Joint Committee for
Guides in Metrology, 2012).

O VIM estabelece termos universais, sendo uma referéncia para engenheiros e
cientistas, servindo como ferramenta de auxilio para a pratica metrologica,
independentemente do campo de aplicacao (Joint Committee for Guides in Metrology,
2012).
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De seguida, a titulo exemplificativo, sdo apresentadas algumas definicbes relevantes
gue constam no VIM, enquadrando-se as mesmas também no ambito da tematica
deste relatorio:

e Medicao - processo de obtencdo experimental de um ou mais valores que
podem ser, razoavelmente, atribuidos a uma grandeza,

e Mensuranda - grandeza que se pretende medir;

e Erro de medicéao - diferenca entre o valor medido de uma grandeza e um valor
de referéncia;

e Incerteza de medicdo - parametro ndo negativo que caracteriza a dispersao
dos valores atribuidos a uma mensuranda,;

e Calibracdo - operacdo que estabelece, sob condi¢cdes especificadas, num
primeiro passo, uma relagcdo entre os valores e as incertezas de medi¢ao
fornecidos por padrdes e as indicagbes correspondentes com as incertezas
associadas; num segundo passo, utiliza esta informacao para estabelecer uma
relagcdo visando a obtencdo de um resultado de medicdo a partir de uma
indicacao (ndo confundir com o ajuste de um sistema de medi¢cdo, nem com a
verificagdo da calibracéo);

e Verificacao - fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz
requisitos especificados (ndo deve ser confundida com calibracao);

e Rastreabilidade metrolégica - propriedade de um resultado de medicéo pela
qual pode ser relacionado a uma referéncia através de uma cadeia ininterrupta
e documentada de calibragbes, cada uma contribuindo para a incerteza de
medicao (a referéncia pode ser uma definicdo de uma unidade de medida ou
um padrao) (Joint Committee for Guides in Metrology, 2012).

Deve ainda referir-se que, como complemento ao VIM, existe o Vocabulario
Internacional de Metrologia Legal (VIML) com termos e definicdes que se enquadram
na respetiva vertente da metrologia.

2.4.Entidades e informacdes normativas

Nesta seccdo sdo abordadas algumas das entidades responsaveis pela pratica
metroldgica, assim como organizagdes que influenciam a atividade em questdo quer
a nivel mundial, quer a nivel europeu, sendo feita uma breve alusdo a alguns dos
organismos de maior importancia para a area do controlo metroldégico, de modo a
enquadrar oS mesmos no ambito da tematica em estudo, tendo em conta as suas
finalidades.

Uma instituicdo com papel preponderante na atividade metrolégica levada a cabo em
determinado pais, é o seu Laboratdrio Nacional de Metrologia (LNM).
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Um LNM corresponde a uma instituicdo cuja finalidade € manter e desenvolver os
padrdes nacionais para as varias grandezas. Contudo, deve destacar-se que apesar
de alguns paises optarem por terem um unico LNM, outros decidem atribuir o estatuto
de LNM a varios laboratorios, de forma a descentralizarem as funcbes a
desempenhar.

Para além do que ja foi dito, é também importante acrescentar que um LNM tem ainda
a funcédo de representar o seu pais huma Organizacédo Regional de Metrologia (ORM),
de modo a que LNMs de varias nacgdes se relacionem entre si, promovendo o debate
de ideias e procedimentos, com o intuito de melhorarem as suas préaticas metrolégicas
(Sousa, 2010).

Alguns exemplos de ORMSs s&o os seguintes:
e EURAMET - Associacao Europeia de Institutos de Metrologia;
e COOMET - Cooperacao Euro-Asiatica de Instituicdes Metroldgicas Nacionais;
e AFRIMETS - Sistema de Metrologia Africano;
e APMP - Programa de Metrologia do Pacifico Asiatico;
e SIM - Sistema de Metrologia Interamericano (Fanton, 2019).

Na Figura 2 encontram-se destacados com diferentes cores os paises que fazem
parte de cada uma das ORMs referidas anteriormente?.

y ZIN <
(’ AT RIME T

Figura 2 — Paises pertencentes a diferentes ORMs (Fonte: (Fanton, 2019)).

Através da figura anterior, verifica-se que Portugal faz parte da EURAMET, tendo sido
um dos paises fundadores em 2007, sendo representado pelo IPQ, o qual
corresponde ao LNM portugués.

1 A amarelo estao destacados os paises pertencentes a EURAMET, a vermelho os paises integrantes
da COOMET, a cor de laranja os da AFRIMETS, a azul as nacbes pertencentes a APMP, a verde os
da SIM e a cinzento encontram-se representados os paises que ndo se englobam em nenhuma das
ORMSs anteriormente mencionadas.
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Outra entidade de relevo para a area do controlo metrolégico € a International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), que corresponde a organizagao
responsavel pela cooperacdo entre os varios organismos de acreditacdo de
laboratorios a nivel mundial, inclusive entidades de acreditacdo de laboratérios
relativos as atividades relacionadas com a metrologia (Sousa, 2010).

A sua criacdo formal ocorreu em 1996, originando-se assim uma instituicdo que
promove a cooperacao internacional, com o intuito de facilitar a aceitacdo mundial de
calibracOes realizadas em laboratérios acreditados (Sousa, 2010).

Tendo em conta os objetivos da ILAC, torna-se entdo relevante esclarecer o conceito
de acreditagéo.

Segundo o IPAC, organismo responsavel pela referida atividade em Portugal, a
acreditacdo consiste no reconhecimento, por parte de uma entidade independente, da
competéncia técnica e imparcialidade de uma organizacao para realizar determinadas
atividades como, por exemplo, calibracdes. Para além disto, os procedimentos de
acreditacdo encontram-se ainda sujeitos a legislacao internacional, o que obriga a
uma harmonizagcdo da atividade, garantindo, por exemplo, a rastreabilidade das
medicOes efetuadas num laboratério e permitindo facilitar a comparacdo entre
certificados de calibracdo emitidos por diferentes instituicbes, acreditadas a luz da
mesma norma (IPAC, s.d. a; Sousa, 2010).

Contudo, € de enaltecer que a acreditacdo ndo € obrigatdria na maioria dos casos,
mas desempenha um papel importante no que diz respeito a competitividade de um
determinado organismo, uma vez que pode servir como uma garantia da qualidade
dos servicos prestados.

Uma organizacdo também com interesse para a metrologia é a European co-operation
for Accreditation (EA) que apresenta uma funcdo semelhante ao ILAC, mas atua
apenas a nivel europeu (Sousa, 2010).

Relativamente a ISO, destaca-se que foi criada oficialmente em 1947 e consiste numa
instituicdo ndo governamental, internacional e independente, que conta com a
participacédo de cento e sessenta e cinco entidades nacionais de normalizacdo, onde
Portugal é representado pelo IPQ.

A I1SO é responsavel pela criagdo de normas internacionais que auxiliam a inovacéo
e permitem solucionar problemas a nivel global, sendo que nessas normas se incluem
as aplicadas na acreditacao de laboratorios, inclusive em laboratorios de metrologia
(ISO, 2021).

Tendo em conta os dispositivos médicos que recorrem a eletrénica, que séo cada vez
mais comuns na atualidade, deve ser referida a IEC. A IEC foi fundada em 1906 e
consiste numa instituicdo de normalizacdo independente e neutra, que atua a nivel
global, no ambito da eletricidade e dos equipamentos eletronicos. A organizagdo em
guestao visa promover um aumento da seguranca dos utilizadores, a protecdo do
ambiente e um aumento da qualidade e eficiéncia energética das solucdes
implementadas, assim como dos produtos comercializados (IEC, s.d. a; IEC, s.d. b).
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Por ultimo, uma entidade que deve ser também abordada é a Organisation
Internationale de Meétrologie Légale (OIML) que, tal como o nome indica, esta
orientada para a area da metrologia legal, sendo uma instituicdo de interesse para o
mencionado ramo da metrologia (Sousa, 2010).

A OIML é uma instituicdo intergovernamental que foi fundada em 1955, com o objetivo
promover procedimentos de metrologia legal que sejam reconhecidos e harmonizados
em todo o mundo. Por esta razdo, algumas das responsabilidades que a organizacéo
em questao assume sao as seguintes:

e Desenvolver normas e regulamentos;

e Fornecer procedimentos aceites internacionalmente que permitam diminuir as
barreiras e os custos num mercado global;

e Promover o intercambio de conhecimento na comunidade de metrologia legal
a nivel mundial (OIML, s.d.).

ApoOs uma breve descricdo de algumas das entidades mais influentes na area do
controlo metroldgico, tomando em consideracdo a importancia da acreditacéo, é de
relevo abordar a norma NP EN ISO/IEC 170252 - Requisitos gerais de competéncia
para laboratoérios de ensaio e calibracdo, uma vez que o seu cumprimento é requisito
necessario para a acreditacdo de um laboratério de metrologia. Esta norma
encontrava-se a ser implementada no LMES, durante a realizacdo do estagio
curricular abordado neste documento, tendo a principal atividade elaborada ao longo
do estagio contribuido para o processo de acreditacdo do laboratorio em questao,
nomeadamente o calculo de incertezas associadas a métodos de calibracdo de
determinados dispositivos médicos.

2.4.1. Norma ISO/IEC 17025

A reputacdo de um laboratorio encontra-se intimamente relacionada com a qualidade
dos resultados que este consegue obter, sendo crucial, por exemplo, utilizar os
utensilios corretos durante os procedimentos, ou rotular cuidadosamente as amostras
em estudo (NBN, s.d.).

Desta forma, torna-se necessario um sistema de gestao de qualidade bem estruturado
gue auxilie os laboratérios, de modo a que estes consigam identificar quais os
requisitos mais importantes que devem ser cumpridos, com o intuito de tornarem o
seu trabalho o mais eficiente e com a maior qualidade possivel.

De modo a dar resposta a necessidade anteriormente destacada, como resultado da
parceria entre a ISO e a IEC, surgiu em 1999 a norma ISO/IEC 17025, onde sao
abordados os requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e

2 Os prefixos NP EN indicam que a norma internacional, redigida em inglés (EN), esta traduzida para
portugués (NP), tarefa essa que é da responsabilidade do IPQ.
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calibracdo (Miguel, Moreira, & Oliveira, 2021). Contudo, desde a sua criacdo, a
ISO/IEC 17025 sofreu algumas retificacdes, tendo sido publicadas novas versfes da
mesma com o intuito de melhorar a sua robustez, sendo a sua versao mais recente
publicada 2018.

E ainda de salientar que a norma em questio pode ser implementada por qualquer
laboratorio, independentemente do seu nimero de funcionéarios, sendo também que
apesar de ser bem estruturada e indicar de forma clara o pretendido, ndo é um
documento demasiado restritivo, ou seja, os laboratorios podem escolher a forma que
mais Ihes convier para cumprirem com 0s requisitos normativos, oferecendo assim um
certo grau de liberdade as entidades que se pretendem acreditar.

Algumas das vantagens da implementag¢éo da norma ISO/IEC 17025 num laboratério
sao as seguintes:

e Reducéao dos custos, pois ao ser garantido um servico de qualidade, nédo sera
necessario adjudicar verbas significativas para a retificacdo de lapsos;

e Assegura a rastreabilidade das medicdes efetuadas ao SI;

e Os procedimentos utilizados no laboratério ficam totalmente delineados desde
o pedido de cotacdo pelo cliente até a emissédo do relatério, permitindo que
novos funcionarios consigam perceber e adaptar-se facilmente a rotina de
trabalho da organizacéo;

e Permite ao laborat6rio comprovar a competéncia técnica dos seus funcionarios,
assim como a fiabilidade, a imparcialidade e a confidencialidade dos seus
resultados, constituindo a acreditacdo uma garantia da qualidade dos servicos
prestados, 0 que permite aumentar a reputacao da instituicdo e a confianca por
parte dos clientes;

e Obriga as entidades que se pretendem acreditar a analisarem o0s riscos e as
oportunidades do seu negdcio, sendo necessario que as mesmas estabelecam
acOes para minimizarem 0s riscos indicados, assim como acdes para
conseguirem aproveitar as oportunidades, o que possibilita um aumento da
eficacia da organizacao;

e Facilita colaboracbes com outras entidades, inclusive a nivel internacional,
devido a uniformizacdo dos procedimentos, o que resulta numa melhor
aceitacao de resultados entre diferentes instituicdes acreditadas pela norma em
guestdo (NBN, s.d.).

2.5.Estrutura metrolégica em Portugal

Depois de realizada uma contextualizacéo sucinta das entidades mais influentes no
ramo da metrologia, quer a nivel mundial, quer a nivel europeu, assim como uma
breve explicacdo da norma ISO/IEC 17025 utilizada para a acreditacdo de
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laboratérios, é de interesse efetuar um enquadramento da estrutura metroldégica em
Portugal.

Um sistema de medic&do tem como objetivo fundamental fornecer resultados exatos e
comparaveis, de modo a que a medi¢ao possa providenciar informacées com o maior
grau de relevancia possivel.

Para isso, os resultados das medi¢cGes devem ser interligados através de uma cadeia
de padrbes bem documentada, o que facilita a sua comparagdo, aumenta a sua
gualidade e contribui para a sua rastreabilidade. Este ultimo fator, a rastreabilidade da
medicdo, apresenta uma importancia substancial, uma vez que permite obter
conhecimento acerca dos procedimentos a montante do resultado da medicao,
ajudando mais tarde na tomada de decisao sobre corre¢cdes nos procedimentos, caso
sejam necessérias (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2015).

Na Figura 3 é apresentado um esquema em forma de pirdmide, onde se encontra
ilustrada a estrutura hierarquica do sistema de rastreabilidade metroldgica utilizado
em Portugal. No topo da piramide estdo representados os padrdes que apresentam
um maior nivel de qualidade, ou seja, com menor incerteza, permitindo obter melhores
resultados para as medi¢des. Ao descer o0s niveis da piramide, a acuidade da medicao
vai diminuindo, devido a utilizacdo de padres menos rigorosos, o que influencia
negativamente a qualidade dos resultados obtidos.

Unidades Sl

Padroes nacionais

Padries primarios

Padrdes secundarios

Medigoes vulgares

Figura 3 — Estrutura hierarquica do sistema metrolégico em Portugal.

Ao analisar a Figura 3, verifica-se que no patamar mais elevado da piramide se
encontram as unidades do Sl, que constituem um padréo a nivel mundial.

O Sl baseia-se em sete unidades fundamentais, representadas na Tabela 1, as quais
correspondem sete quantidades diferentes e independentes entre si (NIST, s.d. a).
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Tabela 1 - Unidades fundamentais do Sl (adaptado de (NIST, 2021)).

Quantidade Unidade Simbolo

Comprimento metro m
quilograma kg

Tempo segundo S
Temperatura Kelvin K
Quantidade de matéria mole mol
Corrente Ampere A
Intensidade luminosa candela cd

Além disto, a partir das unidades fundamentais do S| podem obter-se ainda varias
unidades derivadas, como o metro quadrado (m?) para a area, ou 0 metro por segundo
quadrado (m/s?) para a aceleracéo, tornando-se este um sistema de medicéo bastante
versétil e de elevado grau de rastreabilidade pois, a partir de sete unidades
fundamentais, conseguem-se obter muitas outras unidades que se adequam a
quantificar diversos fenémenos.

Descendo um patamar na piramide anteriormente apresentada, encontram-se 0s
padrées nacionais realizados pelos LNMs sendo que, tal como ja foi dito, no caso
portugués existe apenas o IPQ com essa classificacao.

Os padrdes do IPQ séo elaborados diretamente a partir dos padrdes das unidades Sl,
e sdo considerados os padrdes nacionais para as varias unidades de medida que, tal
como ja salientado, apresentam menor acuidade do que os padrées do patamar acima
na piramide mas, ainda assim, s&o bastante rigorosos.

No terceiro patamar do esquema em estudo, contando de cima para baixo, estao
representados os padrfes primarios. Estes sdo obtidos a partir dos padrées nacionais
e encontram-se, normalmente, em laboratérios de calibracdo e ensaio acreditados
como, por exemplo, o Instituto de Soldadura e Qualidade (ISQ).

Relativamente ao quarto degrau, salienta-se que corresponde aos padrbes
secundarios, 0s quais sdo calibrados a partir dos padrdes primarios, o que conduz a
uma nova perda de acuidade para as medi¢cOes efetuadas recorrendo a estes padroes.
Pode-se acrescentar também que, habitualmente, os padrdes secundarios
correspondem, por exemplo, aos utilizados no controlo de qualidade na industria, onde
se verifica 0 cumprimento das dimensdes estipuladas para determinada peca.

Por fim, na base da tabela estéo as medic¢des vulgares, efetuadas no quotidiano, como
a medicao da altura de um individuo, sendo estas as medicbes menos rigorosas, ou
seja, aquelas que apresentam uma maior incerteza.

Tal como se pode verificar, em Portugal existe uma hierarquia metrolégica bem
definida e estratificada, o que auxilia na andlise de rastreabilidade das medi¢ces no
pais, fator importante no controlo metrologico, tendo em consideracdo o que foi
referido anteriormente neste documento.
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2.6.Resumo do capitulo

A ciéncia que se dedica ao estudo das medicbes teve a sua génese ainda nos
primordios da humanidade, revelando-se essencial para as tarefas do quotidiano.

Com o passar dos tempos comecaram a surgir novas necessidades relacionadas com
os métodos de medicdo, principalmente no que diz respeito a uniformizacdo das
unidades de medida. De modo a se ultrapassar este problema, foram criados varios
padrdes e sistemas de medi¢do sendo que, na atualidade, predomina o Sl.

O Sl veio facilitar as trocas comerciais entre povos e o desenvolvimento da ciéncia,
permitindo uma partilha de mercadorias e conhecimento mais harmoniosa, a nivel
global.

Para além disto, originaram-se entidades responsaveis pela criacdo, manutencéo,
difusdo e desenvolvimento de padrdes para as varias unidades de medida do Sl, o
gue permite providenciar o acesso a padrdes de qualidade a todas as nacdes que
estejam interessadas na adesdo a este sistema, assim como instituicdes que
regulamentam e atestam a qualidade dos laboratérios ligados a atividades
metrologicas, possibilitando o aumento do rigor das medicbes efetuadas e
promovendo um clima de ajuda mutua entre diferentes paises, que acabam por
trabalhar em conjunto para a evolugdo da humanidade, e ndo apenas em prol dos
seus interesses nacionais.

Segundo o que fora destacado anteriormente neste relatério, deve enaltecer-se ainda
gue a metrologia apresenta trés ramificacdes principais, as quais se destinam a areas
de atuacdo distintas, existindo também terminologias especificas, criadas com o
intuito de se uniformizar o vocabulario utilizado na ciéncia em questdo a uma escala
global.

Por fim, salienta-se que em Portugal existe uma hierarquia bem estruturada no que
diz respeito ao controlo metrologico e a rastreabilidade das medi¢des, sendo o IPQ a
organizacdo de topo a nivel nacional.
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3.Incertezas associadas a métodos de calibracdo de dispositivos
médicos

Neste capitulo sdo abordadas duas das tarefas que foram atribuidas ao aluno ao longo
do seu estagio curricular.

Uma dessas atividades era referente ao céalculo de incertezas relativas aos métodos
de calibracdo dos laboratérios de metrologia, enquanto que a outra consistia na
realizagdo de um ranking comparativo entre as incertezas dos procedimentos de
calibracdo de véarios equipamentos utilizados na area da salde, incertezas essas que
diziam respeito a varias empresas acreditadas em Portugal.

Assim sendo, de forma a dar a conhecer o trabalho realizado pelo aluno, neste capitulo
sao referidos os seguintes assuntos:

e Equipamentos em estudo;

e Equipamentos padréao utilizados;
e Calculo de incertezas;

e Ranking de incertezas.

O capitulo termina com uma sinopse das tematicas abordadas, de forma a se
sistematizarem alguns dos pontos mais relevantes.

3.1.Equipamentos em estudo

Tendo em conta o estipulado pelo SUCH, existiam trés tipos de equipamentos para
0s quais o aluno ficou encarregado de obter as incertezas associadas aos seus
métodos de calibracéo, sendo esses dispositivos enumerados de seguida:

e Esfigmomandmetros;
e Monitores de sinais vitais;
e Bombas de perfusao.

Nesta seccédo é feita uma descricdo dos aparelhos referidos na lista anterior, com o
intuito de fornecer uma explicacdo acerca do seu principio de funcionamento, assim
como dos parametros que conseguem medir.

3.1.1. Esfigmomandmetros

Cada vez mais o ser humano tem evoluido para um estilo de vida sedentario, o que
leva ao aparecimento mais frequente de algumas patologias a ele associadas,
principalmente do foro cardiovascular como, por exemplo, a hipertensao arterial.
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Em Portugal, cerca de metade da populacdo adulta apresenta valores de tenséo
arterial acima dos valores considerados de referéncia. A este fen0meno da-se o nome
de hipertenséo e, em cerca de noventa por cento dos casos, encontra-se relacionado
com os habitos do quotidiano dos individuos (Farmacias Portuguesas, s.d.). Importa
ainda referir que a hipertenséo pode dar origem a outras patologias mais graves, as
guais levam a perda de qualidade de vida do paciente e, em situacdes mais extremas,
a propria morte do mesmo.

Assim sendo, existe a necessidade de se detetarem de forma precoce as doencas
cardiovasculares, uma vez que podem ter um grande impacto na vida dos pacientes
caso ndo sejam diagnosticadas atempadamente. Desta forma, um dos métodos mais
simples para se tentar despistar algumas das doencas em questdo, é através da
realizacdo de um acompanhamento regular da presséao arterial do individuo.

Além disto, é também de enaltecer que, na propria atividade clinica, a pressao arterial
auxilia na tomada de decisdes acerca do diagnéstico, terapéutica e evolucdo das
patologias dos pacientes, o0 que vem acentuar a importancia do parametro em questao
(CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2016).

Por esta razao, torna-se relevante esclarecer, de forma sucinta, no que consiste a
presséao arterial.

A presséo arterial corresponde a forca exercida pelo sangue nas paredes das artérias,
e é definida por dois valores:

e Pressao sistdlica - valor de pressdo aquando da contracdo do coracao;
e Pressao diastdlica - valor de pressédo aquando do relaxamento do coracao.

A unidade utilizada habitualmente para a medicao do parametro em questdo sao os
milimetros de mercurio, sendo que os valores considerados de referéncia para um
adulto saudavel s@o de cento e vinte milimetros de mercurio para a pressao sistolica,
enquanto que para a pressao diastolica a referéncia corresponde a um valor de oitenta
milimetros de mercuario (Mendes, Santos, & Ferreira, 2020).

Aos valores indicados anteriormente deve ser dada alguma tolerancia, consoante a
experiéncia do profissional de salude que esta a efetuar o diagndstico, o qual tem em
conta as caracteristicas do paciente em analise, uma vez que os valores normais
podem variar de individuo para individuo. Contudo, se os valores das pressfes
sistélica e diastdlica se afastarem muito da referéncia, evidencia-se a presenca de
uma patologia.

ApOs descrito em que consiste a pressao arterial, assim como algumas caracteristicas
a ela inerentes, deve referir-se que os valores para o parametro em questdo sao
obtidos através da utilizacdo de um aparelho denominado esfigmomanometro.

Um esfigmomanometro consiste num dispositivo médico capaz de medir a pressao
arterial de forma n&o invasiva, ou seja, sem a necessidade de introduzir o aparelho,
ou parte dele, no interior do corpo humano.
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Existem trés grupos principais de esfigmomandmetros, encontrando-se 0s mesmos
indicados abaixo:

e Esfigmomanometros de mercdario;
e Esfigmomanometros aneroides;
e Esfigmomandmetros digitais automaticos.

Comecando por abordar os esfigmomandmetros de mercurio, tal como o representado
na Figura 4, é de destacar que sao equipamentos cujas medi¢cdes apresentam elevada
exatidao, sendo a tipologia de dispositivos mais rigorosa das trés indicadas na lista
anterior.

Contudo, devido ao facto de o mercurio ser nocivo para a saude, foi proibida a
comercializacao de novos equipamentos desta tipologia, passando a ser substituidos
por equipamentos aneroides ou digitais, apesar de néo ter sido proibida a sua
utilizacdo. Assim sendo, esfigmomandémetros de mercurio que ainda estejam a
funcionar podem continuar a ser utilizados.

Figura 4 — Esfigmomandmetro de mercurio (Fonte: (BMA BAZAR, 2019)).

Ao se analisar o equipamento representado na Figura 4, verifica-se que o0s
esfigmomandmetros de mercario sado constituidos pelos seguintes componentes
principais:

e Bracadeira, que devera ser colocada de forma a envolver o braco do paciente,
tendo em conta o procedimento mais comum;

e Pera de insuflacdo, para insuflar e esvaziar a bracadeira,
e Mandmetro/coluna de mercurio, para medir a pressao.

Depois de mencionados os varios componentes do aparelho em estudo, é relevante
descrever o funcionamento do tipo de medidor em questao.
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Os esfigmomanometros de mercurio sao dispositivos que permitem obter valores para
a pressao arterial através do meétodo auscultatorio. Por esta razdo, para além do
esfigmomandmetro, sera necessario também um estetoscOpio, de modo a se
conseguirem escutar os sons emitidos pela artéria braquial do individuo.

Desta forma, a bracadeira e o estetoscopio devem ser colocados no braco do paciente
tal como ilustrado na Figura 5.

Bracadeira

Artéria braquial

Estetoscépio

Figura 5 —Imagem ilustrativa da colocac¢ao da bragadeira e do estetoscopio
no braco do paciente, de modo a se conseguir aferir a presséao arterial
(adaptado de (Manual MSD Versao Salde para a Familia, s.d.)).

Com a bracadeira e 0 estetoscopio em posicao, devera proceder-se a insuflacdo da
bracadeira através da pera de insuflacdo, até se alcancar uma pressao que consiga
obstruir completamente a corrente sanguinea na artéria braquial.

De seguida, esvazia-se lentamente a bracadeira, através de uma valvula na pera de
insuflacdo. Quando se comecar a ouvir ruido na artéria, provocado pela passagem
turbulenta do sangue no vaso sanguineo, devera ser verificada a pressao no
manometro, correspondendo a mesma a pressao sistolica do individuo.

Continuando a esvaziar a bragadeira, sera atingido um ponto onde os ruidos deixarao
novamente de ser audiveis, sendo a presséo indicada no manometro, nesse instante,
a pressao arterial diastélica (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2016).

Porém, caso o paciente seja ainda uma crianca, deve notar-se que 0s ruidos nao irao
desaparecer aquando da pressdo diastdlica, mesmo que a bracadeira fique
completamente vazia. Neste tipo de situacéo, o ruido ira alterar-se para um som mais
suave e abafado, correspondendo a pressao a que ocorre essa mudanca a pressao
diastolica (Dias, 2017).
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A partir do método descrito, consegue-se entdo obter a pressédo arterial sistolica e
diastolica com um esfigmomandmetro de mercurio.

Relativamente aos esfigmomandmetros aneroides, tal como o que se encontra
representado na Figura 6, deve ser dito que funcionam sem fluidos, dai lhes terem
atribuido essa designacdo. Contudo, a uUnica diferenca na sua constituicao,
relativamente aos esfigmomanometros de mercurio, reside no facto de o valor da
pressdo ser indicado num mandémetro analégico mecanico, em vez de ser utilizada
uma coluna de mercurio. Por esta razéo, os esfigmomanometros aneroides sdo uma
alternativa mais segura do que os esfigmomanometros de mercurio.

Importa também referir que o procedimento de medicao de pressédo arterial, indicado
anteriormente, € valido também para os esfigmomandmetros aneroides, pelo que o
mesmo nao serd novamente descrito.

Figura 6 — Esfigmomanémetro aneroide (Fonte: (Meridian Medical/Ostomy Supply Inc., 2018)).

Por fim, existem ainda os esfigmomandmetros digitais automaticos, encontrando-se
na Figura 7 um dispositivo representativo dessa tipologia.

Devido a sua facilidade de utilizac&o, das trés tipologias de dispositivos em analise,
os esfigmomandmetros digitais automaticos consistem na vertente mais utilizada no
acompanhamento da pressao arterial, pela generalidade da populacao. Esta situacéo
acontece pois, normalmente, o individuo necessita apenas de colocar a bracadeira no
braco de acordo com o indicado anteriormente, pressionar um botéo e os resultados
sdao obtidos automaticamente, sem a necessidade de qualquer intervengcdo humana
adicional.
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Figura 7 — Esfigmomandmetro digital automatico (Fonte: (JOOM, s.d.)).

Os equipamentos em causa sao constituidos pelos seguintes componentes principais:

e Sistema pneumatico, onde se inclui a bracadeira, a bomba de ar, as valvulas,
entre outros;

e Mandmetro eletronico, o qual se encontra associado a um transdutor de
pressao que converte essa grandeza em sinais elétricos;

e Mostrador digital.

E ainda de mencionar que, apesar de recorrerem na mesma ao enchimento e
esvaziamento da bracadeira, contrariamente ao que acontecia nos dois tipos de
medidores de pressao arterial estudados previamente, os esfigmomandmetros digitais
automaticos ndo usam apenas 0 método auscultatério para aferirem 0s seus
resultados. Tendo em conta esta situacdo, devera ser dito que os aparelhos em
guestdo utilizam o método oscilométrico, ou entdo uma combinacdo entre 0 método
oscilométrico e 0 método auscultatorio.

O método oscilométrico consiste hum procedimento que permite obter a pressao
arterial através da medicdo da amplitude das oscilacbes de pressao, criadas pela
expansao e contracdo das paredes da artéria braquial a cada batimento cardiaco.

ApOs a pressao da bracadeira obstruir a artéria braquial, ocorre a libertacao lenta do
ar no interior da bracadeira. Tudo isto, de forma automatizada.

Aquando da libertacdo do ar, a pressédo na bracadeira comeca a oscilar apos se ter
atingido a pressao sistolica. A amplitude das oscilagdes ira aumentar até atingir o seu
maximo ao se alcancar a pressao arterial média, valor a partir do qual a amplitude das
oscilacbes comeca a diminuir de forma proporcional ao esvaziamento da bracadeira.

Porém, deve ser dito que ndo existe um desaparecimento abrupto destas oscilacdes
aquando da presséo diastolica. Por esta razdo, os dispositivos que recorrem ao
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meétodo oscilométrico utilizam algoritmos especialmente desenvolvidos pelos seus
fabricantes, de modo a conseguirem obter o valor da pressao diastdlica.

Por sua vez, os equipamentos que fazem uso de um procedimento misto entre o
método oscilométrico e o auscultatério, apresentam um microfone incorporado na
bracadeira, a partir do qual, apos aplicacao de algoritmos matematicos, conseguem
obter o valor da presséo recorrendo a sinais sonoros.

Contudo, deve-se dar relevo ao facto de estes instrumentos mistos medirem na
mesma a pressao por oscilometria, sendo que utilizam os resultados obtidos pelo
método auscultatorio para validar o resultado da medi¢éo oscilométrica.

De acrescentar ainda que, pelo facto de adotarem também o método auscultatério, os
dispositivos que usam a metodologia mista conseguem identificar anomalias no sinal
adquirido, o que permite detetar patologias de forma mais eficaz, comparativamente
aos equipamentos que utilizam apenas o método oscilométrico, sendo esta uma
vantagem importante (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2016).

Para além do que foi ja mencionado, tal como se podera verificar no canto inferior
direito do ecrd do aparelho representado na Figura 7, muitos destes dispositivos
digitais conseguem medir também a frequéncia cardiaca, em batimentos por minuto,
providenciando mais uma informacéo que podera auxiliar no diagnéstico, de forma
automatica.

3.1.2. Monitores de sinais vitais

Os monitores de sinais vitais sdo aparelhos que apresentam grande importancia na
pratica clinica, uma vez que permitem medir automaticamente e de forma continua,
ou em intervalos de tempo definidos, os sinais vitais dos pacientes.

Por esta razdo, é habitual os profissionais de salude basearem-se nas medicdes
realizadas por estes equipamentos, com a finalidade de analisarem o estado de saude
do paciente, assim como a evolucdo do mesmo.

Um aspeto relevante acerca dos monitores de sinais vitais reside no facto de
permitirem configurar limites maximos e minimos para 0s VAarios parametros a
monitorizar, sendo despoletados alarmes sonoros e visuais caso 0s resultados
registados ndo se mantenham dentro dos valores estipulados, facilitando o trabalho
dos profissionais de salde, uma vez que nao precisam de estar constantemente a
verificar se os valores medidos estao dentro do esperado, ou nao.

Para além disto, estes equipamentos podem apresentar também a funcionalidade de
guardarem os registos dos dados medidos, de forma a que posteriormente se consiga
visualizar mais facilmente a evolucdo dos pardmetros ao longo do tempo, existindo
ainda a possibilidade de se imprimirem relatorios em papel.

Acerca dos sinais vitais monitorizados pelos dispositivos em andlise, deve ser dito que
podem variar consoante o fabricante, ou at¢é mesmo consoante o modelo do
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equipamento em causa. Porém, alguns dos parametros medidos usualmente por este
tipo de aparelhos séo os seguintes:

e Temperatura corporal;

e Frequéncia cardiaca;

e Frequéncia respiratoria;

e Pressao arterial ndo invasiva,

e Pressao arterial invasiva,

e Oximetria de pulso;

e Eletrocardiograma (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2016).

Contudo, nesta secc¢éo sao abordados apenas os parametros da pressao arterial ndo
invasiva, oximetria de pulso e frequéncia cardiaca, com o intuito de, no momento de
redacdo deste documento, serem mantidos em confidencialidade alguns aspetos
relacionados com a atividade da entidade de acolhimento do estégio curricular.

De enaltecer também o facto de os monitores de sinais vitais possibilitarem a
visualizacao simultanea de véarios parametros no ecrad do equipamento, 0 que se torna
um aspeto bastante vantajoso, pois facilita o acesso a informacao por parte dos
profissionais de saude.

Na Figura 8 encontra-se um monitor de sinais vitais sendo que, circundada a
vermelho, observa-se uma sonda de oximetria cujo funcionamento serd explicado
mais a frente neste documento.

Figura 8 — Monitor de sinais vitais (adaptado de (Just Medical Store, s.d.)).

Em relacdo aos métodos de medig¢do da pressao arterial ndo invasiva utilizados pelos
monitores de sinais vitais, salienta-se que coincidem com os anteriormente descritos
para os esfigmomandmetros digitais automaticos. Por essa razéo, os procedimentos
nao serdo novamente descritos, mas podera ser destacado que 0S monitores
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permitem que sejam programados os intervalos de tempo entre medices da pressao
arterial, sendo realizados os procedimentos de forma automatizada.

Porém, pode ser também realizada uma medicdo singular da presséao arterial, ndo
sendo necessario programar as afericbes de forma continua ao fim de determinado
intervalo de tempo, bastando, para isso, selecionar tal funcionalidade no monitor de
sinais vitais, de modo a que se dé inicio a medicao.

Outro dos parametros que se referiu anteriormente que seriam considerados é a
oximetria de pulso, cujo procedimento de medicdo serd explicado de seguida, de
forma sucinta.

E de conhecimento comum que o oxigénio apresenta grande relevancia para o ser
humano, sendo essencial para a sua sobrevivéncia. Este elemento é obtido pelo seu
corpo através da respiracao pulmonar, sendo absorvido e transportado para todas as
partes do organismo pelo sangue arterial, com o auxilio da hemoglobina, de modo a
possibilitar a realizacao de diversos processos vitais.

Desta forma, a falta de oxigénio no sangue arterial apresenta varios efeitos nefastos
para a saude humana como, por exemplo, a morte de células cerebrais, o que, por
sua vez, pode conduzir a danos irreversiveis no cérebro do individuo, e a consequente
diminuicdo de qualidade de vida do mesmo. Por esta razdo, torna-se importante
monitorizar regularmente a saturacéo de oxigénio na corrente sanguinea, com o intuito
de se prevenirem situacdes adversas que possam surgir.

Para isso, um dos métodos utilizados é a oximetria de pulso. A oximetria de pulso
consiste num método que permite efetuar a leitura da saturacdo de oxigénio no sangue
arterial, de forma continua e ndo invasiva. Os seus resultados sdo apresentados em
percentagem, sendo que os valores considerados de referéncia para uma pessoa
adulta saudavel variam entre noventa e quatro por cento e cem por cento.

As medicbes da oximetria de pulso podem ser efetuadas por um dispositivo
denominado de oximetro que, tipicamente, consiste num equipamento pequeno,
portatil, sem fios e com um ecrd embutido, no qual sédo apresentados os resultados
das medicbes. Por outro lado, existem também sondas oximétricas que, na sua
configuracdo mais utilizada, podem ser conectadas por fio a um monitor de sinais
vitais, tal como a que se encontra ilustrada na Figura 8.

Contudo, em ambas as configuracdes o principio de medicdo € o mesmo, tal como
sera explicado de seguida.

Um oximetro apresenta 0os seguintes componentes fundamentais:

e Fonte emissora de luz vermelha;

Fonte emissora de luz infravermelha;
e Recetor de luz;
e Eletronica adicional para calculo da saturagédo de oxigénio;

e Mostrador, sendo que no caso das sondas de oximetria é utilizado o visor do
monitor de sinais vitais.

29



Célculo de incertezas associadas a métodos de calibragao de dispositivos médicos

Além disto, estes aparelhos costumam ter a forma de uma mola, ou de um dedal, onde
se insere um dedo da mao, um dedo do pé ou até mesmo o l6bulo da orelha, no seu
interior. Todavia, o mais habitual consiste em utilizar um dedo da méo.

Tal como se verifica na Figura 9, as fontes emissoras de luz séo colocadas de um lado
da mola/dedal, enquanto que o recetor de luz é colocado do lado oposto, de modo a
gue a luz tenha que atravessar o dedo3.

Figura 9 — Esquema auxiliar para demonstracdo do principio basico de funcionamento de
uma sonda oximétrica (adaptado de (Philips Medical Systems, 2003)).

O ciclo de medig&do comega com a emissao de feixes de luz na diregéo do recetor, por
parte das fontes luminosas (e.g., diodos emissores de luz), de modo a que 0s mesmos
atravessem o dedo.

Uma quantidade significativa da luz dos feixes é absorvida pelo sangue venoso, o qual
apresenta baixo teor de oxigénio, comparativamente ao sangue arterial, pelos tecidos
e pelo osso. Porém, a quantidade de luz absorvida por estes componentes permanece
aproximadamente constante ao longo do tempo.

Assim sendo, 0 sangue arterial corresponde entdo a Unica componente que absorve
luz, cuja quantidade varia ao longo do tempo, o que se deve aos batimentos cardiacos.
Como a quantidade de luz absorvida é proporcional a quantidade de sangue que o
feixe de luz atravessou, consegue-se aferir facilmente a quantidade de luz absorvida
pelo sangue arterial.

Sabendo que a hemoglobina que transporta oxigénio absorve maiores quantidades
de luz infravermelha do que luz vermelha, enquanto que no caso da hemoglobina que
nao transporta oxigénio acontece o contrario, ao se efetuar a comparacao entre as
qguantidades de luz vermelha e infravermelha incidentes no recetor, consegue-se
calcular a percentagem de saturacdo de oxigénio no sangue arterial, repetindo-se de
forma ciclica o processo descrito, até que o profissional de saude desligue o
equipamento, ou desconecte a sonda de oximetria (Philips Medical Systems, 2003).

Finalmente, sobre a medicéo da frequéncia cardiaca pelos monitores de sinais vitais,
sera apenas referido que pode ser medida através de varios métodos,

3 O esquema da Figura 9 aplica-se também aos oximetros. A vermelho estdo salientadas as luzes
vermelha e infravermelha, enquanto que a verde encontra-se destacado o recetor de luz. As duas setas
a tracejado representam o trajeto dos feixes de luz.
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nomeadamente, a partir do medidor de pressao arterial, da sonda de oximetria, do
eletrocardiograma, entre outros, o que se torna numa vantagem para o dispositivo.

Porém, devido ao elevado numero de procedimentos diferentes para se obter o sinal
vital em questao, e tendo também em conta o cerne da teméatica do presente relatério,
nao serao aqui descritos os mesmos. Nas referéncias indicadas de seguida pode-se
encontrar informacédo acerca do assunto em questao: (Junior & Ledo, 2010), (Hashem,
Shams, Kader, & Sayed, 2010) e (Kumar, 2011).

3.1.3.Bombas de perfuséo

As bombas de perfusdo sdo equipamentos utilizados para a administracéo de fluidos
no corpo humano como, por exemplo, nutrientes, farmacos, entre outros.

Os equipamentos em assunto auxiliam no cumprimento rigoroso dos tratamentos
prescritos para os pacientes, levando a uma diminuicdo de eventuais erros humanos,
uma vez que funcionam de forma automatizada sendo, na maior parte dos casos,
necessaria a programacao prévia dos dispositivos, através da insercdo dos dados
relativos aos parametros necessarios para a terapéutica, os quais serao referidos mais
a frente nesta seccéao.

Para além do que foi referido, os aparelhos em causa providenciam também diversos
alarmes despoletados, por exemplo, pela detecdo de valores de pressdes elevadas
no sistema o que, normalmente, é provocado por um constrangimento no circuito do
fluido, impedindo o correto funcionamento do equipamento e pondo em risco a
terapéutica delineada para o paciente.

Relativamente aos componentes que constituem uma bomba de perfusédo, sao de
destacar os seguintes:

e Mecanismo de perfusdo, responsavel pela criacdo do caudal do fluido no
sistema;

e Sensores, 0s quais permitem detetar a presenca de ar no circuito, a oclusao do
mesmo, entre outros;

e Circuito de controlo, responsével pelo controlo do mecanismo de perfuséo, pela
interpretacdo dos dados provenientes dos sensores, pela ativacdo dos alarmes,
entre outros;

e Reservatorio de fluido, local onde se coloca o fluido a ser injetado no paciente,
por exemplo, uma seringa.

Por sua vez, os parametros que se devem ter em consideragcédo quando se abordam
os aparelhos em estudo, sendo necessarios para a sua programacao antes de serem
utilizados, sdo os que se enumeram de seguida:

e Caudal, o qual corresponde ao volume de fluido que é entregue ao paciente
num determinado intervalo de tempo, sendo medido usualmente em mililitros
por hora;
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e Volume, relativo a quantidade de fluido que é administrada ao paciente. E
medido habitualmente em mililitros;

e Presséo, a qual pode ser apresentada em Pascal, milimetros de mercurio ou
em libras por polegada quadrada, sendo relativa a forca aplicada pela bomba
de perfusdo para conseguir movimentar o fluido, encontrando-se também
relacionada com a viscosidade do mesmo;

e Tempo de perfuséo, relacionado com o intervalo de tempo em que o fluido é
administrado, e pode ser configurado em segundos, minutos ou horas.

E relevante mencionar também que, mesmo apds terem ja iniciado o seu
funcionamento, 0os equipamentos em questdo permitem que 0S seus parametros
sejam alterados. Assim sendo, é possivel administrar, por exemplo, um bolus, ou seja,
uma quantidade elevada de fluido, normalmente num curto intervalo de tempo, caso
se pretenda.

De acrescentar ainda que se podem conectar varias bombas de perfusdo em série, 0
gue permite que quando o reservatorio de fluido de uma bomba se tenha esgotado,
seja colocada logo outra bomba a funcionar, de modo a que ndo existam interrupcées
na injecao.

Tendo em conta as diferentes metodologias de funcionamento das bombas de
perfusdo, pode-se afirmar que as mesmas se podem agrupar em trés tipologias
fundamentais:

e Bombas com seringa;
e Bombas volumétricas, também referidas como peristalticas;
e Bombas elastoméricas.

As bombas de perfusdo com seringa, tal como a que se representa na Figura 10,
recorrem a uma seringa para servir de reservatério do fluido, sendo que a mesma fara
parte do sistema aquando da administracao do fluido ao paciente.

Figura 10 — Imagem ilustrativa de uma bomba de perfusdo com
seringa (adaptado de (Medical EXPO, 2021)).
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Contudo, a seringa devera ser compativel com a bomba de perfuséo a utilizar, ou seja,
devera ser de uma marca e modelo estipulada pelo fabricante da bomba. Caso
contrario, ndo € garantido o rigor relativo aos parametros ja indicados anteriormente,
como o caudal, podendo ser colocada em risco a eficacia da terapéutica.

ApoOs se ter selecionado uma seringa adequada e de se ter introduzido o fluido
desejado na mesma, esta devera ser colocada na bomba de perfusdo de forma
semelhante a demonstrada na Figura 10.

Com a bomba de perfusdo previamente programada, devera iniciar-se o processo de
perfusdo sendo que, nesta etapa, a bomba ir4 pressionar o émbolo da seringa, de
modo a que o fluido seja expelido da mesma para o organismo do paciente, de acordo
com os parametros estipulados.

Falando um pouco sobre as bombas de perfusdo volumétricas, salienta-se que néao
recorrem a utilizacdo de seringas, tal como acontecia has bombas com seringa, sendo
que, nas bombas volumétricas, o fluido no interior da linha/tubo que liga o reservatorio
ao paciente € movimentado através de uma acgdao peristaltica.

As duas tipologias principais para a implementacdo da acao peristaltica nas bombas
de perfusdo volumétricas, sao as seguintes:

e Tipologia linear - consiste na tipologia mais utilizada, recorrendo a pistdes que
pressionam de forma sinusoidal a linha por onde passa o fluido. Na Figura 11
encontra-se uma imagem ilustrativa do mecanismo em questao;

e Tipologia rotativa - 0 seu mecanismo esta ilustrado na Figura 12 e baseia-se
num rotor com roletes, os quais pressionam a linha de perfusdo (CS/09 — GT1
Metrologia na Saude, 2017).

Linha

M

Saida _ . o A _ Entrada

Figura 11 — Imagem ilustrativa da ac&o peristaltica linear das bombas de
perfusdo volumétricas (adaptado de (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2017)).
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Figura 12 — Imagem ilustrativa da agao peristaltica rotativa das bombas de
perfusdo volumétricas (adaptado de (CS/09 — GT1 Metrologia na Saude, 2017)).

Na Figura 13 apresenta-se uma bomba de perfusédo volumétrica com um mecanismo
da tipologia linear, sendo que nela se encontra destacado a amarelo o mecanismo de
acdo peristaltica, o qual corresponde a zona a preto no interior da elipse, enquanto
gue a vermelho esta destacada a porta do sistema de perfuséo.

Figura 13 — Imagem ilustrativa de uma bomba de perfusdo volumétrica
(adaptado de (Cat6logo Hospitalar, s.d.)).

Posto isto, deve ser acrescentado que a porta da bomba na Figura 13 esta fechada
guando se encontra na posicao vertical, relativamente ao que esta ilustrado na figura,
sendo que o sistema de acéo peristaltica ira funcionar de forma horizontal, ou seja,
como se 0 esquema da Figura 11 estivesse a representar uma vista superior do
mecanismo da bomba da Figura 13. Assim sendo, € de mencionar que os pistées da
acao peristaltica irdo comprimir a linha de perfusao contra a porta do sistema, de modo
a que ocorra a movimentacéo do fluido.

Por fim, existem ainda as bombas de perfuséo elastoméricas, como a que se observa
na Figura 14, as quais sao 0s equipamentos mais simples dos trés tipos aqui
abordados, ndo sendo dispositivos eletronicos.
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Este tipo de bombas utiliza uma membrana elastica, semelhante a um baldo, a qual é
preenchida com o fluido a administrar. Por sua vez, o fluido é expelido do interior do
baldo devido a pressao exercida pela membrana, de modo a que seja posteriormente
administrado ao paciente.

De salientar também que as bombas de perfusédo elastoméricas séo ja configuradas
no momento da sua producéo para um caudal em especifico, pelo que este parametro
nao pode ser alterado. Por esta razdo, as bombas em assunto devem ser escolhidas
consoante a terapéutica prescrita (Wolf Medical Supply, 2019).

¢
Q)
N
» U

Figura 14 — Imagem ilustrativa de uma bomba de
perfuséo elastomérica (Fonte: (David, 2021)).

3.2.Equipamentos padréo utilizados

Feita uma contextualizagéo sucinta dos equipamentos para os quais o aluno teria de
obter as incertezas associadas aos seus métodos de calibracéo, importa referir quais
0S equipamentos padrao considerados para os procedimentos de calibragcédo de cada
um dos diferentes equipamentos mencionados.

Os equipamentos padrdo servem como referéncia, fornecendo um termo de
comparacao para os valores indicados pelo equipamento a calibrar, o que permite,
posteriormente, aferir sobre o estado de funcionamento do mesmo. Por esta razdo, 0s
equipamentos padrdao devem fornecer um grau de incerteza menor do que 0sS
equipamentos a calibrar, garantindo, desta forma, ndo s6 a qualidade dos valores
medidos pelo padréo, como também o rigor da calibragéo.

Assim sendo, no estagio curricular descrito neste documento, salienta-se que 0s
equipamentos padrdo considerados para o0s procedimentos de calibragcdo de
esfigmomandmetros, monitores de sinais vitais e bombas de perfusdo foram os dois
que se enumeram de seguida:

e Simulador de sinais vitais ProSim 8 da Fluke, para a calibracdo de
esfigmomandmetros e monitores de sinais vitais;
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e Analisador de dispositivos de perfusdo IDA-5 da Fluke, para a calibragdo de
bombas de perfusao.

3.2.1. Fluke ProSim 8

O ProSim 8 da Fluke, representado na Figura 15, consiste num simulador de sinais
vitais compacto e portatil, utilizado para auxiliar na afericdo da condicdo de
funcionamento de dispositivos médicos como monitores de sinais vitais e
esfigmomandmetros.

Este equipamento é capaz de simular os seguintes sinais:
e Pressao arterial (invasiva e nao invasiva);
e Temperatura;
e Eletrocardiograma;
e Débito cardiaco;
e Oximetria de pulso;

¢ Respiracdo (Fluke Biomedical, 2011).

'\w | 5\. ’Q\ ﬁ\

ENTER

Figura 15 — Simulador de sinais vitais ProSim 8 da Fluke (Fonte: (Fluke Biomedical, s.d. a)).

3.2.2. Fluke IDA-5

Por sua vez, o analisador de dispositivos de perfusdo IDA-5 da Fluke, ilustrado na
Figura 16, consiste num equipamento utilizado para auxiliar na afericdo da condigédo
de funcionamento de bombas de perfuséo, utilizadas na area médica.
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Figura 16 — Analisador de dispositivos de perfusdo IDA-5 da Fluke
(Fonte: (Fluke Biomedical, s.d. b)).

Este equipamento consegue calibrar até quatro equipamentos de forma independente
e simultanea, estando habilitado para medir os seguintes parametros:

e Volume;
e Caudal;
e Pressao.

O IDA-5 adequa-se também a analise de bombas de perfusdo que oferecam a
capacidade de administrar um bdlus sendo, portanto, uma ferramenta de trabalho
versatil (Fluke Biomedical, 2013).

Importa ainda acrescentar que ambos 0s equipamentos padrdo referidos neste
documento permitem facilitar os procedimentos de calibragdo, uma vez que consistem
em solugdes cujo funcionamento é bastante automatizado, sendo necessaria pouca
intervencao do técnico de calibragéo durante o servigo.

3.3.Calculo de incertezas

Depois de abordados os varios equipamentos envolvidos nas calibracdes inerentes
ao estagio curricular, nesta seccédo sao descritos 0s varios passos a ter em conta
quando se pretende efetuar o calculo de incertezas associadas a calibracdo de
dispositivos médicos.
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Contudo, uma vez que esta componente do trabalho realizado pelo aluno foi
considerada propriedade intelectual da entidade de acolhimento, devendo-se manter
a mesma em sigilo pois faz parte da estratégia de negdcio da empresa, ndo € feita
uma abordagem minuciosa acerca do trabalho realizado. Para além disto, visto ser
também informacao sigilosa, ndo sdo descritos os varios métodos de calibracdo
selecionados pelo LMES para os diferentes equipamentos em questao.

Assim sendo, é abordada em termos genéricos a informacéo pertinente, no que diz
respeito ao calculo de incertezas associadas a procedimentos de calibracéo.

O resultado de uma mensuranda deve ser, desejavelmente, representado com a
respetiva incerteza de medicdo. Por sua vez, a incerteza de uma medicdo
corresponde a um valor ndo negativo, o qual indica a dispersdao dos valores
admissiveis para a grandeza que se pretende medir (IPAC, 2015).

De seguida, apresenta-se uma lista com os passos que deverdo ser cumpridos, de
modo a obter-se a incerteza associada a um procedimento de calibragao:

1. Escolher os parametros de entrada com relevancia para o célculo da incerteza;
2. Elaborar o modelo matematico para a obtencéo da incerteza;

3. Escolher a tipologia de andlise adequada aos parametros de entrada;

4

Calcular a estimativa do valor de cada um dos parametros de entrada a
considerar;

5. Calcular a incerteza padréo associada a estimativa de cada um dos parametros
de entrada;

6. Calcular o coeficiente de sensibilidade;
7. Obter a contribuicdo de cada um dos parametros de entrada para a incerteza;

8. Obter o numero de graus de liberdade para cada um dos parametros de
entrada;

9. Somar as varias contribuicdes das incertezas padrdao dos parametros de
entrada para a estimativa da incerteza do método de calibragéo;

10.Calcular a incerteza padréo para o procedimento de medicgéo;

11.Calcular o niumero de graus de liberdade efetivos da incerteza padréo do
procedimento de medicéo;

12.Calcular o fator de expanséo;
13.0Obter a incerteza expandida,;
14.Realizar o balango de melhor incerteza.

Nesta seccéo sao explicados os varios passos listados anteriormente, de modo a que
seja clarificado em que consistem.
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3.3.1.Passo 1 - Escolha dos parametros de entrada

Os parametros de entrada correspondem aos fatores que tém influéncia no resultado
final do calculo da incerteza. Para essa escolha, deve ser feito um levantamento
detalhado das véarias componentes que poderdo afetar a medicéo a realizar.

De seguida, com o intuito de facilitar os célculos a efetuar, podem-se selecionar os
trés fatores que se consideram mais relevantes, e assumir apenas esses para o
calculo, uma vez que irdo permitir alcancar uma incerteza bastante proxima do valor
real, possibilitando de forma simultdnea uma diminuicdo na complexidade dos
calculos a realizar (HN Metrology, 2014).

3.3.2. Passo 2 - Elaboracdo do modelo matematico para a obtencao da incerteza

O passo seguinte consiste em elaborar um modelo matematico para a obtencdo do
valor da incerteza.

A incerteza relativa ao processo de medicao depende de parametros de entrada, tal
como ja referido, podendo essa dependéncia ser traduzida matematicamente pela
expressao:

Y = f(Xy, Xz, -, Xp) (1)

Na equacéo anterior, Y representa a incerteza, X, X,, ..., X, 0S parametros de entrada
e a funcao f o método de medicéo.

Além disto, é comum que o modelo matematico que caracteriza a incerteza do método
de calibracdo seja bastante simples correspondendo, por exemplo, apenas a soma
das varias contribuicbes dos parametros de entrada, ndo requerendo calculos
complexos. Porém, caso tal ndo se verifigue, terdo de ser utilizados modelos
matematicos mais complexos, 0s quais se deverdo ajustar as necessidades de rigor
pois, por vezes, uma expressdo mais complexa podera nao traduzir um aumento
significativo na qualidade dos resultados, sendo preferivel utilizar um modelo mais
simples, que permita obter resultados menos rigorosos mas, ainda assim, com
qualidade suficiente.

3.3.3. Passo 3 - Escolha da tipologia de andlise para os parametros de entrada

A proxima etapa, para a obtengdo da incerteza pretendida, esta relacionada com a
escolha da tipologia de analise para cada um dos parametros de entrada.
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Os parametros de entrada podem ser analisados a luz de duas metodologias distintas:

e Metodologia do tipo A, para parametros de entrada obtidos diretamente das
medicdes, por exemplo, a partir de afericdes independentes e repetidas para a
mesma mensuranda, nas mesmas condi¢des de medicao;

e Metodologia do tipo B, destinada a parametros de entrada que ndo sao obtidos
diretamente das medi¢cbes, sendo adquiridos, por exemplo, a partir das
especificacdes técnicas dos equipamentos a utilizar na calibragéo.

Relativamente a analise de tipo B, € de acrescentar que requer também que se
selecione o tipo de distribuicao a utilizar, sendo que as distribuicbes mais comuns séo
a retangular e a normal.

Quando se conhecem apenas os limites inferior e superior dos parametros de entrada,
0 que pode acontecer quando se recorrem a especificagcdes do fabricante relativas a
equipamentos utilizados na calibragdo, deve-se recorrer a uma distribuicdo de
probabilidade retangular, onde a densidade de probabilidade é constante entre os
limites considerados.

Por outro lado, se se conhecerem os limites dos parametros de entrada, mas se
souber que os valores que se encontram mais proximos do centro do intervalo séo
mais provaveis do que 0s que se encontram junto aos limites, deve-se utilizar uma
distribuicdo normal. Esta situacéo acontece, por exemplo, quando se utilizam valores
de incertezas provenientes de certificados de calibracdo dos padrbes, uma vez que
apresentam o referido comportamento.

A escolha da metodologia de avaliacdo tem implicacdes nas férmulas de calculo a
utilizar, assim como na qualidade do resultado final da incerteza. Por esta razao, deve
ser feita uma anadlise cuidada dos parametros de entrada em estudo, garantindo-se
que é feita a escolha do procedimento correto, de modo a que o resultado final ndo
seja comprometido. Mais a frente neste documento séo descritas as varias férmulas
a usar, consoante a metodologia de avaliagéo selecionada.

3.3.4. Passo 4 - Célculo da estimativa do valor dos parametros de entrada

Escolhidas as metodologias de analise para cada um dos parametros de entrada, a
préxima etapa corresponde a obtencdo da estimativa do valor dos préprios
parametros. A partir deste passo, comecam-se a notar as diferencas entre as
metodologias de analise escolhidas.

Assim sendo, caso se utilize uma andlise de tipo A, a estimativa do parametro de
entrada ird corresponder a média aritmética das medi¢des efetuadas para a mesma
mensuranda, nas mesmas condi¢des. Contudo, na analise de tipo B, tendo em conta
o exemplo salientado anteriormente onde se recorrem as especificacbes do
fabricante, a estimativa do parametro de entrada sera o valor obtido diretamente a
partir das especificagoes.
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Importa também salientar que, quando nos referimos concretamente a valores
numericos, se deve falar sempre em estimativa da grandeza de entrada, mesmo no
caso da analise de tipo B, uma vez que existem sempre discrepancias, mesmo que
pequenas, entre 0 que € anunciado pelo fabricante, ou entre a média dos valores
medidos, e o valor real do parametro de entrada. Devido a este fator, torna-se entao
mais correto utilizar o termo estimativa quando nos referimos aos valores obtidos para
as grandezas de entrada.

3.3.5. Passo 5 - Calculo da incerteza padrdo associada a estimativa dos parametros de entrada

No passo que se segue, devera proceder-se ao calculo da incerteza padréo associada
a estimativa de cada um dos parametros de entrada, tendo em conta as metodologias
de avaliacdo escolhidas para cada um dos parametros de entrada. De seguida, séo
explicados os procedimentos para a obtencéo da referida incerteza padrédo, para cada
uma das metodologias anteriormente mencionadas.

Comecando por abordar a analise de tipo A, salienta-se que se baseia num estudo
estatistico de um determinado nimero de medi¢cdes repetidas, tendo-se ja abordado
o facto de a estimativa do parametro de entrada, por esta via, corresponder a uma
meédia aritmética. Assim sendo, serd verificada uma dispersao nos resultados das
varias medicdes, caso o procedimento de medi¢do apresente uma resolucdo que seja
adequada, e caso tenha sido utilizado um numero de repeticdes apropriado,
normalmente entre trés e cinco repeticdes, de modo a se evidenciar a dispersao dos
resultados obtidos.

Desta forma, devera ser dito que a incerteza padrdo associada a metodologia em
guestao é obtida através da seguinte equacao:

2?:1(xi - f)z
n—1 (2)

Vn

u(x) =

Na Equacédo 2, x; corresponde ao valor de cada uma das medicfes efetuadas, o
simbolo X representa a média aritmética das medicdes, n o nUmero de medicdes e
u(x) a incerteza associada a estimativa do parametro de entrada.

Em relacdo a analise de tipo B, se o valor da incerteza padréo for ja conhecido, o que
acontece, por exemplo, quando se utiliza a informagé&o proveniente de um certificado
de calibracdo, emitido por uma entidade acreditada, relativa a um instrumento utilizado
como padrdo na calibracdo a efetuar, esse valor pode ser utilizado no calculo das
incertezas associadas ao método de medicdo. Porém, se o valor da incerteza padréao
para a grandeza de entrada ndo for fornecido, serdo necessarios outros
procedimentos.
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Caso se saibam apenas os limites superior e inferior do parametro de entrada, sem
se ter acesso a informacédo adicional, deve ser utilizada uma distribuicédo retangular.
Se os valores limite ndo forem equidistantes a um ponto central estabelecido
previamente, por exemplo, pelo fabricante, a incerteza padrdo da estimativa da
grandeza de entrada é dada por:

(ay —a_)? (3)

u(x) = v

Na Equacédo 3, a, representa o valor do limite superior, a_ o valor do limite inferior, x
indica a estimativa do parametro de entrada e u(x) a incerteza associada a estimativa
do parametro de entrada.

Caso os valores limite sejam equidistantes a um ponto central, e se se considerar que
a diferenca entre eles corresponde a 2a, a incerteza é dada pela seguinte expressao:

a

ux) = - )
V3

Contudo, nas situacdes em que se pretenda utilizar uma distribuicdo normal, o que

acontece, por exemplo, quando se recorrem a incertezas associadas as calibracdes

dos instrumentos a utilizar no procedimento de medicéo, a incerteza da estimativa do

parametro de entrada é descrita pela equacéo:

u(x) = % (5)

Na Equacédo 5, U corresponde ao valor da incerteza expandida, fornecido no
certificado de calibragdo do equipamento de medicdo a utilizar como padrédo no
procedimento, e k consiste ao fator de expanséo, constando também no certificado
de calibracdo do equipamento. Estes dois conceitos sdo abordados mais a frente
neste relatorio.

3.3.6. Passo 6 - Céalculo dos coeficientes de sensibilidade

De seguida, a proxima etapa consiste no céalculo dos coeficientes de sensibilidade, os
guais permitem conhecer a influéncia da variacdo de cada uma das grandezas de
entrada para o resultado final da incerteza.

Para isso, efetua-se a derivada do modelo matematico em ordem a cada um dos
parédmetros de entrada, de modo a se obter um valor do coeficiente de sensibilidade
para cada um deles, respetivamente.
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3.3.7. Passo 7 - Obtencédo das contribuicdes dos parametros de entrada para a incerteza final

Posto isto, poderda avancar-se para a obtencdo das contribuigcbes individuais das
variaveis de entrada para a incerteza final. Essas contribui¢cdes séo calculadas tendo
em conta a férmula que se apresenta:

w (i) = () *c)? (6)

Na Equacéo 6, u(x) representa a incerteza associada a estimativa do parametro de
entrada, calculada através da formula mais adequada a situagdo entre as férmulas
anteriormente descritas, ¢ corresponde ao coeficiente de sensibilidade e u?(y;) ao
quadrado da contribuicdo da grandeza de entrada para a incerteza final. O indice i em
u?(y;) serve apenas para indicar que se deverdo calcular as contribuicdes de cada
um dos parametros de entrada para a incerteza final, sendo utilizado para auxiliar na
representacdo dos parametros em equacdes mais a frente neste documento.

3.3.8. Passo 8 - Célculo dos graus de liberdade

Posteriormente, deveréo ser calculados os graus de liberdade relativos a cada uma
das componentes de entrada. Porém, consoante a metodologia de analise escolhida
para essas grandezas, os graus de liberdade seréo obtidos de maneira diferente.

No caso de uma avaliacdo de tipo A, ao numero de medicdes efetuadas subtrai-se
uma unidade e, desta forma, sdo obtidos os graus de liberdade.

Para uma avaliacdo de tipo B, se a distribuicdo escolhida for a retangular, o nimero
de graus de liberdade devera ser considerado infinito. Contudo, uma vez que sera
necessario efetuar calculos com este parametro, 0os quais ndo sao possiveis de
realizar com um numero infinito de graus de liberdade, considera-se um valor
suficientemente elevado, por exemplo, quinhentos mil. Ainda na analise de tipo B, se
for escolhida uma distribuicdo normal, deve ser dito que se considera que o himero
de graus de liberdade € igual a cinquenta, caso seja indicado que foi utilizado um fator
de expansao igual a dois no documento de onde foi retirada a estimativa do parametro
de entrada, o que é usual acontecer.

3.3.9. Passo 9 - Soma das contribui¢cGes dos pardmetros de entrada para a incerteza final

Seguidamente, devem-se somar os quadrados das contribuicbes dos parametros de
entrada para a incerteza final. Assim, vem:

w2() = ) W) 7)

i=1
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3.3.10. Passo 10 - Calculo da incerteza padrao para o procedimento de medicéo

A patrtir do resultado obtido na equagéo anterior, consegue-se encontrar o valor da
incerteza padréo para o procedimento de medicdo através da equacao que se segue:

uy) = Jur(y) (8)

Apesar de ja se conseguir obter um resultado para a incerteza associada ao processo
de medicao a partir das varias etapas aqui enumeradas, foi estipulado pela EA que os
laboratorios de calibracdo acreditados deveriam apresentar o valor da incerteza,
associada aos seus processos de calibracao, de uma forma expandida, com o intuito
de garantir que o valor obtido se aplica a cerca de noventa e cinco por cento das
calibracGes efetuadas. Por esta razdo, serdo necessarios mais alguns passos para se
alcancar um valor de incerteza que cumpra com 0s requisitos referidos.

3.3.11. Passo 11 - Calculo dos graus de liberdade efetivos da incerteza padréo do procedimento
de medicéo

Deste modo, a etapa seguinte consiste no célculo dos graus de liberdade efetivos da
incerteza de medicéo, devendo-se utilizar a expressado que se segue:

vay = u*(y)
ef = 4 (). 9
Z'{lzlu (yl) ( )

Uj

Na Equacéao 9, v; representa os graus de liberdade de cada uma das estimativas dos
parametros de entrada, e v, simboliza o nimero de graus de liberdade efetivos da
incerteza associada ao procedimento de medicdo. Se o resultado obtido ndo for um
namero inteiro, o que acontece na maioria das vezes, deve-se truncar o valor, sendo
esse 0 numero a utilizar em célculos posteriores.

3.3.12. Passo 12 - Célculo do fator de expansao

Depois de obtidos os graus de liberdade efetivos relativos a incerteza do método de
medicao, podera calcular-se o valor para o fator de expansédo. Se o niumero de graus
de liberdade efetivos for superior a cinquenta, deve-se considerar que o fator de
expansdo toma um valor igual a dois. Caso contrario, o fator de expanséao é obtido
tendo em conta os valores apresentados na Tabela 2.
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Tabela 2 - Fatores de expanséo para a incerteza, tendo em conta o niamero de graus de
liberdade efetivos (adaptado de (Bernardo, 2002)).

k Vef k Vef k Vef k Vef k
13,9678 [FEM 2,2549 EW 2,1263 JEFM 2,0839 [EM 2,0628
4,5266 2,2314 [EEN 2,1202 32 2,0812 2,0613
3,3068 2,2118 2,1147 2,0787 2,0598
2,8693 VN 2,1953 2,1097 2,0763 2,0584

[ 23 |
=8
2,6487 15 2,1812 I 2,1051 2,0740 2,0571
| 26 |
27 |

[N

2,5165 2,1689 2,1009 2,0719 2,0558

PR

2,4288 2,1583 P 2,0969 2,0699 2,0546
2,3664 2,1489 ZJ 2,0933 2,0680 2,0534
2,3198 2,1405 PN 2,0900 2,0662 2,0523

N <

2,2837 20 2,1330 2,0868 40 2,0645 2,0513

Deve ser ainda acrescentado que os valores dos fatores de expansao apresentados
na Tabela 2 sdo obtidos a partir da distribuicdo de t-Student, podendo ser também
conseguidos com o auxilio de ferramentas de calculo adequadas.

3.3.13. Passo 13 - Calculo da incerteza expandida

Apbés a obtencdo do fator de expansdo, a incerteza expandida associada ao
procedimento de medicdo € obtida através da multiplicacao desse fator pela incerteza
padrdo do método de medida, conseguindo-se assim apresentar um valor que € valido
para cerca de noventa e cinco por cento das medicOes efetuadas. De enaltecer
também o facto de que o resultado obtido deve ser apresentado com, no maximo, dois
algarismos significativos, de modo a cumprir com o estipulado pela EA (IPAC, 2015).

3.3.14. Passo 14 - Realizagdo do balango de melhor incerteza

Num dltimo passo, devera ser realizado um balanco de melhor incerteza, o qual
consiste numa andlise do melhor cenario possivel para o parametro em estudo, ou
seja, numa avaliacdo da incerteza para um caso ideal. Num estudo deste tipo é
considerado, por exemplo, que a dispersao dos valores para a analise de tipo A € nula,
de forma a se obter o melhor resultado possivel para a incerteza, ou seja, quanto
menor for o seu valor, melhor.

Ainda no balangco em questéo, devem ter-se também em conta varios pontos na gama
para a qual se pretendem efetuar calibracbes, sendo necessario realizar uma
simulacdo do melhor valor da incerteza para cada um desses pontos.

De seguida, os resultados obtidos devem ser organizados, de modo a se conseguir
proceder ao calculo de uma reta de regressao para os valores ideais da incerteza ao
longo de toda a gama de medi¢cdo. Assim sendo, os resultados obtidos para a
incerteza nas calibragbes reais deverdo ser sempre superiores aos valores obtidos
através da reta de ajuste ideal uma vez que, na realidade, se os instrumentos a utilizar

45



Célculo de incertezas associadas a métodos de calibragao de dispositivos médicos

tiverem uma boa resolucéo, € praticamente impossivel, por exemplo, a dispersao das
medi¢cdes numa analise de tipo A ser nula.

No ambito da acreditacdo, a expressao da reta de regresséo obtida a partir do balanco
de melhor incerteza devera ser transmitida ao IPAC, de modo a ser tornada publica,
fornecendo assim uma indicacdo aos clientes do laboratério acerca da eficiéncia, e
gualidade, das metodologias utilizadas nos procedimentos de calibracédo realizados
pelo mesmo.

Importa salientar que uma referéncia relevante onde pode ser encontrada informacéo
pertinente acerca da teméatica do calculo das incertezas, abordada nesta seccéo, é a
seguinte: (JCGM, 2008).

3.3.15. Critério de aceitacao

Numa calibracdo realizada por uma entidade acreditada, € necessario que seja
efetuado o célculo da incerteza associada aos seus métodos de medicdo. Salienta-se
também que uma calibracdo por si s6 ndo permite aferir acerca do estado do
equipamento calibrado, sendo necessario efetuar uma confirmacdo metroldgica, na
gual o valor da incerteza apresenta um papel preponderante. Desta forma, deve ser
dito que numa confirmacdo metrolégica se comparam o0s resultados obtidos na
calibracdo com valores de referéncia, devendo ser cumprida a condi¢ao representada
na Equacao 10:

|CA| = |Erro| + |Incertezal| (20)

Na equacao anterior, o Erro corresponde a diferenca entre o valor medido e o valor
tedrico relativo a medicao, enquanto que o CA representa o critério de aceitacéo, o
gual pode ser estabelecido, por exemplo, pelo fabricante do equipamento calibrado,
ou entdo pelo detentor do préprio equipamento, correspondendo ao valor limite que a
soma dos médulos do erro e da incerteza pode tomar, para que o equipamento se
encontre apto para efetuar medi¢cOes. Destaca-se ainda que a verificacdo do
cumprimento da restricdo em questdo devera ser realizada para todos os pontos
calibrados, ou seja, para todos os valores da gama do instrumento considerados no
procedimento de calibragéo.

Caso o0 equipamento nao consiga cumprir a condicdo apresentada na Equacéo 10 em
todos os pontos de calibracdo, devera ser feito um ajuste ao mesmo, ou seja, 0
dispositivo devera ser submetido a uma intervencéo de manutencéo, de forma a tentar
fazer com que este passe a respeitar a restricdo em questédo. Apos essa intervencao,
o procedimento de calibracdo devera ser efetuado novamente para todos os pontos
considerados, e ndo apenas para 0S pontos que se encontravam anteriormente em
incumprimento.
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Contudo, se apds a intervencdo de manutencdo o equipamento continuar a nao
cumprir a condi¢éo indicada na Equacéo 10, devera proceder-se ao seu abate, caso
o incumprimento seja verificado em bastantes pontos de calibracdo. Por outro lado,
se o incumprimento se verificar em apenas alguns pontos de calibracéo, ou até mesmo
em um ponto apenas, a utilizacdo do equipamento podera ser aprovada com
restricbes, ou seja, o aparelho podera ser utilizado para medir nas gamas entre os
pontos que estdo conformes, desde que ndo existam ndo conformidades entre os
mesmos.

3.4.Ranking de incertezas

Uma outra tarefa desenvolvida no decorrer do estagio foi a realizagdo de um ranking
de incertezas, no qual seriam comparadas as incertezas de varios laboratorios
portugueses acreditados pelo IPAC, relativamente a calibracdo de diversos
dispositivos utilizados na area da saude. Este ranking seria entdo utilizado para se
analisar a oferta metrolégica disponibilizada, permitindo também aferir acerca da
consciéncia metrologica em Portugal.

No final deste documento, mais concretamente no Anexo A, podem ser encontradas
varias tabelas com os rankings elaborados, estando as mesmas organizadas por
tipologia de dispositivo/parametro e por gama de medi¢éo. E de enaltecer também o
facto de que, nas tabelas em questdo, na primeira posicdo sdao apresentados 0s
laboratérios com a melhor incerteza, ou seja, com a incerteza mais baixa, sendo que,
a medida que se vai avancando para a segunda posicao, terceira e assim por diante,
a incerteza vai aumentando, correspondendo esses lugares a laboratérios que
apresentam piores incertezas.

Destaca-se ainda que os dados para os diversos rankings foram todos retirados do
website do IPAC, tratando-se de informacao de livre acesso (IPAC, s.d. b). Contudo,
convém sublinhar que esta informacdo ndo é estatica, no sentido em que 0s
laboratérios de metrologia tentam, sempre que possivel, melhorar os seus
indicadores, com o intuito de se tornarem mais competitivos. Portanto, o ranking
reflete a informacéo disponivel na janela temporal em que o estagio decorreu.

Para a analise em questdo encontraram-se vinte e um laboratérios acreditados, sendo
eles os seguintes:

e Catim;

Centro Hospitalar de Séo Joao;
e Executive Help (EH);

e EIA-Metrocal;

e Frilabo II;

e Hotgas;
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e Instituto Eletrotécnico Portugués (IEP);

e Instituto Nacional de Normalizagc&o e Qualidade (INNOQ);
e ISQ;

e Laboratorio Industrial da Qualidade (LIQ);

e Laboratorio de Metrologia de Gases (LMEG);

e Laboratorio Nacional de Engenharia Civil (LNEC);
e Laboratorio Regional de Engenharia Civil (LREC);
e Metroqualibeiras;

¢ NORMAX;

e Qualcer;

e Servimetro;

e SONDARLAB;

e Soquimica;

e Transportes Aéreos Portugueses (TAP);

e VWR.

Importa também esclarecer que, para alguns rankings, foram considerados também
laboratérios que ndo atuam na area da saude, como a TAP, o LNEC e o LREC, uma
vez que efetuam calibracbes para parametros com interesse para a area médica,
como a temperatura e humidade, servindo apenas como termo de comparacao entre
as incertezas praticadas na area da saude e outras areas de atuacao.

Explicando agora um pouco como foram elaborados os rankings, deve ser dito que
tiveram por base uma andlise gréafica, de forma a se conseguir comparar, de forma
mais intuitiva, os valores e os resultados provenientes das férmulas para o calculo das
incertezas apresentadas pelo IPAC, uma vez que uns laboratérios indicavam as suas
incertezas na forma de um valor numérico, ou percentagem, enquanto que outros
optavam por uma expressao matematica, a qual poderia ser utilizada para se obterem
as incertezas para os varios pontos de calibracéo pretendidos.

Para além disto, embora em alguns casos a analise das incertezas fosse mais facil,
uma vez que as incertezas de determinado laboratério se mantinham, por exemplo,
sempre as mais baixas ao longo de toda a gama de medi¢cdo em estudo, permitindo
uma avaliacdo rapida e simples da posicdo da empresa no ranking, em outras
situacdes o procedimento exigia uma analise mais cuidada. Um desses exemplos é o
ranking apresentado na Tabela 9, o qual se encontra no Anexo A, sendo que de
seguida, na Tabela 3, encontra-se um excerto desse ranking.
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Tabela 3 - Excerto da Tabela 9, relativa a calibracédo de provetas, que se encontra no Anexo A.

Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL
1SQ 10.0041, 0.0105]
NORMAX 10.003, 0.015] -1, 0]

Nesse tipo de situacéo, optou-se por atribuir uma melhor posi¢cdo no ranking aos
laboratorios cujas incertezas se mantinham mais baixas, durante uma parte maior da
gama de medicdo em questdo, recorrendo-se, para isso, tal como ja referido, a uma
andlise gréfica das incertezas.

Na Figura 17 encontra-se representado um exemplo de uma das analises gréficas
efetuadas, a qual diz respeito aos dados apresentados na Tabela 3, onde se podera
observar que, para volumes compreendidos entre dez e cinquenta mililitros, o 1SQ
apresenta uma incerteza de calibracdo que se mantém inferior a da NORMAX durante
uma parte maior da gama. Por esta raz&o, decidiu-se que o ISQ deveria apresentar
uma posi¢cado melhor no ranking do que a empresa concorrente, independentemente
do facto de apresentar uma incerteza superior a da NORMAX no inicio do intervalo.

0.016

= [SQ
= NORMAX

0.014 -

~0.012
0.01

0.008

0.006

Incerteza da calibracdo (m

0.004

0.002 N

0 L | | | ! |
10 15 20 25 30 35 40 45 50

Volume a calibrar (mL)

Figura 17 — Graficos representativos das incertezas associadas a calibragao de provetas,
relativos ao I1ISQ e a NORMAX, para volumes compreendidos entre dez e cinquenta mililitros.

A metodologia descrita foi utilizada sempre que necessaria, tendo permitido uma
simplificacdo na tomada de decisdo, no que diz respeito a escolha das posi¢coes dos
varios laboratorios nas diversas comparacgoes.

E de acrescentar também que a elaboracgéo dos rankings se dividiu em duas partes,
tal como indicado no Anexo A. Numa primeira parte foi realizado um estudo inicial, no
gual eram apenas abordados alguns equipamentos de eletromedicina. Contudo, visto
existirem poucas entidades acreditadas para a calibracédo deste tipo de dispositivos
em Portugal, foi decidido que se deveria efetuar um estudo mais abrangente, onde
fossem englobados mais dispositivos utilizados na area da saude.

49



Célculo de incertezas associadas a métodos de calibragao de dispositivos médicos

Fazendo uma breve reflexdo acerca dos dados apresentados nas tabelas
comparativas, devera dizer-se que nao existe um laboratério que apresente sempre a
melhor incerteza para todos o0s equipamentos, o que se pode ilustrar com a
comparacao da Tabela 4 com a Tabela 5, nem existe um laboratorio que apresente
sempre a melhor incerteza para todas as gamas de calibracdo de um equipamento, o
gue se podera exemplificar pela comparacéao da Tabela 3 com a Tabela 4, a excecéo
dos casos onde existe apenas um laboratério acreditado para a calibracdo do
equipamento.

Tabela 4 - Excerto da Tabela 8, relativa a calibragdo de provetas, que se encontra no Anexo A.

Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicao (mL
NORMAX [0.0015, 0.003] [5, 10]
Tabela 5 - Excerto da Tabela 51, relativa a calibracédo de baldes volumétricos, que se encontra
no Anexo A.
Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL
EIA-Metrocal ]10.0349, 0.1174] [500, 2000]

Além disto, apesar de existir um numero razoavel de laboratérios de metrologia em
Portugal, apenas o ISQ se encontra acreditado para realizar procedimentos
metrolégicos a equipamentos de eletromedicina, o que podera ser um problema para
o sistema de saude portugués, indicando também uma falta de procura pela calibracéo
deste tipo de equipamentos. Esta falta de procura encontra-se relacionada com a
inexisténcia de regulamentacdo que obrigue a realizacéo do controlo metrologico dos
aparelhos utilizados na &rea médica, a excec¢ao dos dispositivos de medi¢cao de massa
e dos equipamentos que utilizem radiacdo, 0s quais se encontram abrangidos pela
metrologia legal. Todos os restantes equipamentos médicos enquadram-se na area
da metrologia aplicada, que apresenta um caracter voluntario, o que pode colocar em
risco a eficacia dos tratamentos prescritos pelos profissionais de salude e a propria
saude dos pacientes.

Destaca-se ainda que o Centro Hospitalar Universitario de Séo Jodo, no Porto,
corresponde ao Unico hospital em Portugal que possui um laboratério de metrologia
acreditado para calibrac&o interna de alguns dos seus equipamentos.

Na Figura 18 é apresentado um grafico onde é possivel observar o numero de
entidades acreditadas, em Portugal, para a calibracdo de alguns dos equipamentos
considerados no ranking das incertezas, ajudando a evidenciar o que fora previamente
mencionado.

A partir da observacdo da figura em questdo, constata-se que alguns tipos de
equipamentos possuem muito poucos laboratorios acreditados para calibracdes
como, por exemplo, é o caso dos eletrocardidgrafos e das provetas, enquanto que em
outras situagdes existe uma oferta razoavel de laboratorios de calibracdo acreditados,
COmo acontece com as micropipetas, ou as buretas.
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Assim sendo, verifica-se um desequilibrio entre a capacidade de calibrar diversos
tipos de dispositivos, sendo que a falta de oferta em algumas situacbes podera
proporcionar consequéncias adversas no futuro, caso a sensibilizacdo metrologica
aumente e sejam implementados regulamentos de controlo metrolégico mais
rigorosos, uma vez que a demanda por este tipo de servigcos poderd aumentar para
além do que o mercado pode oferecer.
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Figura 18 — Numero de entidades acreditadas, em Portugal, para calibracdo de alguns dos
equipamentos considerados no ranking das incertezas.

3.5.Resumo do capitulo

Neste capitulo foram descritas duas das principais tarefas desenvolvidas no ambito
do estégio:

e O célculo de incertezas;
e A realizacao do ranking de incertezas.
Relativamente ao calculo de incertezas, os trés equipamentos em analise foram:
e Esfigmomanometros;
e Monitores de sinais vitais;
e Bombas de perfusao.
Consideraram-se também dois equipamentos padréo:

e Simulador de sinais vitais ProSim 8 da Fluke, para a calibracdo de
esfigmomandmetros e monitores de sinais vitais;
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e Analisador de dispositivos de perfuséo IDA-5 da Fluke, para a calibracdo de
bombas de perfuséo.

De modo a se obterem os valores das incertezas associadas aos meétodos de
calibracdo, necessarias para a acreditacdo do LMES a luz da norma ISO/IEC 17025,
deveriam ser cumpridas as etapas descritas na seccéo onde se abordou o célculo das
incertezas, etapas essas que serviriam de linhas auxiliares para a obtencdo correta
dos valores pretendidos, aplicando-se as mesmas, de forma geral, a todas as
situacBes em que seja necessaria a obtencéo de incertezas associadas a métodos de
medicao, ndo sendo especificas apenas para a calibracdo de equipamentos utilizados
na area medica.

Porém, uma calibracédo, por si s6, ndo permite retirar conclusdes sobre o estado do
rigor e qualidade das medicOes realizadas pelo aparelho calibrado. Assim sendo,
salienta-se que uma calibracdo deve ser sempre acompanhada de uma confirmacéo
metroldgica, para a qual os valores das incertezas de medicdo serdo fundamentais.

Acrescenta-se ainda que numa confirmacdo metrologica deve ser respeitada a
condicdo apresentada na Equacdo 10, devendo-se tomar medidas distintas
relativamente ao estado do equipamento calibrado, consoante o cumprimento, ou nao,
da referida restricao.

Acerca do ranking de incertezas, podera dizer-se que permitiu efetuar uma
comparacao entre as incertezas relativas a varias entidades portuguesas acreditadas,
referentes a calibracdo de diversos dispositivos utilizados na area da saude, tendo
possibilitado ainda a percecéo do estado de consciéncia metrolégica no pais.

A partir do ranking em questdo verificou-se que ndo existe um laboratério que
apresente sempre a melhor incerteza para todos os equipamentos, nem para todas
as gamas de calibracdo analisadas. Foi possivel concluir também que apenas o I1SQ
se encontra acreditado para realizar calibracdes a equipamentos de eletromedicina, e
gue o Centro Hospitalar Universitario de Sdo Jodo, no Porto, é o Unico hospital em
Portugal com um laboratério de metrologia acreditado para calibracdo interna de
alguns dos seus equipamentos. Estas duas Ultimas situacdes revelam que existe uma
falta de procura pela calibracéo de dispositivos de eletromedicina em Portugal, o que
pode colocar em causa o rigor e a eficacia da atividade médica que recorre a este tipo
de equipamentos.
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4. Outras tarefas realizadas no ambito do estagio

Para além das duas atividades elencadas no capitulo anterior, foram também levadas
a cabo outras tarefas ao longo do estagio curricular. Assim sendo, neste capitulo sao
enumeradas as referidas tarefas, existindo uma secc¢éo no final do capitulo onde é
feita uma sintese acerca do que fora abordado.

4.1.Identificacao das tarefas

O calculo de incertezas e a elaboracdo do ranking comparativo de incertezas de
calibracéo, relativas a diversos dispositivos utilizados na area da saude, de varios
laboratorios portugueses acreditados pelo IPAC, foram os dois objetivos principais do
presente estagio curricular.

Contudo, durante o referido periodo, o aluno teve também a oportunidade de realizar
outras tarefas, tendo inclusivamente desempenhado atividades do quotidiano
necessarias ao funcionamento do LMES. De seguida sdo enumeradas algumas
dessas atividades:

e Familiarizacdo com os métodos préaticos de calibragdo para os dispositivos
abordados no célculo das incertezas, tendo o aluno efetuado varias calibracdes
no ambito desse célculo;

e Contacto com fornecedores e clientes para agendamento de servigcos de
metrologia, sendo esclarecidas possiveis duvidas acerca dos trabalhos,
sempre que necessario;

BN

e Realizacdo de orcamentos relativos a prestacdo de servicos de controlo
metrolégico;

e Elaboracdo de documentos comparativos entre equipamentos destinados a
servirem como padrdes nas calibracdes realizadas pelo SUCH, com o intuito
de serem adquiridos posteriormente;

e Realizacdo de certificados de confirmacdo metrolégica, onde eram
comparados os valores provenientes dos certificados de calibracdo dos
eguipamentos com os critérios de aceitacdo definidos para os mesmos.

De modo a se manter a confidencialidade exigida pela entidade de acolhimento, ndo
séo abordados os métodos de calibragcdo dos dispositivos, ndo se fornecem exemplos
dos orcamentos efetuados pelo aluno, nem se revelam os documentos de
comparacdo entre equipamentos realizados também pelo aluno. Porém, neste
relatério € indicado o procedimento levado a cabo aquando da realizacdo da
confirmag&o metrolégica de um equipamento.
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4.2.Procedimento de confirmac&o metroldgica

No ambito da confirmacdo metroldégica de um equipamento, as varias etapas do
procedimento levado a cabo pelo aluno, durante o seu estagio no LMES, séo as que
se enumeram de seguida:

1. Rececdao do certificado de calibracdo do equipamento;

2. Soma do médulo do erro com 0 médulo da incerteza para um dos pontos de
calibracéao;

3. Consulta da ficha técnica do equipamento para a obtencdo do critério de
aceitagao relativo ao ponto de calibracdo em questéo;

4. Verificagdo do cumprimento da Equacdo 10 para o ponto de calibracdo em
assunto;

5. Repeticdo das etapas dois a quatro até se terem analisado todos os pontos de
calibragcédo apresentados no certificado de calibragéo;

6. Depois de feita a verificacdo da conformidade para todos os pontos de
calibragdo, caso o0 equipamento esteja conforme em todos os pontos, deve
proceder-se a entrega do mesmo ao cliente, sendo mantido um registo no
LMES a indicar a conformidade do equipamento. Por outro lado, se forem
verificadas ndo conformidades, deve ser contactado o cliente, de modo a ser
aferida a medida a tomar face a situacéo, ou seja, de modo a perceber se o
equipamento deve ser aprovado com restricdes de utilizacdo na sua gama, se
deve ser alvo de uma intervencdo de manutencdo, ou segue para abate,
devendo ser registado também pelo LMES a escolha indicada pelo cliente.

Com o intuito de facilitar a compreenséo do procedimento descrito através das varias
etapas enumeradas na lista anterior, de seguida é apresentado um exemplo concreto
da realizacdo de uma confirmacgao metrologica.

Na Figura 19 encontra-se um exemplo de um certificado de calibragdo emitido por um
dos fornecedores do LMES, relativo a uma pinga amperimétrica®.

De modo a ser efetuada a confirmacao metrolégica, deve ser somado o mdédulo do
erro com o moédulo da incerteza. Considerando a primeira linha de valores
representada na Figura 19, verifica-se que para o ponto de calibragéo correspondente
a sessenta Volt, a referida soma toma um valor de cinquenta e oito miliVolt. De
seguida, deve proceder-se a consulta da ficha técnica do equipamento calibrado, de
modo a aferir acerca do seu critério de aceitacdo. Para o caso em questao, o critério
de aceitacdo € de um ponto um Volt. Depois de obtido o critério de aceitacdo, deve
ser comparado o modulo do critério de aceitagdo com o valor da soma ja descrita, de
acordo com o apresentado na Equacédo 10, sendo que no exemplo em analise &
possivel verificar que o ponto de calibragcdo em assunto se encontra conforme.

4 Na Figura 19 observa-se que o fornecedor utiliza a virgula como separador decimal, embora neste
documento seja considerado o ponto para esse efeito.
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Certificado de Calibragéo

Ne Pagina 2 de 8

Resultados

Calibragdo de Tensio DC

Gama do Valor do Leitura no Factor de
) - . Erro - Incerteza
Equipamento Padrao equipamento Expansao [k]
600 [V] 60,00 [V] 60,0 [V] 0.0 V] 2,00 + 0,058 [V]
600 [V] 540,00 [V] 5399 [V] 0,1 V] 2,00 + DAT[V]
600 [V] -540,00 [V] -539,7 [V] 03[V 2,00 = 017 V]

Figura 19 — Exemplo de certificado de calibracdo de uma pinga amperimétrica (adaptado
de (EIA-Metrocal, 2021)).

7

Posteriormente, € efetuado 0 processo descrito para 0s restantes pontos
apresentados no certificado de calibracdo. Caso todos os pontos de calibracéo
estejam conformes, o equipamento € entregue ao cliente, devendo o LMES registar
que 0 mesmo se encontra conforme.

Por outro lado, se a conformidade néao se verificar em todos os pontos de calibracao,
deve-se contactar o cliente, de modo a perceber a acao que ele pretende tomar. Este
contacto com o cliente € importante, de modo a providenciar ao LMES um registo do
estado do equipamento, o que € bastante Gtil no que diz respeito a gestao dos
equipamentos pelo SUCH.

4.3.Resumo do capitulo

Ao longo do seu estagio curricular, o aluno ndo s6 efetuou o célculo de incertezas e
realizou o ranking das incertezas, como também teve a oportunidade de realizar
outras tarefas ligadas ao quotidiano do LMES.

Como tal, o aluno foi integrado na equipa de trabalho do LMES, tendo tido a
oportunidade de perceber o funcionamento de um laboratério de metrologia,
desempenhando diferentes atividades, o que Ihe permitiu adquirir novas competéncias
quer a nivel técnico, quer ao nivel de gestéo.
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5. Conclusdes e propostas de melhoria

Neste capitulo é feita uma reflexdo acerca do que fora mencionado ao longo deste
relatdério, assim como sobre o estagio.

5.1.Conclusdes

A metrologia consiste na ciéncia que se dedica ao estudo dos conceitos teéricos e aos
procedimentos praticos envolvidos nas medi¢cdes de grandezas (Joint Committee for
Guides in Metrology, 2012). E uma area cientifica essencial que tem acompanhado a
evolucdo do ser humano desde os primordios dos tempos, apresentando atualmente
grande relevancia, designadamente para a defesa dos direitos dos consumidores.

Na area da saude, a metrologia assume um papel muito importante. Existem inidmeros
equipamentos médicos de medicdo, sendo fundamental que estes funcionem
devidamente, com margens de erro conhecidas e em conformidade com os critérios
de aceitacdo estipulados. Caso contrario, medi¢cdes de fraca qualidade podem ter
como consequéncia diagnoésticos errados ou imprecisos, assim como tratamentos
desadequados ou feitos incorretamente. Por exemplo, caso uma bomba de perfusdo
administre uma dose errada do medicamento prescrito para o tratamento do paciente,
pode ser entregue uma dosagem em demasia, que prejudique o funcionamento do
organismo do paciente ou, por outro lado, uma dosagem em defeito, que ponha em
causa a eficacia da terapia.

Para além disto, os efeitos dos erros nas medicfes sdo ainda mais graves quando
nos referimos a cuidados de salude neonatais e pediatricos, devido as menores
margens de erro admissiveis para o diagnostico e tratamento deste tipo de pacientes.

Contudo, ndo existe legislacdo em Portugal que obrigue a que 0s equipamentos
utilizados na area da saude sejam sujeitos a um controlo metrologico, excetuando 0s
dispositivos de pesagem e os aparelhos que recorram a radiacao, apresentando este
tipo de verificacdo apenas um carater voluntario. Acrescenta-se ainda que esta
situacdo ndo se aplica apenas a realidade portuguesa, sendo valida também a nivel
europeu e mundial.

Apesar de em Portugal existir uma estrutura metrolégica bem definida e um namero
aceitavel de laboratérios de metrologia acreditados, tal como se verificou com o
ranking de incertezas, somente o0 ISQ engloba alguns equipamentos de
eletromedicina.

Acrescenta-se ainda que apenas o Centro Hospitalar Universitario de Sdo Joéo, no
Porto, apresenta um laboratério acreditado para calibracdo interna de alguns dos seus
equipamentos. Porém, a nivel nacional, existem outros hospitais de grandes
dimensdes como, por exemplo, o Hospital de Santo Anténio e o Hospital de Santa
Maria, em Lisboa, que realizam também um controlo metrolégico de alguns dos seus
equipamentos médicos, mas recorrem a entidades externas para este tipo de servigos.
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Outro fator a destacar € que a maior parte das entidades prestadoras de cuidados de
saude apenas efetua atividades de manutencéo, preventiva e/ou corretiva, nos seus
equipamentos de eletromedicina, ndo realizando qualquer controlo metroldgico.

Importa referir também que o facto de um equipamento ser novo ndo garante que o
mesmo esteja a medir corretamente, uma vez que o controlo de qualidade feito pelos
fabricantes, aquando da producdo dos seus produtos, pode ndo ser suficientemente
rigoroso pois, em muitos casos, 0Ss seus laboratorios de calibracdo ndo sao
acreditados, pelo que as incertezas das medi¢cées ndo sdo consideradas, 0 que
provoca um impacto negativo na qualidade dos critérios de avaliagdo de conformidade
utilizados.

O estagio curricular descrito neste relatério decorreu no LMES do SUCH, sendo que
0s principais objetivos do mesmo consistiam:

¢ No célculo das incertezas;
¢ Na elaboracao do ranking comparativo de incertezas.

Contudo, foram também levadas a cabo outras tarefas ao longo do periodo em
guestao, nomeadamente:

¢ Realizacao de calibracbes de dispositivos das varias tipologias abordadas no
calculo das incertezas;

e Contacto com fornecedores e clientes para agendamento de servigos de
metrologia;

e Realizacdo de orcamentos relativos a prestacdo de servicos de controlo
metrolégico;

e Comparacdo de equipamentos destinados a servirem como padrdes para as
calibracGes, com o intuito de serem adquiridos posteriormente pelo SUCH,;

e Realizacao de certificados de confirmacao metrolégica.

No ambito deste estagio foi também elaborado um artigo cientifico, o qual se encontra
no Anexo B deste relatério, tendo sido publicado o mesmo num dos principais eventos
cientificos internacionais na area da metrologia: (Vitéria, Coutinho, & Santos, 2021).

Neste artigo € dada énfase ao panorama metrolégico nacional na area médica, sendo
feita uma reflexdo sobre a importancia da metrologia na saude, descrita a estrutura
metrolégica em Portugal, realizada uma analise sobre a situacdo do controlo
metrolégico em equipamentos médicos no pais, apontados alguns obstaculos a
implementacdo do controlo metrolégico na area da saude e, por fim, fornecidas
algumas sugestfes para o aumento da consciéncia metrolodgica no setor.

Concluido o estagio curricular descrito neste relatério, foram criadas com sucesso
folhas de calculo de incertezas automatizadas, as quais permitem obter corretamente
os valores das incertezas para cada um dos equipamentos em estudo, conseguindo
as mesmas introduzir diretamente os valores das incertezas nos certificados de
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calibracdo do LMES. Este trabalho sera util para o processo de acreditacdo do LMES
junto do IPAC.

Além disto, os restantes objetivos estipulados inicialmente foram também cumpridos
com sucesso, sendo que a realizacdo do estagio revelou-se um desafio muito
interessante e com expectativas altas, tendo permitido o enriquecimento do meu leque
de competéncias numa area tao relevante da instrumentacéo biomédica.

5.2.Propostas de melhoria

As entidades competentes e com responsabilidades na area da saude tém vindo a
discutir a pertinéncia do controlo metrologico, pelo que sera expectavel que, no futuro,
a realidade metroldgica na area da saude va ser alvo de alteracdes, tendo em vista o
superior interesse dos seus utilizadores.

Nesse sentido, considero importante que esta discussao continue a ser dinamizada,
de forma a aumentar a consciéncia metrolégica junto da sociedade em geral e dos
decisores em particular, quer a nivel nacional como também internacional.

Alguns exemplos de medidas a adotar poderdo ser a realizacdo de palestras,
seminéarios e workshops sobre a importancia da metrologia para o setor da saude,
dando realce aos beneficios da ado¢ao do controlo metrologico, e alertando-se para
0s riscos da auséncia do mesmo.
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Anexo A — Ranking das incertezas

A.1.Parametros inicialmente em anéalise

Numa abordagem inicial ao ranking das incertezas, consideraram-se apenas cinco
equipamentos utilizados na area meédica, encontrando-se 0s mesmos enumerados
abaixo, juntamente com os parametros que seriam alvo de analise:

e Ventiladores:
e Volume;
e Caudal,
e Oxigénio;
e Presséao;
e Tempo de inspiracao.

e Monitores de sinais vitais:

Oximetria;
Pressao;

Ritmo cardiaco.

e Desfibrilhadores:

Energia;
Sincronismo;

Tempo de carga.

e Sistemas de perfuséao:

Caudal;
Pressao;

Volume.

e Esfigmomanometros:

Pressao;

Ritmo cardiaco.

De seguida, sdo apresentados os rankings para os varios parametros indicados, tendo

em conta as diferentes tipologias de equipamentos a considerar.
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A.1.1 Ranking esfigmomandmetros (pressao)

Tabela 6 - Ranking das incertezas associadas a calibragcdo do parametro da presséo dos
esfigmomandmetros.

Hotgas 0.2
Metroqualibeiras 0.43
Servimetro 0.45
EIA-Metrocal 0.47 IO
Centro l-losp|~tal ar de 0.60
Séao Joao
ISQ 1 [10, 300]

A.1.2 Restantes parametros

Para os restantes parametros, apenas o ISQ estava acreditado para a sua calibragéo,
estando os valores das respetivas incertezas indicados na tabela que se segue.

Tabela 7 - Incertezas associadas a calibracdo dos restantes parametros em estudo na andlise
inicial.

Intervalo de
Incerteza o Outros
medicao

5.8 mL [0.1, 167] mL Caudal < 25 L/min
3.5% [167, 2000] mL
Volume Caudal = 300
12 mL [0.1, 333] mL L/min
3.5% [333, 2000] mL
' 1.2 % + 0.28 L/min < 25 L/min
VERGIAdores 7 L/min [25, 200] L/min
0.8% [18, 100] %
1.2 cmH20 [0.1, 34] cmH20
3.5 % [34, 120] cmH20
0.03s [0.4, 4] s
inspiragao 0.6 % [4, 10] s

Oximetria 1.1 % + 1.3 BPM [30, 200] BPM
Monitores de sinais 13% 75%sQ=100 %
1 mmHg [10, 300] mmHg

vitais e

1.2%+0.1J [0.1, 360] J
12ms [-120, 380] ms

Desfibrilhadores .
carga

2.2% +0.03 mL/h [1, 16] mL/h
Caudal 1.2 % [16, 200] mL/h
23%+0.11mL/h  [200, 1000] mL/h

Sistemas de Press&o 0.53 psi [1, 45] psi
erfusao :
P 1.2 % +0.01 mL [20, 1000] mL Caudal: [16, 200]
Volume S

Caudal: [200

0 1
2.3%+0.11 mL [20, 1000] mL 1000] mL/h
. > Ritmo
Esfigmomandmetros 1.3 BPM [45, 162] BPM

cardiaco

68



Anexo A — Ranking das incertezas

A.2.Pesquisa mais abrangente

Uma vez que se observou um défice de oferta de laboratérios de calibracéo
acreditados em Portugal para os equipamentos, e 0os parametros, considerados no
estudo inicial, decidiu-se realizar uma andlise mais abrangente das incertezas
associadas a calibracdo de equipamentos utilizados na area da saude.

Seguidamente encontram-se os varios rankings obtidos para uma analise onde se
englobou uma maior diversidade de dispositivos.

A.2.1 Ranking provetas

Tabela 8 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de provetas para volumes
compreendidos entre 5e 10 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL

NORMAX [0.0015, 0.003]
1SQ [0.0033, 0.0041] [5, 10]
EIA - Metrocal 0.0049

Tabela 9 - Ranking das incertezas associadas a calibragcdo de provetas para volumes
compreendidos entre 10 e 50 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicéo

mL
I1ISQ ]0.0041, 0.0105]
NORMAX 10.003, 0.015] [10, 50]
EIA - Metrocal 0.02

Tabela 10 - Ranking das incertezas associadas a calibragédo de provetas para volumes
compreendidos entre 50 e 100 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL
ISQ 10.0105, 0.0185]
EIA - Metrocal 0.022 [50, 100]
NORMAX 10.015, 0.03]

Tabela 11 - Ranking das incertezas associadas a calibragé@o de provetas para volumes
compreendidos entre 100 e 500 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL
EIA - Metrocal [0.04285, 0.07225]
NORMAX 10.03, 0.15] [0 B
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Tabela 12 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de provetas para volumes
compreendidos entre 500 e 1000 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL
EIA - Metrocal 10.07225, 0.092]
NORMAX 10.15, 0.3] R

Tabela 13 - Ranking das incertezas associadas a calibragcéo de provetas para volumes
compreendidos entre 1000 e 2000 mL.

Intervalo de medicao
mL
1° NORMAX 10.3, 0.6] [1000, 2000]

Empresa Incerteza (mL)

A.2.2 Ranking seringas

Tabela 14 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de seringas para volumes
compreendidos entre 0.2 e 1 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL

ISQ [0.0002403, 0.0002413]
EIA - Metrocal 0.0012 [0.2, 1]
NORMAX 0.004

Tabela 15 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de seringas para volumes
compreendidos entre 1 e 5 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL
ISQ 10.0002413, 0.00026]
EIA - Metrocal 10.00447, 0.00465] [1, 5]
NORMAX 0.1

Tabela 16 - Ranking das incertezas associadas a calibracé@o de seringas para volumes
compreendidos entre 5e 20 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicéo

mL
ISQ 10.00026, 0.0012]
EIA - Metrocal 10.00465, 0.005276] [5, 20]
NORMAX 0.1

Tabela 17 - Ranking das incertezas associadas a calibragdo de seringas para volumes
compreendidos entre 20 e 50 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicéo

mL
ISQ 10.0012, 0.00156]
EIA - Metrocal 10.005276, 0.0211] [20, 50]
NORMAX 0.3
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Tabela 18 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de seringas para volumes
compreendidos entre 50 e 100 mL.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (mL) mL
ISQ ]0.00156, 0.0028]
EIA - Metrocal [0.0211, 0.0242] [50, 100]
NORMAX 0.3

Tabela 19 - Ranking das incertezas associadas a calibragcéo de seringas para volumes
compreendidos entre 100 e 200 mL.

Intervalo de medicao
mL

1 EIA - Metrocal [0.0242, 0,0304] [100, 200]

Empresa Incerteza (mL)

l

A.2.3 Ranking teste de rotacé&o

Tabela 20 - Ranking das incertezas associadas a calibragcdo de rotacdo para valores
compreendidos entre 1 e 10 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicao (rpm

1SQ (Otico) 0.00060 [1,10]

Tabela 21 - Ranking das incertezas associadas a calibragado de rotacdo para valores
compreendidos entre 10 e 100 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicdo (rpm
ISQ (Otico) 0.00060
2° Servimetro 1.4 [10, 100]

Tabela 22 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de rotacdo para valores
compreendidos entre 100 e 200 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicdo (rpm

ISQ (Gtico) 0.0060
Servimetro 1.4

Centro Hospitalar de [1.28, 1.86] I, 00
S&o Joéo T

Tabela 23 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de rotacdo para valores
compreendidos entre 200 e 500 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicdo (rpm
ISQ (Gtico) 0.0060
ISQ (Contacto) 1.3
Servimetro 1.4 [200, 500]
Centro Hospitalar de
S&o0 Joéo ILEiE, 86
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Tabela 24 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de rotacao para valores
compreendidos entre 500 e 1000 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicdo (rpm

ISQ (Gtico) 0.0060
Frilabo Il 10.32, 0.42]
ISQ (Contacto) 13
Servimetro 14 [500, 1000]
Centro Hospitalar de
(o)

Tabela 25 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de rotacéo para valores
compreendidos entre 1000 e 10000 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicdo (rpm

1SQ (Otico) 0.060

ISQ (Contacto) 13

Servimetro 14

Frilabo Il 10.42, 2.22] [1000, 10000]
Centro Hospitalar de

Jo5,56.7

Tabela 26 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de rotacéo para valores
compreendidos entre 10000 e 22000 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicdo (rpm

ISQ (Otico) 0.60

ISQ (Contacto) 13

Servimetro 14

Frilabo Il 12.22, 4.62] [10000, 22000]
Séo Jodao

Tabela 27 - Ranking das incertezas associadas a calibragédo de rotacéo para valores
compreendidos entre 22000 e 30000 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicao (rpm

ISQ (Gtico) 0.60
ISQ (Contacto) 13
Servimetro 1.4 [22000, 30000]
40 Centro l—|osp|~talar de 1128.3, 174.7]
Sao Joao

Tabela 28 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de rotacéo para valores
compreendidos entre 30000 e 90000 rpm.

Empresa Incerteza (rpm Intervalo de medicao (rpm

CiEr 50 HISEpIlr ¢ 1174.7, 522.7] [30000, 90000]

1° = =
Sao Joao

A.2.4 Ranking caudalimetros de agua

Tabela 29 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de caudalimetros de agua para
caudais compreendidos entre 0.05 e 100 mL/min.

Empresa Incerteza (mL/min) Intervalo de medicao (mL/min
1 EIA - Metrocal 0.0026 [0.05, 100]

I

~N
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A.2.5 Ranking caudalimetros de ar

Tabela 30 - Ranking das incertezas associadas a calibragdo de caudalimetros de ar para
caudais compreendidos entre 30 e 3500 L/min.

Empresa Incerteza (mL/min Intervalo de medicao (L/min

ISQ [0.15, 17.5] [30, 3500]

A.2.6 Ranking caudalimetros de gases

Tabela 31 - Ranking das incertezas associadas a calibra¢cdo de caudalimetros de gases para
caudais compreendidos entre 0.0009 e 3 m3/h.

Empresa Incerteza (dm?é/h Intervalo de medicdo (m%h
ISQ 014
EIA-Metrocal [0.36, 1200] [0.0009, 3]

Tabela 32 - Ranking das incertezas associadas a calibra¢gdo de caudalimetros de gases para
caudais compreendidos entre 3 e 40 m3h.

Empresa Incerteza (dm3/h Intervalo de medicdo (m3h

1SQ 0.14 [3, 40]

A.2.7 Ranking eletrobisturis

Relativamente aos eletrobisturis encontrou-se apenas o ISQ, estando as incertezas
apresentadas na tabela abaixo.

Tabela 33 - Incertezas associadas a calibracdo de eletrobisturis.

_ " edicdo

Incerteza o
medicao
Corrente de fuga 23%+1.2mA [20, 1000] mA

5.8%+1.2W <300 W
Teste ao elétrodo de retorno 5.8 % [10, 500] Q

A.2.8 Ranking eletrocardiografos

Relativamente aos eletrocardiografos encontrou-se apenas o 1SQ, estando as
incertezas apresentadas na tabela que se segue.

Tabela 34 - Incertezas associadas a calibracdo de eletrocardiégrafos.

Intervalo de
Incerteza o
medicao

2.3 % [05, 5] mV
1.0 % + 0.5 BPM [10, 320] BPM
Frequéncia 1.2% [0.5, 5] Hz
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A.2.9 Ranking humidade

Tabela 35 - Ranking das incertezas associadas a calibragdo de humidade para valores
compreendidos entre 0.2 e 5 % HR.

Intervalo de
0,
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR
EIA-Metrocal 0.50 n/as [0.2, 5]

Tabela 36 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 5 e 10 % HR.

Intervalo de
0,
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR
EIA-Metrocal 0.50 n/a
TAP 0.70 n/a [5, 10]
B LIQ 1.6 n/a

Tabela 37 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de humidade para valores
compreendidos entre 10 e 20 % HR.

Intervalo de

0,
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR

EIA-Metrocal 0.50 n/a

TAP 0.70 n/a
Servimetro 0.7 n/a
LREC 0.8 Resolugdo 2 0.1 % HR
. Resolugao 2 0.01 %
Catim 0.89 HR [10, 20]
a2 0,
IEP 0.89 Resolugﬂc;qz 0.01 %
Qualcer [0.901, 0.992] n/a
Metroqualibeiras 14 n/a
LIQ 1.6 n/a

Tabela 38 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 20 e 35 % HR.

Intervalo de

[0)
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR

[T EIA-Metrocal 0.60 nla

TAP 0.70 nla

Servimetro 0.7 n/a

LREC 0.8 Resolugédo 2 0.1 % HR

Catim 0.89 Resolugédo 2 0.01 % HR

Qualcer 10.992, 1.1285] nla [20, 35]

[ 60 | LNEC 1.2 n/a

[T Metroqualibeiras 1.4 n/a

[ 8> | LIQ 1.6 nla

[ 90 | IEP 1.8 Resolugido 2 0.01 % HR
LNEC 3.1 Equipamento de tambor

~
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Tabela 39 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 35 e 40 % HR.

Intervalo de

Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR

[ EIA-Metrocal 0.60 n/a
TAP 0.70 n/a
[0 Servimetro 0.7 n/a
Catim 0.89 Resolugido 2 0.01 % HR
[ 40 | LREC 0.9 Resolugdo = 0.1 % HR
| 50 | Qualcer 11.1285, 1.174] n/a [35, 40]
[ 60 | LNEC 1.2 n/a
2 Metroqualibeiras 1.4 n/a
[ g0 | LIQ 1.6 n/a
[ 90 | IEP 1.8 Resolugédo 2 0.01 % HR

10° LNEC 3.1 Equipamento de tambor

Tabela 40 - Ranking das incertezas associadas a calibragdo de humidade para valores
compreendidos entre 40 e 50 % HR.

Intervalo de
Empresa Incerteza (% HR) Qutros medicio (% HR
TAP 0.70 n/a
L Servimetro 0.7 n/a
[0 EIA-Metrocal 0.85 n/a
Catim 0.89 Resolugido 2 0.01 % HR
LREC 0.9 Resolugdo 2 0.1 % HR
LNEC 1.2 n/a
40, 50]
| 60 | Qualcer 11.174, 1.265] n/a [40,
Metroqualibeiras 1.4 n/a
[ 8o | LIQ 1.6 n/a
[ 90 | IEP 1.8 Resolugido 2 0.01 % HR
ISQ 2.2 n/a
LNEC 3.1 Equipamento de tambor

Tabela 41 - Ranking das incertezas associadas a calibragdo de humidade para valores
compreendidos entre 50 e 60 % HR.

Intervalo de

0,

Empresa Incerteza (% HR) Qutros medicso (% HR
TAP 0.70 n/a
[ Servimetro 0.7 n/a
[ EIA-Metrocal 0.85 n/a
Catim 0.89 Resolugio 2 0.01 % HR
LREC 1.0 Resolugdo 2 0.1 % HR
LNEC 1.2 n/a
B Qualcer 11.265, 1.356] n/a 51, (0]
Metroqualibeiras 1.4 n/a
B LIQ 1.6 n/a
| 90 | IEP 2.1 Resolugdo 2 0.01 % HR
ISQ 2.2 n/a
| 110 | LNEC 3.1 Equipamento de tambor
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Tabela 42 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 60 e 68 % HR.

Intervalo de

0
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR

TAP 0.70 n/a

[ Servimetro 0.7 n/a

[ EIA-Metrocal 0.85 n/a

Catim 0.89 Resolugio 2 0.01 % HR
[ 40 | LREC 1.0 Resolugédo 2 0.1 % HR
_ LNEC 1.2 n/a

B Qualcer 11.356, 1.4288] n/a 51, &2
[0 Metroqualibeiras 1.4 n/a

[ 8o | LIQ 1.6 n/a

[ 90 | IEP 2.1 Resolugido 2 0.01 % HR
ISQ 2.8 n/a

LNEC 3.1 Equipamento de tambor

Tabela 43 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 68 e 80 % HR.

Intervalo de

0
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR

TAP 0.70 n/a

[ Servimetro [0.70, 0.82] n/a

Catim 0.89 Resolugédo 2 0.01 % HR
[ EIA-Metrocal 0.95 n/a

LREC 1.0 Resolugédo 2 0.1 % HR
[ 60 | LNEC 1.2 n/a
Metroqualibeiras 1.4 n/a 58, €40]
[ 8o | Qualcer ]1.4288, 1.538] n/a

“ LIQ 1.6 n/a

IEP 2.1 Resolugdo 2 0.01 % HR
ISQ 2.8 n/a

LNEC 3.1 Equipamento de tambor

Tabela 44 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 80 e 85 % HR.

Intervalo de

0
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicio (% HR

TAP 0.70 n/a

[ Servimetro 10.82, 0.87] n/a

Catim 0.89 Resolugdo 2 0.01 % HR
[CE  EIA-Metrocal 0.95 n/a

LREC 1.2 Resolugio 2 0.1 % HR
5° LNEC 1.2 n/a

[0 Metroqualibeiras 1.4 n/a e, 5]
Qualcer ]1.538, 1.5835] n/a

[ 80 | LIQ 1.6 n/a

[ 90 | IEP 2.1 Resolugdo 2 0.01 % HR
ISQ 2.8 n/a

[ 110 | LNEC 3.1 Equipamento de tambor

~
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Tabela 45 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 85 e 90 % HR.

Intervalo de

0
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicdo (% HR

TAP 0.70 n/a

Catim 0.89 Resolugio = 0.01 % HR

B Servimetro 10.87, 0.92] n/a

[ ElA-Metrocal 0.95 n/a

| 50 | LREC 1.2 Resolugdo 2 0.1 % HR

| 50 | LNEC 1.2 n/a [85, 90]

[0 Metroqualibeiras 1.4 n/a

7° LIQ 1.6 n/a

[ g0 | Qualcer ]11.5835, 1.629] n/a

[ 90 | IEP 2.1 Resolugédo 2 0.01 % HR
LNEC 3.1 Equipamento de tambor

Tabela 46 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 90 e 95 % HR.

Intervalo de

0
Empresa Incerteza (% HR) Outros medicdo (% HR

TAP 0.70 n/a

Catim 0.89 Resolugio = 0.01 % HR

[ Servimetro 10.92, 0.97] n/a

[ EIA-Metrocal 1.1 n/a

LREC 1.2 Resolugdo 2 0.1 % HR [90, 95]
LNEC 1.2 n/a '
[ Metroqualibeiras 1.4 n/a

LIQ 1.6 n/a

[ 8o | Qualcer 11.629, 1.6745] n/a

[ 90 | LNEC 3.1 Equipamento de tambor

Tabela 47 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de humidade para valores
compreendidos entre 95 e 98 % HR.

Intervalo de

0,
Empresa Incerteza (% HR) Outros medic3o (% HR

TAP 0.70 n/a

Servimetro 10.97, 1] n/a (95, 98]
EIA-Metrocal 1.1 n/a ’
LIQ 1.6 n/a

A.2.10 Ranking bal6es volumétricos

Tabela 48 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de baldes volumétricos para
volumes compreendidos entre 5 e 50 mL.

Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL
NORMAX [0.0005, 0.005]
EIA-Metrocal [0.00132, 0.006] [5, 50]
ISQ [0.003695, 0.00455]
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Tabela 49 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de bal6es volumétricos para
volumes compreendidos entre 50 e 100 mL.

Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL

ISQ 10.00455, 0.0055]
NORMAX 10.005, 0.01] [50, 100]
EIA-Metrocal 10.006, 0.0129]

Tabela 50 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de baldes volumétricos para
volumes compreendidos entre 100 e 500 mL.

Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL
EIA-Metrocal 10.0129, 0.0349]

NORMAX 10.01, 0.05] [100, 500]

Tabela 51 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de baldes volumétricos para
volumes compreendidos entre 500 e 2000 mL.

Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL
EIA-Metrocal 10.0349, 0.1174]
NORMAX 10.05, 0.2] [500, 2000]

Tabela 52 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de balées volumétricos para
volumes compreendidos entre 2000 e 5000 mL.

Empresa Incerteza (mL Intervalo de medicdo (mL
NORMAX 10.2, 0.5] [2000, 5000]

A.2.11 Ranking buretas

Tabela 53 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de buretas para volumes
compreendidos entre 0.001 e 0.01 mL.

Empresa Incerteza (mL) Outros Inte_rv~alo de
medicao (mL
NORMAX 0.001 Com émbolo [0.001, 0.01]

Tabela 54 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de buretas para volumes
compreendidos entre 0.01 e 0.1 mL.

Empresa Incerteza (mL) Outros n:gﬁr\gor?]ﬁ
ISQ [0.00024052, 0.00024000] Com émbolo
Soquimica  [0.00099997, 0.00099973] Com émbolo [0.01, 0.1]
NORMAX 0.001 Com émbolo
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Tabela 55 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de buretas para volumes
compreendidos entre 0.1 e 0.2 mL.

Empresa
EIA-Metrocal
EIA-Metrocal
1SQ
Soquimica
NORMAX
[ EIA-Metrocal

Incerteza (mL)

10.00008311, 0.00008424]

[0.00010, 0.00016]

10.00024000, 0.00024001]
10.00099973, 0.00099952]

0.001
0.0012

Intervalo de
Outros TV
medicao (mL
Automatica
Com émbolo
Com émbolo
Com émbolo [0.1,0.2]
Com émbolo

Sem émbolo

Tabela 56 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de buretas para volumes
compreendidos entre 0.2 e 0.5 mL.

Empresa
EIA-Metrocal
1SQ
EIA-Metrocal
Soquimica
NORMAX
[ EIA-Metrocal
VWR

Incerteza (mL)

10.00008424, 0.00008778]
10.00024001, 0.00024003]

]0.00016, 0.00034]

10.00099952, 0.00099925]

0.001
0.0012
0.0036

Intervalo de
Outros o

medicao (mL

Automatica
Com émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo

Com émbolo

[0.2, 0.5]

Tabela 57 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de buretas para volumes
compreendidos entre 0.5 e 1 mL.

Empresa
EIA-Metrocal
1SQ
EIA-Metrocal
NORMAX
Soquimica
[ NORMAX
EIA-Metrocal
EEE WBR

Incerteza (mL)

10.00008778, 0.00009410]
10.00024003, 0.00024005]

]0.00034, 0.00064]
[0.0004, 0.0008]
10.00099925, 0.00099997]
0.001
0.0012
0.0036

Intervalo de
Outros o

medicao (mL

Automatica
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo

Com émbolo

[0.5, 1]

Tabela 58 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de buretas para volumes
compreendidos entre 1 e 2 mL.

Empresa
EIA-Metrocal
1SQ
NORMAX
NORMAX
EIA-Metrocal
[ soquimica
EIA-Metrocal
| 8 | 1SQ
D VBR

Incerteza (mL)

10.00009410, 0.00010840]
10.00024005, 0.00024010]
0.001
[0.0004, 0.0008]
]0.00064, 0.00123]
10.00099997, 0.00100576]
0.0012
[0.001401, 0.001402]
0.0036

Intervalo de
Outros o

medicao (mL

Automatica
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Sem émbolo
Com émbolo

[1,2]
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Tabela 59 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de buretas para volumes
compreendidos entre 2 e 2.5 mL.

Empresa
EIA-Metrocal
ISQ
NORMAX
NORMAX
Soquimica
| 6° | 1SQ
EIA-Metrocal
[ EIA-Metrocal
N VWR

Incerteza (mL)

10.00010840, 0.00011638]
10.00024010, 0.00024013]

[0.0004, 0.0005[
0.001

10.00100576, 0.00101078]

10.001208, 0.00121]

10.00123, 0.00126]

10.00123, 0.00152]
0.0036

Outros

Automatica
Com émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Com émbolo

Intervalo de

medicao (mL

[2, 2.5]

Tabela 60 - Ranking das incertezas associadas a calibragao de buretas para volumes
compreendidos entre 2.5 e 10 mL.

Empresa
EIA-Metrocal
1SQ
NORMAX
Soquimica
ISQ
[ EIA-Metrocal
NORMAX
R WWR
[ ElA-Metrocal

10° FRILABO Il

Incerteza (mL)

10.00011638, 0.00030200]
10.00024013, 0.00024052]
0.001
10.00101078, 0.00124000]
]0.00121, 0.00124]
]0.00126, 0.00168]
[0.0005, 0.002[
0.0036
]0.00152, 0.00595]
[0.0026, 0.0071]

Outros

Automatica
Com émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Sem émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Com émbolo
Com émbolo

Intervalo de
medicao (mL

[2.5, 10]

Tabela 61 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de buretas para volumes
compreendidos entre 10 e 20 mL.

Empresa
ISQ
EIA-Metrocal
Soquimica
NORMAX
NORMAX
| 6° | ISQ
VWR
[ EIA-Metrocal
[ EIA-Metrocal

10° FRILABO Il

80

Incerteza (mL)

10.00024052, 0.00024104]
10.00029, 0.00059]
10.00124000, 0.00190000]
0.002
[0.002, 0.004]
]0.00336, 0.00342]
0.0036
10.00407, 0.00504]
10.00595, 0.0118]
[0.0071, 0.0131]

Outros

Com émbolo
Automatica
Com émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Sem émbolo
Com émbolo
Com émbolo

Intervalo de
medicao (mL

[10, 20]
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Tabela 62 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de buretas para volumes
compreendidos entre 20 e 25 mL.

Empresa Incerteza (mL) Outros Inte_rv~alo de
medicdo (mL

ISQ 10.00024104, 0.00024130] Com émbolo

EIA-Metrocal 10.00059, 0.00074] Automaética

NORMAX 0.002 Com émbolo

Soquimica  ]0.00190000, 0.00233125] Com émbolo

NORMAX [0.002, 0.0025[ Sem émbolo (20, 25]

[ 60 | ISQ 10.00342, 0.0035] Sem émbolo :

EIA-Metrocal 10.00504, 0.00553] Sem émbolo

B VWR 0.0087 Com émbolo

[[EET ElA-Metrocal 10.0118, 0.0148] Com émbolo

FRILABO Il [0.0131, 0.0161] Com émbolo

Tabela 63 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de buretas para volumes
compreendidos entre 25 e 50 mL.

Empresa Incerteza (mL) Outros Inte_rv~alo de
medicdo (mL

1ISQ 10.00024130, 0.00024260] Com émbolo

EIA-Metrocal 10.00074, 0.00147] Automatica

Soquimica  ]0.00233125, 0.00460000] Com émbolo

1ISQ 10.0035, 0.0036] Sem émbolo

NORMAX [0.0025, 0.005[ Sem émbolo (25, 50]

[ NORMAX 0.004 Com émbolo ’

EIA-Metrocal ]0.00553, 0.00795] Sem émbolo

[ 8o | VWR 0.0087 Com émbolo

[ EIA-Metrocal 10.0148, 0.0295] Com émbolo

FRILABO Il [0.0161, 0.0311] Com émbolo

Tabela 64 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de buretas para volumes
compreendidos entre 50 e 60 mL.

Empresa Incerteza (mL) Outros nl]r;ﬁw;orﬁi
EIA-Metrocal 10.00147, 0.00176] Automatica
NORMAX [0.005, 0.006[ Sem émbolo
EIA-Metrocal 10.00795, 0.00892] Sem émbolo [50, 60]
1ISQ 10.0165, 0.0185] Sem émbolo
EIA-Metrocal 10.0295, 0.0354] Com émbolo

Tabela 65 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de buretas para volumes
compreendidos entre 60 e 100 mL.

Empresa Incerteza (mL) Outros Inte_rvNan de
medicdo (mL

EIA-Metrocal 10.00176, 0.0029] Automatica

EIA-Metrocal 10.00892, 0.0128] Sem émbolo

NORMAX [0.012, 0.02] Sem émbolo [60, 100]

1ISQ 10.0185, 0.0265] Sem émbolo

EIA-Metrocal 10.0354, 0.0590] Com émbolo
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A.2.12 Ranking dispensadores

Tabela 66 - Ranking das incertezas associadas a calibragao de dispensadores para volumes
compreendidos entre 0.1 e 1 pL.

Intervalo de
Empresa Incerteza (pL) Outros medicéo (Ul
ISQ 10.0231, 0.0236] n/a [0.1, 1]

Tabela 67 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 1 e 2 pL.

Intervalo de
Empresa Incerteza (pL) Outros medigao (L
EIA-Metrocal 0.0065 n/a
VWR 0.018 n/a [1,2]
ISQ 10.0236, 0.024] n/a

Tabela 68 - Ranking das incertezas associadas a calibragcao de dispensadores para volumes
compreendidos entre 2 e 10 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros r:‘n;:irv:cl,o SE
EIA-Metrocal 0.0065 n/a
o
VWR 0.018 n/a (2, 10]
ISQ 10.024, 0.028] n/a
Frilabo Il 10.0384, 0.0456] n/a

Tabela 69 - Ranking das incertezas associadas a calibragcao de dispensadores para volumes
compreendidos entre 10 e 50 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros r:]n;girvgéo dE
EIA-Metrocal 10.008, 0.014] n/a
o
1SQ 10.026, 0.042] n/a (10, 50]
Frilabo Il 10.0456, 0.0816] n/a
VWR 0.69 n/a

Tabela 70 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 50 e 100 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros Inte_rv?Io ol
medigao (UL
ISQ 10.042, 0.062] n/a
5 >
Frilabo Il 10.0816, 0.1266] n/a (50, 100]
EIA-Metrocal 0.64 n/a
VWR 0.69 n/a

Tabela 71 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 100 e 200 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros r:]n;girv;l:)o dE
ISQ 10.062, 0.102] n/a
— .
Frilabo Il 10.0796, 0.1396] n/a [100, 200]
EIA-Metrocal 0.64 n/a
VWR 0.69 n/a
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Tabela 72 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 200 e 500 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros r:]netgirv;lcl)o SE
1ISQ 10.103, 0.232] n/a
. :
Frilabo Il 10.1396, 0.3196] n/a 200, 500]
EIA-Metrocal 0.64 n/a
VWR 1.1 nla

Tabela 73 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 500 e 1000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros r:]n‘:sirv;\cl)o 35
Soquimica [0.1375, 0.21] Com émbolo
ISQ 10.232, 0.447] n/a
Frilabo Il 10.3196, 0.6196] n/a [500, 1000]
EIA-Metrocal 0.64 n/a
VWR 1.1 n/a

Tabela 74 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 1000 e 2000 L.

Empresa Incerteza (pL) Outros rlnn‘:girv;io dE
Soquimica [0.21, 0.43[ Com émbolo
EIA-Metrocal 10.315, 0.554] n/a
Frilabo Il 10.6196, 1.2196] n/a [1000, 2000]
1SQ 10.94, 1.66] n/a
VWR 5.9 n/a

Tabela 75 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 2000 e 10000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros *n;s;v;éo dE
Soquimica [0.60, 2.21[ Com émbolo
[ EIA-Metrocal 10.554, 2.47] n/a
Frilabo Il ]11.2196, 6.0196] n/a [2000, 10000]
1SQ 11.66, 7.42] n/a
VWR 5.9 n/a

Tabela 76 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 10000 e 50000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Outros nlqnetgirvggo dE
Soquimica [2.21, 10.43] Com émbolo
EIA-Metrocal ]12.47, 12.03] n/a [10000, 50000]
VWR 15.4 n/a
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Tabela 77 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 50 e 100 mL.

Intervalo de
Empresa Incerteza (pL) Outros medicio (mL
EIA-Metrocal ]112.03, 23.98] n/a (50, 100]
VWR 33 n/a ’

Tabela 78 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de dispensadores para volumes
compreendidos entre 100 e 200 mL.

Empresa Incerteza (pL) Outros n'}';'[;r‘gorﬂﬁ
EIA-Metrocal 10.0266, 0.0486] n/a [100, 200]

A.2.13 Ranking analisadores de O;

A.2.13.1 Gama baixa

Tabela 79 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de analisadores de O, para valores
compreendidos entre 0.003 e 0.048 cmol/mol.

Intervalo de medicao
(cmol/mol)

ISQ [0.00004, 0.00058] [0.003, 0.048]

Empresa Incerteza (cmol/mol)

A.2.13.2 Gama normal

Tabela 80 - Ranking das incertezas associadas a calibracé@o de analisadores de O, para valores
compreendidos entre 0.048 e 0.2 cmol/mol.

Intervalo de medicao
(cmol/mol)

ISQ [0.003, 0.004] [0.048, 0.2]

Empresa Incerteza (cmol/mol)

Tabela 81 - Ranking das incertezas associadas a calibracé@o de analisadores de O, para valores
compreendidos entre 0.2 e 1 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol)
(cmol/mol)
ISQ [0.004, 0.0087[ (0.2, 1]
EIA-Metrocal [0.0075, 0.0193[ “

Tabela 82 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de analisadores de O, para valores
compreendidos entre 1 e 6.5 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol)
(cmol/mol)
ISQ [0.0087, 0.04115]
LMEG [0.0157, 0.0804[ [1, 6.5]
EIA-Metrocal [0.0193, 0.0821]
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Tabela 83 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de O para valores
compreendidos entre 6.5 e 21 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol)
(cmol/mol)
1ISQ [0.04115, 0.1267]
LMEG [0.0804, 0.0457] [6.5, 21]
EIA-Metrocal [0.0814, 0.1201]

Tabela 84 - Ranking das incertezas associadas a calibragado de analisadores de O, para valores
compreendidos entre 21 e 50 cmol/mol.

Intervalo de medicao
(cmol/mol)

1ISQ [0.1267, 0.2978] [21, 50]

Empresa Incerteza (cmol/mol)

A.2.14 Ranking analisadores de CO;

Tabela 85 - Ranking das incertezas associadas a calibra¢cdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 0.006 e 0.015 cmol/mol.

Intervalo de medicéo
(cmol/mol)
1ISQ [0.00021, 0.00035] [0.006, 0.015]

Empresa Incerteza (cmol/mol)

Tabela 86 - Ranking das incertezas associadas a calibra¢cdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 0.015 e 0.020 cmol/mol.

Intervalo de medicéo

Empresa Incerteza (cmol/mol)
(cmol/mol)
LMEG [0.00027, 0.00036]
1ISQ [0.00035, 0.00043] [0.015, 0.020]

Tabela 87 - Ranking das incertezas associadas a calibra¢cdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 0.020 e 0.12 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol) (cmol/mol)
ISQ [0.00043, 0.00203[
LMEG [0.00036, 0.00212] [0.020, 0.12]

EIA-Metrocal [0.0012, 0.0022[

Tabela 88 - Ranking das incertezas associadas a calibra¢cdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 0.12 e 0.33 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol) (cmol/mol)
EIA-Metrocal [0.0021, 0.0041[
1ISQ [0.002, 0.005] [0.12, 0.33]
LMEG [0.0021, 0.0057[
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Tabela 89 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 0.33 e 1 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol) (cmol/mol)
ISQ [0.005, 0.016] (033, 1]
LMEG [0.0057, 0.017[ =

Para a gama de medicdo apresentada na tabela anterior, encontrou-se ainda a
empresa EIA-Metrocal. Contudo, é possivel que exista um lapso na formula que se
encontra no website do IPAC, uma vez que os valores resultantes da aplicacdo da
referida expressdo sado desadequados. Por esta razéo, foi decidido que néo se iria
considerar a empresa em questdo nesta gama de medicao.

Tabela 90 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 1 e 2 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol)
(cmol/mol)
EIA-Metrocal 10.018, 0.029]
ISQ [0.016, 0.032] [1,2]
LMEG [0.017, 0.034]

Tabela 91 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 2 e 3.3 cmol/mol.

Empresa Incerteza (cmol/mol) el 852 mEeliEe

(cmol/mol)
ISQ 10.017, 0.027]
EIA-Metrocal 10.029, 0.041] [2,3.3]
LMEG [0.034, 0.054]

Tabela 92 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 3.3 e 4 cmol/mol.

Intervalo de medicéao

Empresa Incerteza (cmol/mol)

(cmol/mol)
ISQ [0.027, 0.033]
EIA-Metrocal 10.042, 0.045] [3.3, 4]

LMEG [0.054, 0.065[

Tabela 93 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 4 e 10 cmol/mol.

Empresa Incerteza (cmol/mol) L2479 G IELIEY

(cmol/mol)
EIA-Metrocal 10.045, 0.071]
ISQ [0.033, 0.083] [4, 10]
LMEG [0.067, 0.142]
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Tabela 94 - Ranking das incertezas associadas a calibracao de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 10 e 20 cmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (cmol/mol)
p

(cmol/mol)
1SQ [0.083, 0.166] (10, 20]
LMEG [0.142, 0.197] ’

Tabela 95 - Ranking das incertezas associadas a calibragdo de analisadores de CO; para
valores compreendidos entre 20 e 40 cmol/mol.

Intervalo de medicao
(cmol/mol)
LMEG [0.197, 0.204] [20, 40]

Empresa Incerteza (cmol/mol)

A.2.15 Ranking analisadores de CO

A.2.15.1 Anédlise paraincertezas apresentadas em ppm

Tabela 96 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 20 e 30 ppm.

Empresa Incerteza (ppm) Intervalo de medicéo (ppm)
EIA-Metrocal 0.21 [20, 30]
Servimetro 1.4 :

Tabela 97 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 45 e 55 ppm.

Empresa Incerteza (ppm) Intervalo de medicéo (ppm)
EIA-Metrocal 0.31 (45, 55]
Servimetro 1.4 :

Tabela 98 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 70 e 80 ppm.

Empresa Incerteza (ppm) Intervalo de medicdo (ppm)
EIA-Metrocal 0.62 (70, 80]
Servimetro 1.4 :

Tabela 99 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 80 e 105 ppm.

Empresa Incerteza (ppm) Intervalo de medicéo (ppm)
Servimetro 1.4 [80, 105]
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A.2.15.2 Andlise para incertezas apresentadas em pmol/mol

Tabela 100 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 0.5 e 2 ymol/mol.

Intervalo de medicao
(umol/mol)

ISQ [0.02, 0.0665] [0.5, 2]

Empresa Incerteza (umol/mol)

Tabela 101 - Ranking das incertezas associadas a calibragéo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 2 e 9 ymol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (pmol/mol) (umol/mol)
LMEG [0.064, 0.1732]
ISQ 10.0665, 0.2835] [2, 9]
SONDARLAB [0.076, 0.313]

Tabela 102 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 9 e 10 pmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (umol/mol) (umol/mol)
ISQ 10.1631, 0.169]
LMEG [0.1732, 0.189] [9, 10]
SONDARLAB [0.313, 0.3469]

Tabela 103 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 10 e 15 pmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (umol/mol)

(mmol/mol)
ISQ [0.169, 0.1985]
EIA-Metrocal [0.180, 0.270] [10, 15]

LMEG [0.189, 0.2686]
SONDARLAB [0.3469, 0.5162]

Tabela 104 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 15 e 25 pmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (umol/mol) (umol/mol)
1° ISQ [0.1985, 0.2575]
22 LMEG [0.2686, 0.4306] [15, 25]

3° EIA-Metrocal [0.270, 0.450]

Tabela 105 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 25 e 50 pmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (pmol/mol) (Hmol/mol)

1° ISQ [0.2575, 0.405]
2° LMEG [0.4306, 0.8467]
3° EIA-Metrocal [0.450, 0.900]
4° Hotgés 0.9

[25, 50]
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Tabela 106 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 50 e 100 pmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (umol/mol)

(umol/mol)
1ISQ [0.405, 0.7]
Hotgas 0.9 (50, 100]
LMEG [0.8467, 1.6724] :
EIA-Metrocal 10.9838, 1.9]

Tabela 107 - Ranking das incertezas associadas a calibracé@o de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 100 e 500 pmol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (umol/mol) (umol/mol)
1ISQ [0.7, 3.06]
LMEG 11.721, 7.946] [100, 500]
EIA-Metrocal [1.9, 8.06]

Tabela 108 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 500 e 2000 pymol/mol.

Intervalo de medicao

Empresa Incerteza (umol/mol) (umol/mol)
ISQ [3.06, 11.91]
EIA-Metrocal 18.1, 20.55] [500, 2000]
LMEG [7.946, 21.056]

Tabela 109 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de analisadores de CO para
valores compreendidos entre 2000 e 5000 pmol/mol.

Intervalo de medicéo

Empresa Incerteza (umol/mol) (umol/mol)
LMEG [21.056, 7.447]
1SQ 116.86, 41.76] [2000, 5000]

A.2.16 Ranking micropipetas

Tabela 110 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 0.1 e 0.2 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)

EIA-Metrocal 0.0061
VWR [0.0112, 0.0113] (0.1,0.2]
NORMAX 0.02 o

1SQ [0.02306, 0.02312]
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Tabela 111 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 0.2 e 1 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)

1° EIA-Metrocal 0.0061

2° VWR [0.0113, 0.0125]

3° NORMAX 0.02 [0.2, 1]
40 1SQ [0.02312, 0.02361]

50 FRILABO II [0.0244, 0.0261]

Tabela 112 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 1 e 5 L.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)

EIA-Metrocal [0.0061, 0.0083]
VWR [0.0125, 0.0185]
Centro Hospitalar
de So Jodo [Be1s3, BT 1, 5]
NORMAX 0.02
ISQ [0.02361, 0.02605]
FRILABO Il [0.0261, 0.0345]

Tabela 113 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 5e 10 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)

EIA-Metrocal ]0.0113, 0.0173]

Centro Hospitalar
de S30 Jodo [0.0163, 0.0197]
NORMAX 0.02 [5, 10]
VWR [0.0185, 0.026]
ISQ [0.02605, 0.0291]
FRILABO Il [0.0345, 0.045]

Tabela 114 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 10 e 20 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)
NORMAX 0.02
EIA-Metrocal [0.0173, 0.0293]

Centro Hospitalar
de S30 Joio [0.017, 0.0307]

1SQ 10.0267, 0.0334] 28], 2]
VWR 10.032, 0.054]
FRILABO I [0.045, 0.066]
INNOQ 0.20
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Tabela 115 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 20 e 100 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)
NORMAX 0.04

ISQ [0.0334, 0.087]
EIA-Metrocal [0.0293, 0.1253]
Centro Hospitalar
de S3o Jodo [0.0307, 0.1403] [20, 100]
VWR [0.054, 0.23]
FRILABO II [0.066, 0.234]
INNOQ 0.20

Tabela 116 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 100 e 150 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)
NORMAX 0.04

1SQ [0.087, 0.1205]
FRILABO Il [0.1334, 0.1644]
EIA-Metrocal [0.1253, 0.1853] 5, AT
Cegtm Hospitalar 1 1403 0 2088]
e Sao Joao
INNOQ 0.25
VWR [0.23, 0.34]

Tabela 117 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 150 e 200 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)
NORMAX 0.04

ISQ [0.1205, 0.154]
EIA-Metrocal [0.1853, 0.2453]
Centro Hospitalar
de S30 Jodo [0.2088, 0.2773] [150, 200]
INNOQ 0.25
VWR [0.34, 0.45]
FRILABO Il [0.437, 0.447]

Tabela 118 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 200 e 500 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)
NORMAX 0.2

ISQ ]0.254, 0.455]
EIA-Metrocal 10.264, 0.624]
Centro Hospitalar
de S3o Jodo [0.287, 0.704] [200, 500]
FRILABO II [0.447, 0.507]
INNOQ 0.50
VWR 10.71, 1.25]
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Tabela 119 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 500 e 1000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)
NORMAX 0.4
FRILABO Il [0.507, 0.607]
I1SQ [0.455, 0.79]
EIA-Metrocal [0.624, 1.224]
INNOQ 10 [500, 1000]
Centro Hospitalar
de S30 Jodo [0.704, 1.399]
VWR [1.25, 2.15]

Tabela 120 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 1000 e 2000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)

NORMAX 0.6

ISQ 10.63, 1.39]
FRILABO Il ]0.525, 1.575]
EIA-Metrocal [1.224, 2.424]
INNOQ 50 [1000, 2000]
Centro Hospitalar
de S30 Jodo [1.399, 2.789]
VWR 15.3,7.2]

Tabela 121 - Ranking das incertezas associadas a calibragcédo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 2000 e 5000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)
NORMAX 15
ISQ [1.39, 3.67]
FRILABO Il [1.575, 4.125]
de S30 Joio [2.789, 6.959]
INNOQ 5.0
VWR [7.2,12.9]

Tabela 122 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 5000 e 10000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (pL)
NORMAX 3
FRILABO Il [4.125, 6.375]
ISQ [3.67, 7.47]
EIA-Metrocal [6.025, 12.024]
INNOQ 10 [5000, 10000]
Centro Hospitalar
de S30 Jodo [6.959, 13.909]
VWR [12.9, 22.4]
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Tabela 123 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de micropipetas para volumes
compreendidos entre 10000 e 20000 pL.

Empresa Incerteza (pL) Intervalo de medigao (uL)
NORMAX 6
EIA-Metrocal [12.024, 24.024] [10000, 20000]
VWR [22.4, 41.4]

A.2.17 Ranking pipetas

A.2.17.1 Anédlise para pipetas graduadas

Tabela 124 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 0.1 e 0.2 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigcao (mL)
1ISQ [0.0002501, 0.0002503] (0.1, 0.2]
EIA-Metrocal 0.0012 o

Tabela 125 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 0.2 e 1 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigcao (mL)

ISQ [0.0002503, 0.0002513]
NORMAX [0.0002, 0.001] [0.2, 1]
EIA-Metrocal 0.0012

Tabela 126 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 1 e 2 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicdo (mL)
NORMAX 10.0005, 0.001]
EIA-Metrocal 0.0012 [1, 2]
1ISQ 10.0015, 0.0016]

Tabela 127 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 2 e 5 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigcao (mL)
NORMAX 10.0004, 0.001]
EIA-Metrocal 10.00123, 0.0014] [2, 5]
1ISQ [0.0016, 0.0017]

Tabela 128 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 5 e 10 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigcdo (mL)
NORMAX 10.0005, 0.001]
EIA-Metrocal [0.0014, 0.00168] [5, 10]
ISQ [0.0017, 0.0019]
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Tabela 129 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 10 e 50 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicao (mL)
ISQ [0.0019, 0.0033]
NORMAX [0.001, 0.005] [10, 50]

EIA-Metrocal 10.00487, 0.00755]

Tabela 130 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 50 e 100 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigdo (mL)
1SQ [0.0033, 0.005]
EIA-M 190, 200)
-Metrocal 10.00744, 0.01344]

Tabela 131 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas graduadas para
volumes compreendidos entre 100 e 200 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigcao (mL)

EIA-Metrocal 10.01344, 0.02544] [100, 200]

A.2.17.2 Anédlise para pipetas volumétricas

Tabela 132 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas volumétricas para
volumes compreendidos entre 0.1 e 1 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigcao (mL)

EIA-Metrocal 0.0012 [0.1,1]

Tabela 133 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas volumétricas para
volumes compreendidos entre 1 e 2 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicdo (mL)
EIA-Metrocal 0.0012 [, 2]
ISQ [0.0014, 0.0015] :

Tabela 134 - Ranking das incertezas associadas a calibracédo de pipetas volumétricas para
volumes compreendidos entre 2 e 10 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicao (mL)
NORMAX [0.0002, 0.001]

EIA-Metrocal 10.00123, 0.00168] [2,10]
ISQ [0.0015, 0.0018]
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Tabela 135 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas volumétricas para
volumes compreendidos entre 10 e 50 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medicao (mL)
¢

1ISQ [0.0018, 0.00315]

NORMAX [0.001, 0.005] [10, 50]

EIA-Metrocal 10.00487, 0.00755]

Tabela 136 - Ranking das incertezas associadas a calibracéo de pipetas volumétricas para
volumes compreendidos entre 50 e 100 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigdo (mL)

ISQ [0.00315, 0.0049]
NORMAX [0.005, 0.01] [50, 100]
EIA-Metrocal 10.00744, 0.01344]

Tabela 137 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas volumétricas para
volumes compreendidos entre 100 e 200 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigdo (mL)
NORMAX [0.01, 0.02] [100, 200]
EIA-Metrocal [0.01344, 0.02544] ’

Para um volume de 0.5 mL a NORMAX apresenta uma incerteza de £0.00025 mL,
enguanto que para um volume de 1 mL apresenta uma incerteza de £0.0002 mL.

A.2.17.3 Anédlise para pipetas com émbolo

Tabela 138 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de pipetas com émbolo para
volumes compreendidos entre 0.001 e 10 mL.

Empresa Incerteza (mL) Intervalo de medigdo (mL)
Soquimica [0.000018, 11.217] [0.001, 10]

A.2.18 Ranking temperatura (termopares)

Para esta andlise consideraram-se as seguintes tipologias de termopares: R, S, T, J,
K e N. Além disto, efetuou-se o ranking com o intuito de abranger uma gama de
temperaturas de 2 a 8 °C, consoante o que fora solicitado ao aluno.
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Tabela 139 - Ranking das incertezas associadas a calibracdo de termopares.

Empresa Incerteza (°C) Outros r:]n;girvgl)o 93
TAP 0.025 n/a
Catim 0.12 n/a
LIQ 0.23 n/a
ISQ 0.27 n/a
Vélido apenas para
50 Qualcer 0.29 termopares dos tipos
J,KeT
[ EIA-Metrocal 0.4 n/a
Vélido apenas para
(o]
‘ EH 0.45 termopares tipo T [2, 8]
[ 8> | LNEC 0.7 n/a
Vélido apenas para
n EH 0.76 termopares tipo K e N
Véalido apenas para
(0]
10 EH 0.81 termopares tipo J
110 EH 23 Valido apenas para
’ termopares tipo S
120 EH 24 Valido apenas para

termopares tipo R
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Abstract — Metrology is unquestionably an important
scientific area, with very direct relevance for consumer
rights, by virtue of being essential for ensuring the safety and
quality of products and services. The main purpose of this
paper is to provide an overview and assessment of the
metrological reality in Portugal. For this purpose, several
aspects of applied metrology are addressed. We present a
brief overview of the legal framework and description of the
entities responsible for developing, supervising, and
coordinating metrological activities, as well as the
accreditation of specific conformity assessment activities. A
brief description and characterization of the primary and
secondary laboratory network will also be provided,
including an analysis of the spectrum of accredited
metrological control capabilities. Furthermore, we will focus
our discussion on the reality of metrology for healthcare
equipment, which is of note because its regulatory demands
may be considered comparatively light in face of the high
level of criticality of healthcare activities.

Keywords — healthcare, applied metrology, Portugal.

. INTRODUCTION

The human being has felt the need to measure and
quantify phenomena since the beginning of civilization. This
necessity remains nowadays, and several decisions are made,
on a daily basis, based on information from measurement
processes. This situation applies to various areas of our
society, such as healthcare, construction and industry.
However, the quality of these decisions is closely related to
the quality of the deciding information, which can be a
determining factor to distinguish a good decision from a bad
decision. [1]

From a technical and scientific perspective, measurement
procedures are based on a series of rules that must be strictly
followed, so that the value of the measurand quantity can be
obtained correctly, to achieve a result as accurate as possible.
To the science dedicated to the study of these rules is given
the name of metrology. [2, 3]

As a consequence of the increasing technological
development, new measurement instruments have been
introduced in healthcare, enabling the optimization of
clinical activities and providing essential data for the
effective and efficient prevention, diagnosis, treatment and
monitoring of pathologies. [1, 3]

This information is critical for the well-being and safety
of patients, and also for the effectiveness of the services

carried out by healthcare providers. However, measured
values may present some variability and errors caused by
factors such as the conditions of use of the device, the age of
the device, among others. Disregard for these measurement
errors can thus lead to errors with potentially critical and
life-threatening consequences, because it can lead to
misdiagnosis and incorrect treatment of patients. Therefore,
the existence of procedures that ensure the correct
functioning of measuring devices used in healthcare has
become extremely important. These procedures aim to
ensure the credibility and accuracy of the results.

There is a growing concern about the impact of errors
caused by incorrect measurements in healthcare activities.
This concern is starting to increase awareness of the
importance of metrology for healthcare services. This
prompts the need for an appropriate legal and regulatory
framework to be created to ensure proper metrological
traceability for measuring equipment [1].

The purpose of this document is to give the testimony of
the current situation of metrology in Portugal, with emphasis
on the healthcare sector.

Section |1 briefly discusses the relevance of metrology for
healthcare equipment. Section 1l outlines the metrological
organization structure in Portugal, also assessing the installed
metrological service capacity from the perspective of the
specific needs of different types of healthcare equipment.
Section 1V discusses the state of healthcare metrology
practice in Portugal, including a characterization of
awareness and demand for metrological services, analysis of
available metrological capacity for different types of
healthcare equipment, and also of obstacles to overcome for
achieving a more widespread practice of metrological
control. We conclude in Section V.

Il. HEALTHCARE EQUIPMENT

In healthcare contexts, poor quality measurements can
have very detrimental and undesirable consequences, such
as:

e Syringe pumps administering wrong dosages of

drugs in medical treatments;

o Defibrillators applying incorrect levels of energy,
unnecessarily injuring the patient by applying
excessive energy, or failing to function as intended by
providing insufficient power;

e Diagnosis errors, based on poor quality measurements
of parameters such as in blood pressure;
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e Subjecting patients to improper levels of radiation;

e Improper storage conditions of drugs and medical

samples (blood, tissues, etc).

Some of these effects might be furthermore amplified in
neo-natal and paediatric healthcare, due to the smaller
admissible margins of error for diagnosis and treatment for
these types of patients.

It is apparent then, that metrology is instrumental to
ensure high quality healthcare, patient safety and avoid
medical errors.

Metrological control can also ultimately reduce the costs
associated to healthcare. By improving diagnosis and
treatment quality, unnecessary treatments can be avoided and
accurate diagnosis can be made, ensuring the timely
identification of medical conditions that might deteriorate
and consume additional healthcare resources in the future.

In addition to minimizing clinical risks and exposure to
legal liability, proper metrological control can provide
opportunities for improving equipment management. The
level of metrological drift between consecutive calibrations
may be indicative of functional deterioration, which can
inform the adaptation of maintenance strategies, or even
suggest the controlled replacement of aging equipment.
Another important aspect is that even in the undesirable
scenario of metrological verification failure, which is of
course to be avoided due to the criticality of healthcare
services, traceability information may allow the re-
evaluation of decisions made using the poor quality
measurements, allowing for mitigation of potentially
negative consequences.

The COVID-19 global epidemic has further confirmed
and amplified the need of strong metrological control, not
only due to the increased reliance and demand for life support
equipment, but also because it is necessary to meet stringent
and demanding cold chain temperature requirements for
ensuring effective and efficient vaccine distribution. In fact,
the World Health Organization reports in a 2005 study [4],
that two of the main factors contributing to the waste of
approximately 50% of all produced vaccines in 2005 were
exposure of closed vials to excessively high or low
temperatures, caused by failure in the cold chain temperature
control.

These issues are still largely relevant today, or even more,
as the wastage of vaccines hampers the ongoing COVID-19
vaccination efforts. News report that the French Directorate
General of Health has stated that it is operating with the
cautious estimate of a 30% wastage rate [5], while in
Germany some inoculations were refrained after uncertainty
arose about whether the cold chain had been maintained [6].
Similar issues were also reported in other countries,
including Portugal.

I1l.  ORGANIZATION AND STRUCTURE OF
NATIONAL METROLOGY INSTITUTIONS

The main objective of every measurement system is to
obtain comparable, credible and exact results. An hierarchic
structure, as the one represented in Fig. 1, is used to establish
a chain of standards that will ultimately connect calibration
standards used in accredited laboratories to the S| standards,
managed by the International Bureau of Weights and
Measures (BIPM) [7].
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In Portugal, the national institution for the regulation of
metrological activity is Instituto Portugués da Qualidade
(IPQ), the Portuguese Institute of Quality. This institution is
classified as a National Metrology Institute (NMI), which
puts it in the second layer of the previously shown pyramid,
and is also part of the national standardization body, being
responsible for the coordination of the quality system in the
country [8].

The Laboratério Nacional de Metrologia (LNM), the
National Laboratory of Metrology, is an IPQ unit that is
responsible for metrology. It has responsibilities in legal,
applied and scientific metrology, including elaborating the
national standards of measurement units, participating in
international metrological organizations and projects,
managing traceability of national laboratories, providing
formation, and regulating metrological activities [9]. The
LNM maintains standards for all relevant parameters, except
for ionizing radiation, sea water (silica) and sediments
(mercury), which are ensured by two designated
laboratories.

The accreditation of metrology laboratories is subject to
European legislation (ISO/IEC 17025:2017), to harmonise
its operation across member countries [10, 11]. The
responsibility of the Instituto Portugués de Acreditacdo
(IPAC), the Portuguese Institute for Accreditation. IPAC is
the national accreditation body, being a member of
international institutions, such as the European cooperation
for Accreditation (EA) and the International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC). To ensure impartiality,
IPAC relies on external evaluators and experts. These
external collaborators are the ones who qualify and monitor
entities for metrological procedures [9, 12].

Proceeding down the layers presented in the pyramid of
Fig. 1 we will find the primary and secondary laboratories.
Primary laboratories are the ones whose standards are
calibrated directly from the standards of the NMIs,
originating less accurate standards, but still with a very good
quality. An example of a primary laboratory in Portugal is
the Instituto de Soldadura e Qualidade (1SQ), the Welding
and Quality Institute, which is the laboratory with the most
encompassing offer of metrology services of the country.

Secondary laboratory standards are calibrated using the
primary laboratories’ standards, which leads to a further loss
of accuracy with respect to the national standard. Secondary
metrology laboratories provide services such as quality
control for industry.
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IV. METROLOGY FOR HEALTHCARE EQUIPMENT IN
PORTUGAL

A. Awareness and Demand for Metrology Services in
Healthcare

Medical devices are not subjected to legal metrology
requirements, except for weighting and radiation devices.
Nevertheless, there are some healthcare institutions that
recognize the importance of metrological control and
perform regular calibration.

There is only one hospital in Portugal that has an in-house
accredited metrology laboratory for calibration of some of its
medical devices. This institution is the Centro Hospitalar
Universitario de Sdo Jodo, in Oporto, which is one of the
largest hospitals in Portugal, with approximately 736 000
medical consultations and 47 000 programmed surgeries in
2020 [13]. This laboratory has been accredited in 2018 for
the following parameters:

e Mass;

e Pressure, concerning blood pressure monitors;

¢ Volume, concerning micropipettes;

e Velocity and acceleration, concerning the rotation of

centrifuges [14].

A few other major hospitals (e.g. Hospital de Santa
Maria and Hospital de Santo Antonio, in Lisbon) also
perform metrological control, relying on external providers
rather than an in-house laboratory for metrological services.

However, most healthcare entities (there are 238 public
and private hospitals) are satisfied with conducting only
preventive and corrective maintenance activities on medical
equipment, neglecting to perform the necessary calibration,
with the exception of laboratorial equipment. This is
concerning, since maintained (and even new) equipment is
not necessarily calibrated to a satisfactory degree.

B. Installed Capacity of Metrological Services for
Healthcare

There is a reasonable number of metrology laboratories
in Portugal. However, from the eight entities accredited for
metrological control of healthcare equipment, only one (the
ISQ laboratory) covers metrology procedures for life support
equipment. This is one of the main metrological laboratories
in Portugal and provides calibration services for the
following parameters of life support equipment:

o Ventilators / nebulizers / flow meters / secretion
aspirators — volume, flow, oxygen, pressure and
inspiration time;

o Defibrillators — energy, synchronism, charging time,
leakage current, power and return electrode
monitoring;

o Electrocardiographs — amplitude, beats per minute
and frequency;

e Vital signs monitors / blood pressure monitors /
oximeters — pressure, cardiac rhythm, oximetry and
cardiac rhythm through oximetry;

o Infusion systems — flow, pressure and volume. [15]

A more detailed analysis of the number of metrological
verification organisms accredited to calibrate different types
of medical equipment, reveals the scenario in Fig. 2.

It is possible to highlight that some types of equipment
have very few accredited laboratories for calibrations. For
some types of equipment there is only one option. This is due
to poor demand for these services, but may be a cause of
concern, because competition is an important factor that
drives companies to improve their services, offering more
and better options to the customers. It can also have negative
consequences in the future, if the metrological awareness
increases and the regulatory framework imposes stricter
metrological control guidelines, the demand for control
services will increase beyond what the installed capacity may
offer.

Number of Accredited Laboratories By Equipment

Rotation devices (such as
centrifuges)

02 analysers

CO2 analysers

CO analysers
Dispensers
Graduated cylinders
Volumetric flasks
Micropipettes
Pipettes

Burettes
Electrocardiographs

Electrosurgical units

Flow meters

o

1 2 3 4 5 6 7 8

Figure 2 - Installed Metrological Service Capacity for
Different Types of Healthcare Equipment

C. Obstacles to the Increased Adoption of Metrological
Control

Because most medical equipment is not subjected to legal
metrological requirements, the adoption of proper calibration
procedures is currently dependent on the decisions of
healthcare institution managers. Although there is currently
an increasing awareness of the issue and the value of
metrological control, as demonstrated by some of the larger
hospitals taking significant measures to implement such
policies, by and large a practice that is not yet adopted by
most healthcare institutions.

Current efforts and funding in the healthcare sector are
focused on addressing and managing the COVID-19
epidemic. This diverts attention from other issues, including
considering the organizational and processual changes and
benefits involved with setting in place the required
calibration efforts.

Furthermore, it can be said that further sensibilization
may be required to debunk some common misconceptions,
such as:

e Calibration is too expensive, or reduces availability

of equipment, or offers little benefits — The converse
is true. Lack of calibration leads to poor quality
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service and increased costs for the consumer and
healthcare services, as outlined in Section II.
Calibration data can also potentially provide relevant
data for predictive maintenance approaches, thereby
lowering overall maintenance costs. It also provides
relevant information concerning management and
replacement of aging equipment. For example, a
significant drift in results between consecutive
calibrations might indicate that the quality of
operation is quickly deteriorating and that further
maintenance or even equipment substitution may be
in order.

e Calibration is not required if proper maintenance is
performed — Maintenance alone typically does not
involve metrological control.

e Acquiring new equipment can be a cheaper
alternative to calibrating old equipment — New
equipment is seldom calibrated, and if calibrated, it
is typically by non-accredited laboratories of the
manufacturer. Therefore, new equipment should also
be calibrated by accredited laboratories to ensure
measurement traceability.

In order to reverse this situation, informational strategies
might be implemented, such as increasing the number of
workshops, seminars and formations in the area, promoting
awareness of the importance of metrological control. These
actions should specifically target important healthcare
stakeholders and decisors. A promising strategy may be
resorting to demonstrations of the benefits gained by the few
leading institutions that have already decided to implement
metrological control processes.

Notwithstanding all the above considerations, the lack of
a legal framework regulating calibration of medical devices
is the major hurdle preventing a more widespread adoption
of metrological control. Without such regulations, calibration
efforts will always be contingent on the voluntary adoption
and support by healthcare institutions management.
However, this support is not only challenging to obtain due
to the common misconceptions outlined above, but it is also
volatile by virtue of being vulnerable to changes of strategic
orientations, substitution of decision-makers, budgeting
considerations and conjunctural concerns.

V. CONCLUSION

Metrological control is very important for improving the
quality of healthcare services. It ensures the reliability of data
used to perform the diagnosis and treatment of patients, and
also provides the opportunity to improve the management of
installed equipment, informing potential adjustments of
maintenance strategies or equipment replacement.

Portugal has a reasonably developed hierarchy of
metrological laboratories, however, there is a currently not
enough diversity of offer concerning the metrological
services required for some types of medical equipments.
Further competition could prove beneficial for the entire
sector.

Currently a few large healthcare institutions have taken
the lead and voluntarily established systematic calibration
procedures, however this is not yet the case for most
institutions. Low awareness, common misconceptions, and
focus on the current pandemic are currently obstacles for a
wider dissemination of the practice.
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Improving this awareness with important stakeholders
and decisors is therefore necessary, and the leading
institutions might function as inspiring role models for others
to follow. Nevertheless, the adoption of metrological control
would benefit greatly from increased regulatory and legal
requirements, developed both at national and transnational
level.
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