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Preambulo

A Metrologia é, por defini¢cdo, a ciéncia da medi¢cdo. Enquadra todos os aspetos tedricos e praticos
relacionados com a medicdo, sendo exequivel através da operacionalidade entre
instrumentos/sistemas de medicdo e processos.

No setor da salde, as medicGes e os instrumentos de medi¢cdo desempenham um papel fundamental
no quotidiano dos cidaddos. Variadissimas decisdes clinicas sdo fundamentadas por resultados de
medicles, e suportadas na evidéncia dos mesmos. Por razGes de diversa indole, os resultados
obtidos a partir de sistemas de medicdo podem apresentar variabilidade que conduzem a erros de
diagndstico e de tratamento, comprometendo o rigor da medicdo e os recursos disponiveis.

Neste contexto, o presente trabalho tem como finalidade divulgar os conceitos gerais aplicados aos
instrumentos e sistemas de medi¢do, apresentando-se como um documento de consulta e de guia
para a implementacdo de boas praticas no ambito da Metrologia em Saude.

A estrutura deste Guia assenta numa primeira parte, que apresenta a fundamentacao da importancia
da Metrologia em Saude, seguindo-se uma abordagem detalhada aos principais conceitos aplicados a
ciéncia da medicdo. Salienta-se a importancia de clarificar os aspetos relacionados com as operacdes
gue permitem garantir o rigor das medi¢cdes e a conformidade metroldgica dos instrumentos de
medicdo utilizados em salde. Apresentam-se também os principais conceitos aplicados no dominio
da inspecdo, qualificacdo e manutencdo dos equipamentos de saude, permitindo ao leitor um
enquadramento horizontal e multidisciplinar do tema. A finalizar a primeira parte do documento,
apresenta-se o glossario, com a definicdo dos principais termos aplicados.

Tendo em consideracdao que a informacdo metroldgica aplicada a determinados instrumentos de
medicdo, especificamente identificados, pode constituir uma ferramenta importante e
diferenciadora de boas praticas, novos capitulos deste Guia serdo desenvolvidos em fungdo do
ambito de utilizagdo dos instrumentos de medicdo e respetiva aplicagdo clinica. Neste sentido, o
documento apresenta-se com uma estrutura dinamica, permitindo a sua evolucdo com a introducdo
de novos capitulos ordenados, que irdo constituir a segunda parte do Guia de Boas Praticas, a
publicar brevemente.

Considerando que os leitores deste documento serdo essencialmente profissionais com atividades no
setor da salde, espera-se que este trabalho possa contribuir para a sensibilizacdo e divulgacdo de
conhecimentos, permitindo as organizagdes e aos seus profissionais a melhoria dos servigos
prestados e da qualidade dos mesmos.
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1. Introdugao

A existéncia de medi¢des remonta a origem da prépria civilizagdo humana, apresentando-se de uma
forma transversal em todas as areas da sociedade.

Designa-se por Metrologia, a ciéncia da medicdo e suas aplicagdes.

Em Portugal, as atividades metroldgicas apresentam-se com um suporte legislativo através do seu
enquadramento como estrutura integrada do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ), criado pelo
Decreto-Lei n.2 165/83, de 27 de abril, na altura com a designacdo de Sistema Nacional de Gestdo da
Qualidade (SNGQ). Em 1993, o SPQ foi objeto de uma revisdo através do Decreto-Lei n.2 234/93 de 2
de julho, a qual alterou a sua designacdo para Sistema Portugués da Qualidade. Desde entdo o seu
enquadramento legal sofreu algumas revisGes (2002, 2004 e 2007) regendo-se atualmente pelo
Decreto-Lei n.2 71/2012, de 21 de margo, alterado pelo Decreto-Lei n.2 80/2014, de 15 de maio.

Ao abrigo da legislacdo em vigor, o Instituto Portugués da Qualidade, I.P. é a entidade que coordena
o SPQ e os seus trés subsistemas - da normalizacdo, da qualificacdo e da metrologia - sendo por
ineréncia a Instituicdo Nacional de Metrologia.

O presente documento destina-se a todos os profissionais cujas atividades sdo desenvolvidas no
setor da saude, tendo como principais objetivos divulgar os conceitos e as boas praticas aplicadas no
ambito da Metrologia em Saude.

2. Fundamentagao da importancia da Metrologia em Saude

Diariamente sdo tomadas decisGes baseadas em informacGes. A credibilidade dessas decisGes e, por
consequéncia, a diferenga entre uma boa e uma md decisdo poderda depender da informagdo
recebida estar ou ndo correta.

No setor da saude, varias decisdes clinicas sdo tomadas e fundamentadas com base em resultados de
medi¢des que constituem informag¢do basilar para a prestacdo de cuidados de saude, assumindo
especial relevancia o rigor e a confianca dessas mesmas medicGes.

No ambito das varias atribuicdes da ciéncia da medi¢do, assume particular relevancia a sua missdo na
definicdo das unidades de medida que sdo internacionalmente aceites, bem como os padrdes e
instrumentos de medicdo. Neste contexto, as Instituicdes de Metrologia desempenham um papel
fundamental nos Sistemas Nacionais de Medi¢cdo, como estrutura de topo da rastreabilidade dos
resultados de medi¢do e como garantia da disseminagdo do Sistema Internacional de unidades, SI'.

2.1 Vertentes da metrologia

A atual estrutura da metrologia caracteriza-se pela sua atua¢do no dominio cientifico, legal e
aplicado.

' O Sistema Internacional de unidades é composto por sete unidades de base que em conjunto com as unidades derivadas formam um
sistema internacionalmente aceite e globalmente reconhecido. Informagdo detalhada sobre SI, disponivel com acesso livre em URL:
www.bipm.org/en/si/ .
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A vertente cientifica da metrologia diz respeito a definicdo e realizacdo dos padrdes e das unidades
de medida bem como a investigacao cientifica associada ao desenvolvimento de novas metodologias
para a rastreabilidade metroldgica. A materializacdo destas acdes tem permitido, em certas areas de
atuacao, significativos avancos tecnoldgicos.

A metrologia legal abrange as atividades metrolégicas regulamentadas por legislacdo nacional e/ou
europeia com aplicacbes em varias dreas da sociedade, que cada Estado entende regulamentar no
seu territério. Desempenha um papel fundamental no desenvolvimento econdmico e social, atuando
em todas as dreas da sociedade de uma forma legislativa e técnica, permitindo salvaguardar os
direitos e a protecdao dos consumidores e dos cidaddos. Assim, onde existir interesse e relevancia
publica para que seja dada garantia oficial as medic¢Bes realizadas, criam-se os pressupostos para a
atuacdo da metrologia legal. Habitualmente, a metrologia cientifica e a legal apresentam-se como
uma missdo do Estado, em termos de soberania.

Por ultimo, mas ndo menos importante, a metrologia aplicada ocupa-se das aplicacdes metroldgicas
de caracter ndo obrigatério, seja por obrigacbes do ambito da garantia da qualidade ou,
simplesmente, por razbes de boas prdaticas. Enquadram-se nesta vertente da metrologia as
operacdes de calibracGes e de realizacdo de ensaios. A metrologia aplicada é do dominio voluntario e
intervém em toda a sociedade através dos organismos do Estado, das entidades privadas e
laboratdrios, de acordo com procedimentos e normas internacionalmente reconhecidos.

2.2 Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM)

A metrologia assume-se como um veiculo de e para a ciéncia, em todas as areas de atuacdo,
permitindo assegurar o rigor das medicOes e a confianca nos resultados das mesmas, em prol do
cidaddo e da sociedade em geral. O caracter transversal da sua aplicabilidade em todos os dominios
cientificos impds a necessidade de dar a conhecer os termos e conceitos desta ciéncia (JCGM
200:2012), apds contribuicGes de representantes de organizacGes internacionais como o Bureau
Internacional de Pesos e Medidas (BIPM), a Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC), a Federacdo
Internacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (IFCC), a Organizagdo Internacional de
Normalizac¢do (ISO), a Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC), a Unido Internacional
de Fisica Pura e Aplicada (IUPAP), a Organizacdo Internacional de Metrologia Legal (OIML) e a
Cooperacgdo Internacional de Acreditacdo de Laboratérios (ILAC). Assim, o Vocabulério Internacional
de Metrologia (VIM)* apresenta-se como um documento internacional de referéncia para o
conhecimento e harmoniza¢do dos termos e definicdes aplicados nas trés vertentes da metrologia.
Desde a 12 edi¢do publicada em 1983, o VIM foi sujeito a vdrias edi¢des cujas tradugdes foram
efetuadas pela maioria dos paises e divulgadas pelo BIPM. Em 2012, foi publicada em portugués a
dltima edi¢do do VIM (IPQ, 2012)%, disponivel gratuitamente na pagina do IPQ, estando disponivel
também a versdo original na pdagina da internet do BIPM.

2 0 ISO/IEC Guide 99:2007- International vocabulary of metrology -- Basic and general concepts and associated terms (VIM), baseia-se no
documento de referéncia JCGM 200:2012.

® O presente trabalho utiliza os termos e vocabulos em vigor na Ultima edicdo portuguesa do VIM, disponivel em URL:
http://wwwl.ipq.pt/PT/IPQ/PubIicacoes/PuincacoesDownIoad/Documents/VIM_IPQ_INMETROiZOIZ.pdf
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Em complemento, o Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML) constitui também uma
referéncia adicional para os termos e defini¢cées aplicados no ambito da ciéncia da medicdo que esta
regulamentada (IPQ, 2009) e que sera apresentado no item 2.3.

2.2.1 O processo de medicao

Em termos genéricos, um processo de medicao baseia-se na transformacdo de um sinal de entrada
(input) num resultado, ou seja, numa indicacdo da medicdo (Figura 1) através de um fluxo de
entradas cujo nivel de interacdo é decisivo para o valor da grandeza de saida (output) e que
representa o resultado da medicdo. A grandeza que se pretende medir da-se o nome de
mensuranda®.

X1 X2 | Xq

Entrada Saida

Figura 1: Modelo de um processo. Adaptado de Montgomery (2001).

Existem varios fatores que podem influenciar o resultado da medicdo e que dependem das
caracteristicas dos instrumentos, da metodologia/procedimento utilizado, das caracteristicas da
amostra em ensaio, das condigdes ambientais de funcionamento, do manuseamento, etc.. Assim, no
gue concerne as caracteristicas dos instrumentos de medicdo, enumera-se alguns fatores (ver
definicdo no Glossario em anexo) que poderdo influenciar de uma forma crucial o desempenho dos
sistemas de medigdo:

a) Intervalo de medi¢do® em conformidade com a utilizacdo pretendida;
b) Resolucdo® e classe de exatiddo’;

c) Estabilidade® e deriva’ do instrumento de medicdo.

*VIM, §2.3

*VIM, § 4.7
*VIM, § 4.14
"VIM, § 4.25
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2.2.2 Rastreabilidade metrolégica

A necessidade de utilizar resultados crediveis, compardveis e reais € uma condicdo a verificar em
gualquer sistema de medicdo. Para que o resultado de uma medicdo possa ser relacionado com uma
referéncia, aplica-se por definicdo o conceito de rastreabilidade metroldgica'®, através do qual os
resultados e as medi¢des sdo interrelacionados com uma cadeia ininterrupta e documentada de
padrdes. Sendo assim, é indiscutivel a importancia de conhecer e identificar todo o processo que estd
a montante do resultado da medicdo, como forma de identificar as possiveis fontes de erros e aplicar
agdes corretivas.

Efetivamente, a garantia da qualidade nas medi¢cdes pode ser assegurada através da respetiva
rastreabilidade metroldgica. Desta forma, é possivel comparar resultados e quantificar os parametros
gue caracterizam a qualidade dos mesmos.

Assim, em qualquer organizacdo deve ser garantida a rastreabilidade dos resultados das respetivas
medi¢des de forma a contribuir para a qualidade dos servicos. Para o efeito, as orienta¢des de boas
praticas vdo no sentido da elaboracdo de procedimentos que relacionem os valores indicados pelos
instrumentos de medicdo com os correspondentes valores convencionalmente verdadeiros
(referéncias/padrdes). Quando esse procedimento comparativo é realizado ao abrigo de uma
regulamentacdo, estamos na presenca de uma operacdo do ambito legal, sendo por isso designada
por ensaio de controlo metroldgico legal (a desenvolver no item 2.3.1).

2.2.3 Erro e incerteza

,

Quando o resultado de uma medicdo é reportado a uma andlise quantitativa, é importante que
exista uma indica¢do da qualidade do mesmo, sem a qual esse mesmo resultado ndo poderd ser
comparavel e validado.

A qualquer medicdo esta sempre associado um erro de medicdo e uma incerteza. Naturalmente que
o rigor e a qualidade da medi¢dao impdem os menores valores para o respetivo erro e incerteza,
contudo, eles existem e estdo sempre presentes. Importa entdo identifica-los, corrigi-los (os erros) e
manté-los dentro de limites aceitaveis. Esta tarefa representa um dos grandes desafios da
metrologia, pois nem sempre é tangivel assegurar os valores medidos dentro de certos limites.

O erro de medicdo™ corresponde a diferenca entre valor medido duma grandeza e um valor de
referéncia, fornecido por um padrdo. Neste contexto, a rastreabilidade do resultado da medicdo esta
assegurada, pois o valor de referéncia estd estabelecido. Existem varios tipos de erros, cujo
conhecimento constitui um requisito fundamental para a qualidade de qualquer sistema e/ou
processo de medi¢do. Desta forma, é condicdo a assegurar, conhecer os fatores que podem interferir
no processo de medicdo, identifica-los e avaliar o respetivo impacte nos resultados.

EVIM, §4.19
*VIM, § 4.21
Ovim, § 2.41
'VIM, §2.16
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A avaliacdo da qualidade do resultado da medicdo é assegurada através dum parametro que
quantifica a dispersdo dos valores atribuidos a mensuranda, parametro a que se da o nome de
incerteza®. A incerteza é, assim, uma propriedade que deve ser incluida na expressdo do resultado
de medicdo que, de acordo com as metodologias internacionais (JCGM 100, 2008), é apresentado
com a seguinte equagdo:

Y=y+U Equacdo 1

Em que Y é o valor da mensuranda, Y é a sua melhor estimativa dentro do intervalo [y -U;y +U]
e em que U representa a incerteza expandida. Assim, o resultado de uma medicdo deve sempre
pertencer a um intervalo de valores atribuidos a mensuranda Y .

Esta abordagem reflete as lacunas do conhecimento completo do valor da mensuranda e, assim, o
facto de o resultado da medi¢do ndo poder ser caracterizado por um Unico valor.

2.2.4 Calibragoes

De uma forma simplificada, calibrar um instrumento de medicdo consiste em comparar a sua
indicacdo (resultado da medi¢do) com o valor de referéncia, indicado por um padrdo. A diferenca
entre os dois valores atribui-se o valor do erro da medicdo. De seguida, calcula-se a incerteza da
medicdo, sendo o resultado da medi¢do apresentado de acordo com a equacdo 1. Esta metodologia é
aplicada a todos os instrumentos de medicdo cujo resultado seja importante para um determinado
processo.

Habitualmente, as calibra¢des dos instrumentos realizam-se para dar cumprimento a requisitos do
sistema da qualidade da organizagdo, independentemente do seu referencial (hospital ou servico
certificado/acreditado), sendo que, um dos principais objetivos é garantir a rastreabilidade
metroldgica dos resultados de medicao.

Em fun¢do do seu ambito, o padrdo que é utilizado durante o processo de calibragdo podera ser
primario (menor incerteza), secunddrio ou de trabalho (maior incerteza). A rastreabilidade
metroldgica esta desta forma devidamente assegurada, através de um processo em cadeia, de
calibragdes hierarquizadas em fung¢do da qualidade do padrdo utilizado.

Os resultados da calibracdo sdo expressos na forma de certificado de calibracdo. Esse documento,
que apenas tem validade se for emitido por entidades cuja competéncia seja reconhecida®, deve ser
avaliado pelo detentor do instrumento (entidade detentora e responsavel por zelar pelo bom estado
de conservacdao do equipamento) por forma a ter em consideracdo os seus erros e a incerteza da
medicdo. De salientar que o certificado de calibracdo tem um papel preponderante nas situacées em

2VIM, §2.26
3 Os certificados deverdo ser emitidos por:
a) Laboratdrios que estejam acreditados pelo Instituto Portugués de Acreditagdo para executar essa calibragdo;
b)  Laboratérios que estejam acreditados para executar essa calibragdo por um dos organismos de acreditagdo signatérios do
Acordo Multilateral da European Accreditation;
c) Laboratdrios Nacionais de Metrologia (LNM) ou Institutos Designados (ID), nomeadamente em Portugal o IPQ, através do
Laboratério Nacional de Metrologia e o Instituto Superior Técnico (ID) através do Laboratdrio de Metrologia das Radiagdes
lonizantes.




Metrologia na Saude — Guia de Boas Prdticas

que decisdes importantes sdao tomadas na base dos resultados das medicdes desses instrumentos
(voltaremos a este assuntos nos préximos itens).

Nas situacées em que o certificado de calibracdo é validado e aceite pelo detentor do instrumento, é
condicdo fundamental assegurar e manter as suas condic¢Bes iniciais, e em particular, os fatores
controldveis que podem influenciar o seu desempenho. O detentor do instrumento é também
responsdvel por estabelecer a periodicidade das calibracdes tendo como referéncia metodologias
internacionalmente aceites (ILAC-G24/0IML D10, 2007). E, contudo recomendavel que essa analise
seja baseada no ambito e na frequéncia de utilizacdo do préprio instrumento de medicdo. O seu
histérico € uma ferramenta importante para monitorizar e reavaliar os prazos de calibracdo, devendo
0Ss mesmos serem compativeis com o impacte que o instrumento possa ter na tomada de decisdes.

2.3 Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML)

A semelhanga do VIM, o VIML apresenta-se como um documento internacional de referéncia para o
conhecimento e harmonizagdo dos termos e defini¢cdes aplicados no ambito da Metrologia Legal.

2.3.1 Metrologia legal e controlo metroldgico

A Metrologia Legal assume-se como uma obrigacdo de cada Estado para com os seus cidaddos e a
sociedade em geral. Internacionalmente e, em Portugal, a metrologia legal conta com a intervencao
do setor privado mediante a qualificacdo atribuida pelo organismo competente. Em Portugal, essa
competéncia esta atribuida ao IPQ, I.P., organismo do Ministério da Economia, regulamentada pelo
Decreto-Lei n.2 71/2012 e pela Portaria 23/2013.

O que é a metrologia legal?

De acordo com o VIML, (IPQ, 2009:§1.2), metrologia legal é definida como sendo “parte da
metrologia relativa as atividades que resultam de exigéncias regulamentares e que se aplicam as
medi¢des, as unidades de medida, aos instrumentos de medicdo e aos métodos de medicdo que sdo
efetuados por entidades competentes”.

As atividades integradas na metrologia legal e regulamentadas pelo Decreto-Lei n.2 291/90, de 20 de
setembro, designam-se por operacOes de controlo metroldogico de instrumentos de medicdo e
consistem nos seguintes procedimentos:

a) Aprovagdo de modelo: Procedimento que consiste em validar a conformidade do protdétipo com as
especificagcdes aplicaveis ao instrumento de medi¢do que foi sujeito a aprovagdo. Para o efeito, um
exemplar do instrumento é sujeito a um conjunto de ensaios, devidamente estipulados na legislagdo
que o regulamenta, sendo aprovado se a andlise e validagdo dos resultados evidenciarem a
conformidade com os requisitos estabelecidos. Esta comprovacdo é publicada através de Despacho,
no Didrio da Republica.

b) Primeira Verificacdo: Designacdo da operacdo em que o instrumento € sujeito pela primeira vez a
uma verificagcdo de controlo metrolégico legal, preconizada previamente a sua colocacdo em servico.

c) VerificagGes Periddicas: Periodicamente (em funcdo das disposi¢cbes regulamentares para cada

10
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instrumento de medicdo), o instrumento é sujeito as operagdes de verificagdo metroldgica periddica.

d) Verificacbes Extraordindrias: OperacSes metrolégicas que sdo realizadas sempre que o
instrumento de medigdo apresente variantes a normalidade de funcionamento.

Por imposicdo legal, em todos os ensaios das operagdes de controlo metroldgico sdo aplicadas as
regras de escrita dos nomes e dos simbolos do sistema de unidades de medida legais, estabelecidas
através do Decreto-Lei n.2 128/2010, de 3 de dezembro.

O que é o controlo metroldgico legal?
Em Portugal, a estrutura legislativa do controlo metrolégico legal foi concebida em 3 niveis:
= Um Decreto-Lei (DL 291/90, de 20/9) com os principios basicos do controlo metroldgico.

= Uma Portaria geral (Portaria 962/90, de 9/10) com as defini¢des, condi¢Ges e caracteristicas
comuns a todos os instrumentos de medicdo, bem como os simbolos das operagdes.

= Uma Portaria especifica para cada instrumento de medicdo com as condi¢des particulares
que lhes sdo aplicdveis.

Em todas as operagdes de controlo metroldgico legal, os instrumentos sdo aprovados se
apresentarem erros inferiores aos erros maximos admissiveis (estipulados nas respetivas Portarias).
Esses instrumentos de medicdo sdo utilizados, em regra, nas transac6es comerciais, na seguranca,
em operacOes fiscais ou salariais, na salde, na economia de energia, bem como na protecdo do
ambiente.

Os destinatarios do controlo metroldgico sdo:
= Qs fabricantes e importadores de instrumentos de medicao;

= Qs proprietarios/detentores e utilizadores desses instrumentos, ou seja, a sociedade em
geral.

2.3.2 Conformidade metroldgica

Um sistema de medicdo, independentemente do seu ambito de utilizagdo, tem como principal
funcdo realizar e indicar resultados crediveis e comparaveis.

Existem varias abordagens para a gestdo do risco associado aos processos e sistemas de medigdo. No
ambito da metrologia e em particular no setor da saude, este cenario deverd ser encarado com
especial relevancia e devera ser feita uma distingdo entre os requisitos de conformidade metroldgica
que deverdo existir no cenario a montante da utilizagdao do instrumento de medi¢do pelo profissional
de salude, e aquele que deverd existir durante a utilizacgdo e manuseamento desse mesmo
instrumento em situacdo operacional (interface utente/profissional de saldde). Apesar de
diferenciadas, em ambas as situacGes existem processos documentais relacionados com os
equipamentos que apresentam funcdo de medicdo, cuja gestdo metroldgica é de crucial importancia
para o sistema global das medi¢bes da organizacao.

O primeiro cendrio diz respeito ao conjunto de procedimentos que, na maior parte das organiza¢bes
sdo da direta responsabilidade dos servicos de instalacdes e equipamentos. No ambito das atividades
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metroldgicas, os instrumentos sdo submetidos a intervenc¢des que sdo habitualmente inseridas numa
perspetiva da sua manutencdo. O segundo cendrio estd relacionado com a prdpria utilizacdo do
instrumento de medicdao em ambiente de normal funcionamento. Nesta situacao, o utilizador devera
possuir os conhecimentos necessarios e suficientes sobre o instrumento em uso, de modo a detetar
anomalias passiveis de modificar o normal funcionamento do sistema de medicdo e, como tal,
motivar alteracdes de resultados.

Neste contexto a manutencdo desempenha um papel relevante na conformidade metroldgica dos
equipamentos utilizados no diagndéstico e no tratamento. As grandezas objeto de medicdo sdo entre
outras:

o Temperatura, medida quer no corpo humano, quer em equipamentos de conservacdo de
produtos e até de esterilizacdo de materiais;

o Caudal, de perfusdo de medicamentos;
o Pressao, sistdlica e diastdlica com medicdo invasiva e ndo invasiva;

o Diferenca de potencial elétrico, na medicdo de sinais cardiacos, eletroencefalograficos e
eletromiograficos;

o Dose de radiacdo, medida na utilizacdo de radiacdo x e radiacdo y em diagndstico e
tratamento.

A manutencdo tem como objetivo garantir a melhor fiabilidade e disponibilidade dos equipamentos
de uso médico aumentando o respetivo MTBF (Mean Time Between Failures). A reducdo do numero
de falhas, em particular daquelas cujas consequéncias tém um elevado nivel de severidade na
operagdo dos equipamentos, constitui um objetivo central da manutengdo sé conseguido através de
planos de manutencdo preventiva da responsabilidade do servico de manutenc¢do. A manutengdo
corretiva ocorrerda no ambito do segundo cendrio referido acima e por iniciativa dos profissionais de
saude utilizadores dos equipamentos.

A manutencdo preventiva deverd ter em conta a conformidade metrolégica dos equipamentos no
estabelecimento dos respetivos planos de manutencdo. Estes, para além de obedecerem as
recomendagdes dos fabricantes quanto aos testes, ajustes, substituicdo de componentes e respetiva
periodicidade, devem ter em conta os valores de trabalho dos pardmetros medidos e respetivos
critérios de aceitacdo. Este procedimento condicionard positivamente a qualidade da manutencdo e
0s seus custos, ja que aqueles critérios devem espelhar a importancia do equipamento no processo e
na decisdo clinica, adequando também as tarefas de manutencdo ao objetivo metroldgico definido.

Importa ainda referir que, para além das certificacbes que devem constar da manutencdo preventiva,
devem também complementar as atividades de manutencgao corretiva sempre que estas incidam em
componentes do equipamento determinantes no controlo dos parametros medidos.

Ndo sendo indispensavel, realca-se a importancia da integracdo das atividades de controlo
metroldgico na manutencao.

De acordo com a norma NP EN ISO 10012:2005, a conformidade metroldgica deve permitir assegurar
gue as caracteristicas metroldgicas dos instrumentos de medic¢do satisfazem os respetivos requisitos.
Em termos gerais, este procedimento permite verificar se os valores obtidos estdo em conformidade
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com os limites de especificacdo. Esses limites, em funcdo da existéncia ou ndo de regulamentacao,
sdo fornecidos pelo fabricante do equipamento e sdo tidos em consideragao aquando da elaboracdo
e implementacdo de legislacdo metroldgica. Contudo, as especificacdes técnicas ndo devem ser
confundidas com os requisitos metrolégicos dos instrumentos de medi¢do. As primeiras sdao da
competéncia e responsabilidade do fabricante, enquanto os requisitos metrolégicos sdo
desenvolvidos e estabelecidos pelos metrologistas, em equipas multidisciplinares.

A implementacdo de boas praticas implica, numa primeira abordagem, que a organizagao especifique
0s processos e instrumentos de medi¢cdo que deverdo estar sujeitos a avaliacdo da conformidade
metroldgica. Naturalmente que, se existir regulamentacao para o controlo metroldgico legal dos
instrumentos de medicdo em uso, o processo de monitorizacdo apresenta-se como obrigatério.

2.3.2.1 Avaliagao de conformidade em metrologia legal

Em metrologia legal, a avaliacdo da conformidade baseia-se, entre outros fatores, nos resultados dos
ensaios a que os instrumentos regulamentados sdo sujeitos (WELMEC Guide 4.2, 2006). No ambito
regulamentar, e tendo em consideracdo a vertente econémica do processo, a utilizacdo do valor
referente a incerteza da medicdo pode representar uma contribuicdo fundamental para a tomada de
decisdo, habitualmente preconizada pelos Organismos Notificados para a primeira abordagem de
conformidade.

Assim, em metrologia legal, a avaliacdo da incerteza de medicdo e do erro da medicdo constitui um
procedimento fundamental para a definicdo dos erros mdaximos admissiveis a aplicar num
determinado instrumento. Esta abordagem poderd apresentar diferentes interpretacdes, em funcao
do ambito de aplicacdo do instrumento, sendo certo que, o impacte dessa medida é independente
da sua aplicacdo.

Nesta matéria, a norma internacional 1SO 10576-1:2003 apresenta-se como um documento de
relevante importancia por evidenciar um conjunto de orientacbes para a verificacdo da
conformidade com os limites de especificacdo, avaliada em funcdo de um determinado intervalo de
aceitacdo. A definicdo de um intervalo de aceitagdo para os valores permitidos de uma determinada
mensuranda pode representar um fator de risco, nomeadamente na definicdo da regido de
aceitacdo/rejeicdo, sendo fundamental definir com elevada exatiddo os limites de tolerancia e os
limites do intervalo de aceita¢do (EN ISO 14253-1:2013 “). A relagdo entre um intervalo de tolerancia
e o respetivo intervalo de aceitacdo (habitualmente conhecido por critério de aceitacdo) é mostrada
na Figura 2.
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Figura 2: Limites de tolerancia e de aceitagdo. Fonte: Adaptado de (OIMLG 1-106:2012).

O valor verdadeiro de uma mensuranda é especificado em relacdo ao Intervalo de Tolerancia-IT-
compreendido entre os seus limites superior, [Ty, e inferior, ITy, (ILAC, 2009). A avaliagdo de
conformidade é evidenciada quando o valor da mensuranda esta contido nos intervalos de aceitacdo,
ou seja, entre o respetivo limite inferior IA;; e o limite superior Ay, Existe rejeicdo quando a
medicdo estd fora desses intervalos (ISO 10576-1:2003). Vdérios processos sdo avaliados nos
intervalos compreendidos entre Ty e IAi,s bem como entre /Ty, e /Ay, Habitualmente, essas
situacdes sdao do ambito regulamentar.

Assim, de acordo com as orienta¢des estabelecidas pelo WELMEC (Guide 4.2, 2006), a analise de
risco elaborada para avaliacdo de conformidade apresenta-se atribuida as seguintes situacdes:

a) Risco administrativo atribuido a decisdes incorretas durante o processo de avaliagdo da
conformidade, marcacdo (simbolo CE incorreto ou em falta), violacdo da selagem do
instrumento, manipulacdo da medicdo.

b) Risco metroldgico atribuido a erros superiores aos erros maximos admissiveis, defeitos
mecanicos e ma utilizacdo do instrumento.

Em Portugal, como na maioria dos paises Europeus, as situa¢des acima descritas sdo punidas por lei e
o instrumento de medigdo fica fora de utilizagdo. A inspe¢do é um tipo particular de avaliagdao da
conformidade e os respetivos procedimentos podem também fazer uso do resultado de uma
medicdo para decidir se existe ou ndo cumprimento de requisitos. A medicdo é assim uma fonte
principal de informacao.

2.4 Certificado de calibragao vs certificado de verificagao

Considerando a abordagem obrigatéria da metrologia legal e a voluntdria e aplicada, existem
diferencas no conteudo dos respetivos certificados, sendo este aspeto de particular relevancia para
guem solicita e avalia esses servigos.

Assim, de acordo com as recomendacdes internacionais (NP EN ISO/IEC 17025:2005), um certificado
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de calibracdo emitido por uma entidade cuja competéncia seja reconhecida (laboratério acreditado
ou signatario do acordo de reconhecimento mutuo™ - CIPM-MRA) deve apresentar o seguinte
conteudo:

1) Titulo, o nome e a morada do laboratdrio, e o local onde a calibracdo foi realizada, se ndo for o
mesmo do laboratdrio;

2) ldentificacdo inequivoca do certificado de calibragdo. Identificagdo em cada pagina que garanta
gue essa pagina seja reconhecida como fazendo parte desse relatério de ensaio ou certificado de
calibracdo e uma identificacao clara do final do relatério de ensaio ou certificado de calibracgdo;

3) Identificacdo do cliente;

4) ldentificacdo do método utilizado;

5) Descricdo e identificacdo do instrumento de medicao calibrado;

6) Data de realizagcdo dos ensaios de calibracdo e respetivos resultados;

7) O(s) nome(s), funcdo(des) e assinatura(s) ou identificagdo equivalente, da(s) pessoa(s) que
valida(m) o documento;

Para além dos requisitos descritos, os certificados de calibracdo devem, sempre que tal seja
necessario para a interpretacao dos resultados, incluir as seguintes informacdes:

a) As condicdes (por exemplo, ambientais) em que as calibra¢des foram realizadas;
b) A incerteza de medigao;
c) Referéncia a rastreabilidade das medicoes;

d) Sempre que um instrumento a calibrar tenha sido ajustado ou reparado, devem ser apresentados,
caso estejam disponiveis, os resultados da calibragdo antes e depois do ajuste ou reparagao.

No ambito da metrologia legal, o conteddo de um certificado de verificacdo poderd manter os
requisitos apresentados anteriormente, devendo ainda incluir-se as seguintes informacdes:

1. Referéncia a Portaria que regulamenta o controlo metroldgico do instrumento submetido a
verificacdo metroldgica;

2. Identificacdo do despacho de aprovacdo de modelo do instrumento;

3. Declaragdo de conformidade ou de ndo conformidade com a legislagdo em vigor:
Aprovado/Rejeitado

Os requisitos acima enumerados encontram-se resumidos na Tabela 1.

¥ 0Os pressupostos do Acordo de Reconhecimento Mutuo estabelecidos pelo Comité internacional de Pesos e Medidas (CIPM-MRA)

poderdo ser consultados em http://www.bipm.org.
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Tabela 1: Andlise comparativa operagdes de controlo metroldgico vs calibragdo

Controlo metroldgico Calibragao

Comparacdo da indicacdo do resultado v v
com o valor de referéncia
Erro de indicagdo 4 v
Erro Maximo Admissivel para os fins . L

. Aprovagao ou Rejei¢ao X
legais
Marca de selagem do instrumento 4 X
Certificado v v
Requisito regulamentar 4 X
Certificado de rejeicdo 4 X

3.  Garantia metrolégica dos instrumentos de medi¢ao utilizados em satude

A par da Inovagdo e do Desenvolvimento tecnoldgico, o setor da salude tem evoluido
significativamente nas duas ultimas décadas. A introducdo no mercado de novos instrumentos de
medi¢do, com tecnologias inovadoras, tem permitido otimizar recursos, em particular aqueles que
estdo diretamente relacionados com as abordagens e metodologias clinicas.

A globalizacdo da inovacdo tecnoldgica na salde tem conduzido a uma inevitavel transformacao dos
procedimentos operacionais realizados pelos profissionais de saude. Num passado nao muito
longinquo, a maioria dos protocolos e intervengdes clinicas eram baseadas na experiéncia e intuigcao
do profissional de saude, situacdo que nos dias de hoje seria absolutamente desenquadrada do
contexto real.

A evolugdo é de facto uma realidade e os diagndsticos e tratamentos passaram a ser apoiados de
medi¢Ges cujas varidveis e resultados sdo fornecidos por equipamentos, tecnologicamente evoluidos
e sofisticados.

Nos aspetos relacionados com os instrumentos de medicdo e gestdo da tecnologia, a necessidade
dos investimentos em estudos e formacdo dos utilizadores é um aspeto a ter em consideracdo e de
fundamental impacte na qualidade do trabalho desenvolvido.

Neste contexto particular, assume especial relevancia o controlo da qualidade do equipamento e a
garantia do seu correto funcionamento dentro das suas especificacGes, sendo de importancia vital
para a seguranca dos utilizadores (profissionais de saude, doente/utente, terceiros) e para a
credibilidade das medic¢des e dos resultados.

Em tecnologias da saude, o controlo da qualidade do instrumento baseia-se numa série de
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procedimentos, cujos principios e metodologias de aplicagcdo sdo baseadas nos conceitos referidos
anteriormente.

De facto, em qualquer situacdo ou cendario, o bom senso impera a que um resultado sé seja aceite se
for confiavel!

Atualmente, a medicina estabelece consensos e estratégias para tratamento e diagndstico de
patologias, assumindo que as unidades de saude e os instrumentos de medicao utilizados na
obtencdo de diagndsticos funcionem em conformidade, com resultados aceites e confidveis. Na
realidade, esta situacdo podera ser bem distinta se ndo existir uma politica metrolégica uniformizada
para o setor da saude.

Assim, uma questdao fundamental que qualquer profissional de salide deve colocar a si préprio antes
de aceitar um resultado de uma medicdo, é questionar-se sobre a sua validade. Criticar o resultado
de uma medicdo implica, ndo sd, uma atitude proativa, mas também um conhecimento prévio dos
valores espectdveis, face as referéncias conhecidas. Em muitos dominios, este comportamento
podera marcar a diferenca entre um bom ou um mau diagnéstico.

Como ja foi referido, entre outras aplicagdes, os instrumentos de medicdo utilizados em medicina
apresentam uma componente fundamental no apoio ao diagnéstico médico. O desconhecimento do
erro de medicdo e da incerteza do instrumento podera, em algumas situacGes, conduzir a um falso
diagndstico. No caso de instrumentos utilizados no tratamento de, o desconhecimento ou a
existéncia de erros ndo contabilizados poderd induzir a alteragbes nos valores dos parametros
medidos e terapéuticas aplicadas e, consequentemente, a um procedimento inadequado.

No cenario internacional, e em particular nos paises mais desenvolvidos, assiste-se a uma
permanente preocupacdo com a confianca das medi¢cGes na drea da salde, da seguranca e do meio
ambiente, em fungdo das graves consequéncias que os correspondentes erros podem representar
para a saude e segurancga dos cidad3dos. Este facto reflete-se na necessidade de cada pais estabelecer
leis e regulamentos no sentido de desenvolver, harmonizar e legislar programas direcionados para
assegurar a rastreabilidade metroldgica dos instrumentos de medicao.

Neste contexto, a aplicabilidade da metrologia em medi¢des de parametros fisiolégicos médicos tem
merecido a devida atencdo, em dreas transversais de intervencdo clinica, como é o exemplo da
medicdo da pressdo arterial. Provavelmente, a hipertensio é uma das poucas doencas
diagnosticadas pela simples medi¢gdo de um Unico parametro fisioldgico, a pressdo arterial.

3.1 Ainfraestrutura metroldgica ao servigo da saude

No ambito da conce¢do, desenvolvimento e fabrico de instrumentos de medi¢do aplicados em
cuidados de saude, o cumprimento com os requisitos de producdo aliado a conformidade
metroldgica assume especial importancia no setor da saude, face ao seu impacte nas decisdes
clinicas. Neste cendrio, é essencial o reforco de um modelo de supervisdo dos instrumentos de
medi¢do em servico, ou seja, reforcar a implementacdo das verificacGes metroldgicos neste setor.

Uma infraestrutura metroldgica tem como principal missdo assegurar o rigor e a credibilidade das
medi¢des, em qualquer drea de intervengao. Representa uma organizagdo munida de informacdo e
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de recursos passiveis de fornecer ao pais os meios para assegurar uma efetiva rastreabilidade
metroldgica das medicdes.

Esta infraestrutura metroldgica existe atualmente em Portugal, em varios graus de desenvolvimento.
Qualquer que seja a grandeza ou o dominio da medicdo, a rede nacional e europeia de metrologia
permite garantir que, um determinado instrumento e respetiva medicdo seja avaliado e validado
para o fim a que se destina. Desta forma, presta colaboracdo aos diversos fabricantes de
equipamentos médicos e as empresas que os representam nos diferentes paises.

4. Inspegao e Metrologia na Saude
4.1 Equipamentos e Instala¢oes
4.1.1 Generalidades

Na area da saude sdo desenvolvidas acdes de inspecdo e de fiscalizacdo dirigidas a verificacdo do
cumprimento de requisitos técnicos legalmente aplicaveis aos diferentes servicos e unidades de
saude, de entre os quais se salientam os requisitos nos dominios das infraestruturas, das instalagGes
e dos equipamentos, de acordo com os instrumentos de gestdo superiormente definidos e
aprovados.

Os servicos de saude em geral e, em particular, todos aqueles sobre os quais recaia legislacdo
aplicavel (homeadamente, dreas de Imunohemoterapia, Tecidos e Células, Procriacdo Medicamente
Assistida e Imagiologia — com a producdo de RadiagGes lonizantes), por forca do ordenamento
juridico nacional e/ou comunitario, deverdo sempre elaborar e manter uma listagem,
permanentemente atualizada, de todos os equipamentos disponiveis e em utilizagdo no servigo. A
localizacdo dos equipamentos devera ser igualmente conhecida e documentada, em particular os
equipamentos criticos.

Em cada servigo de saude deverdo ser elaborados e existir procedimentos escritos que descrevam,
de uma forma detalhada, as caracteristicas de todos os instrumentos de medicdo, adiante
designados por equipamentos, incluindo as suas especificacdes, funcionamento, procedimentos
aplicaveis em caso de incidentes, validagao e manutencgao.

Para cada equipamento, deverdo ser registados todos os processos que lhe estejam associados,
como o acompanhamento técnico, operacdes de verificacdo, manutencdo e controlo. As condicBes
de requalificagdo, verificagdo e manutengao dos equipamentos deverdo ser também devidamente
planificadas, em fase anterior a sua realizacdo. Caso a caso, deverdo estar documentados os
seguintes elementos:

e Descricdo e/ou campo de aplicagéo;

e Marca, modelo e nimero de série ou referéncia do equipamento;

e Data de rececdo e de inicio da sua atividade;

e |dentificacdo e contactos do fornecedor e responsaveis pela manutengao;

e Condigdes de rececao e de instalacao, incluindo testes e ensaios;
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e Duracdo e condi¢cOes de garantia do fornecedor;
e Procedimentos a ter em conta em situacdo de avaria;

e Formas de verificacdo e manutencao, respetiva periodicidade e, se aplicavel, modalidades de
Biolimpeza e procedimento de descontaminacdo;

Todos os registos deverao ser arquivados por ordem cronolégica e dever-se-ao encontrar disponiveis
e acessiveis a todos os profissionais diretamente envolvidos na atividade.

No quadro da verificacdo e acompanhamento, os designados “equipamentos criticos”"> merecem
uma abordagem diferenciada. Desde logo, compete a cada servico a aplicagdo pratica do conceito de
“equipamento critico”, tendo na sua base o conceito estabelecido no presente documento (ver p.f.
nota 15), bem como a necessdria e completa avaliacdo de risco, enquadrada nas funcbes do
equipamento e da sua integracdo na missdo e orienta¢do do servico onde esta instalado.

Antes da sua aquisicdo, qualquer “equipamento critico” devera ser objeto de um caderno de
encargos, previamente estabelecido pelo utilizador, onde sejam claramente definidas necessidades e
detalhadas especificacGes técnicas e funcionais, assim como a formacao dos futuros utilizadores. Da
mesma forma, deverao ser planeadas metodologias de validacao.

4.1.2 Validagao e Qualificacao

O processo de validacdo e de qualificacdo tem como fim demonstrar que o processo em causa atinge
sistematicamente os seus objetivos, calculando o grau de certeza dos resultados esperados. Deste
modo, pretende-se assegurar a eficdcia, sensibilidade e especificidade dos métodos aplicados em
cada drea especifica de atividade no servico de saude.

Qualquer equipamento com influéncia direta na qualidade ou seguranca do produto devera ser
sujeito a uma validagdo, que visa a sua qualificacdo para o fim a que se destina: Qualificacdo da
Instalagdo (Ql), Qualificagdo Operacional (QO) e Qualificagdo do Desempenho (QD).

No caso particular de um equipamento concebido especificamente para o servico, a validacdo devera
ser complementada, previamente, por uma Qualificacdo de Concecdo (QC).

Uma Qualificagdo de Desempenho poderd, em determinadas circunstancias, ser realizada em
conjunto com uma Qualificagdo Operacional.

No que se refere ao processo de qualificacdo, podem ser definidos os requisitos minimos, em termos
documentais, a que cada equipamento deverd obedecer:

e Caderno de encargos ou as exigéncias do utilizador;
e Protocolos de qualificacdo validados;

e Relatdrios de qualificacdo e dados obtidos;

15 . . sae . .

Para efeitos do presente documento, entende-se por equipamentos criticos, todos aqueles cuja falha, potencialmente afetem ou
condicionem a qualidade, a seguranca e a rastreabilidade dos processos ou dos produtos, e que interfiram, ou dos quais dependa a prépria
capacidade do servico em assegurar um efetivo cumprimento dos demais requisitos legais.
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e Conclusdo do processo, onde sejam definidas as condi¢cdes de utilizacdo do equipamento,
demonstrando que corresponde a utilizacdo para a qual foi previsto.

Esta documentacdo devera ser datada e assinada pelo(a) responsavel da realizacdo da validacdo, e
aprovada pelo(a) responsavel do respetivo servico/departamento/unidade de saude.

4.1.3 Manutengao

A validacdo e a manutencdo de todos os equipamentos criticos suscetiveis de ter um impacte direto
ou indireto sobre a qualidade e a segurancga dos servicos de salde deverao ser realizadas com uma
periodicidade definida e, consequentemente, registadas e documentadas. O exercicio de planificacao
de tais operagOes devera ser estabelecido anualmente.

Sempre que a verificacdo do equipamento tiver de ser realizada numa area de atmosfera controlada
(por ser aquela onde o equipamento se encontra inserido e realiza a sua fung¢do), e havendo fundada
suspeita de que as condicBes de higiene e/ou de esterilizacdo necessérias ndo possam ser mantidas
no decurso das operacGes, devera a correspondente area ser objeto de uma Biolimpeza profunda,
novos controlos ambientais, microbiolédgicos e de particulas, antes do inicio de novas atividades.

O servico de saude devera ter procedimentos definidos para o funcionamento de cada equipamento
critico, apresentando em detalhe as etapas/tarefas a seguir em caso de disfun¢do ou avaria.

As manutencgdes a efetuar sdo discriminadas para cada tipo de equipamento e deverdo mencionar as
seguintes informacdes:

e Nome do equipamento;

e Marca, modelo e nimero de série;

e Numero de inventario;

e Periodicidade das intervencdes de manutencdo e verificacdo;

e Natureza das intervencgdes a efetuar;

e Data da ultima intervencdo efetuada;

e |dentificacdo do responsavel pela manutencdo e da entidade prestadora, quando aplicavel.

Qualquer intervengdo devera ser objeto de um relatério técnico datado e assinado, justificando a
intervencdo e descrevendo o tipo de anomalia ao funcionamento constatada, se for o caso, assim
como as eventuais acdes corretivas desencadeadas e implementadas. Estes documentos deverao
ainda ser devidamente aprovados e classificados por tipo de equipamento.

Qualquer operacdo de manutencdo realizada em regime de subcontratacdo devera ser objeto de um
caderno de encargos escrito, que sirva de base as intervencées.

A par das operag¢des de manutengdo, importa realgar a importancia na evidéncia da rastreabilidade
metroldgica dos instrumentos de medicdo, salientando-se a distingdo entre as respetivas
intervencdes (item n2 2).
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4.1.3.1 Manutenc¢ao Preventiva

A manutencdo preventiva relativa a cada equipamento é aquela que tiver sido prevista pelo
fornecedor e deverd discriminar as pecas ou componentes a verificar e/ou substituir. Por regra, salvo
caso de clara impossibilidade, a data da manutencdo preventiva seguinte deverd ser devidamente
afixada sobre o equipamento a que respeita, sem prejuizo da demais documentag¢do arquivada.

Em cada intervencdo, deverd ser feito registo na correspondente ficha de manutencdo do
equipamento dos elementos seguintes:

e Data daintervencdo;
e Data da proxima intervencao agendada;
e |dentificacdo do operador e da empresa de manutencao especializada, se aplicavel;

e Natureza da intervencdo realizada.

4.1.3.2 Manutencao Corretiva

Em situacBes de falha ou de avaria de equipamento, o servico de saude devera empreender a sua
reparacdo ou remocdo da area de atividade, rotulando-o em conformidade com o seu estado, e
durante o periodo de tempo em que se verifique estar “fora de utilizagdo”.

As reparacGes deverdo ser realizadas sempre por pessoal devidamente habilitado para o efeito e no
exterior da area de atmosfera controlada (ou caso tal seja impossivel, implementando
procedimentos e medidas adequadas para que o risco sobre as atividades em saude desenvolvidas,
seja controlado e minimizado). Além disso, deverd o servico de saude dispor de um procedimento
interno validado onde estejam definidas as ag¢Ges a adotar para assegurar a continuidade da
atividade nas melhores condicdes de seguranca. As intervencbes deverdo ser devidamente
registadas na ficha de manutencao.

4.2 Dispositivos médicos com fungdao de medi¢ao colocados no mercado

Durante a utilizacdo de dispositivos médicos'®, nos quais se incluem os equipamentos médicos com
fungdo de medigdo, poderdo ser identificadas potenciais falhas na qualidade, seguranga e
desempenho dos mesmos. Desta forma, revela-se essencial a recolha de informacdo e comunicacédo
a Autoridade Competente, INFARMED, I.P. relativamente a problemas em que se suspeite que a
causa seja o proprio dispositivo médico. Esta monitorizagdo ndo tem inerente uma perspetiva
culpabilizadora de qualquer um dos intervenientes neste processo. Assenta sobretudo numa andlise
assertiva com a finalidade de, sempre que necessario, minimizar os riscos de utilizacdo de
dispositivos médicos através da implementagao de medidas corretivas e preventivas.

' Definicdo de dispositivos médicos: Anexo 2, Glossario.
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O Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos compreende um conjunto articulado de
regras e meios materiais e humanos, destinados a recolha sistematica de informacdo referente a
seguranca da utilizacdo no homem de dispositivos médicos e a sua avaliacdo cientifica, visando,
guando justificado, a adogdo das medidas adequadas a protecdo da saude dos cidadaos.

Sdo objetivos do Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos:

a) Minimizar os riscos decorrentes da utilizacdo de dispositivos médicos, através de um sistema
organizado para a detecdo de incidentes ligados aos proprios dispositivos, as condigbes em que sdo
colocados a disposicdo do utilizador, ao seu manuseamento e utilizagdo ou a conjugacdo destas
causas;

b) Assegurar a implementacdo das medidas preventivas ou corretivas necessdrias e adequadas a
resolugdo e prevencao de incidentes sempre que esteja em causa a seguranca dos doentes, dos
utilizadores ou de terceiros, ou quando o acontecimento adverso se possa repetir pelas mesmas

causas;

c) Sensibilizar os profissionais de salide de modo a incentiva-los a notificar os incidentes decorrentes
da utilizacdo dos dispositivos médicos;

d) Supervisionar a atuacao dos fabricantes, dos seus mandatarios e distribuidores de dispositivos
médicos;

e) Reunir e analisar criticamente a informacdo referente a experiéncia acumulada com dispositivos
médicos da mesma categoria;

f) Permitir a partilha de informacdo, no ambito da seguranca, entre a autoridade competente e as
autoridades competentes dos outros estados-membros, organismos notificados, fabricantes,
mandatarios, distribuidores de dispositivos médicos, profissionais de salide e demais utilizadores.

O Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos é constituido por uma estrutura que
integra a autoridade competente -INFARMED, I.P. - através do seu servigco responsavel pela vigilancia
de dispositivos médicos; os fabricantes e mandatarios; os distribuidores; as unidades e
estabelecimentos, publicos ou privados, de prestacdo de cuidados de saude; os profissionais de
saude; outros utilizadores e os organismos notificados, quando aplicdvel. Neste contexto, os
utilizadores (quer sejam os profissionais de saude, os proprios doentes ou uma terceira pessoa que
acompanhe o doente, dada a sua incapacidade) podem notificar voluntdria e diretamente a
Autoridade Competente, INFARMED, I|.P, qualquer incidente'’ ocorrido.

Importa assim sublinhar que, o utilizador tem um papel essencial na fiscalizacdo do mercado dos
dispositivos médicos, participando como notificador de situacdes de suspeita de ndo conformidades
que verifiqgue no ambito da sua atividade, a Autoridade competente.

7.0 que é um incidente?

E qualquer ocorréncia adversa ou indesejavel que seja suscetivel de causar a morte, a deterioragdo do estado de satide, ou ainda risco para
a saude do doente, do utilizador ou para a saude publica, ou ainda outra que a experiéncia demonstre dever ser notificada e em que exista
uma suspeita de nexo de causalidade entre a ocorréncia e a utilizagdo do dispositivo médico.

Em caso de duvida devera sempre notificar!
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Anexo 1 - Glossario

BIPM

Bureau Internacional de Pesos e Medidas: organizacdo intergovernamental criada pela Convencao do
Metro através da qual os estados-membros agem em conjunto sobre as questdes relacionadas com a
ciéncia da medicdo e os padrdes de medicdo, para garantir e promover a comparabilidade global das
medigdes, tendo para tal desenvolvido e publicado um sistema internacional coerente de unidades, o
S| para suporte a descoberta cientifica e da inovacdo, a producdo industrial e do comércio
internacional, e a qualidade de vida e do meio ambiente global.

Calibragdo (VIM § 2.39)

Operacdo que estabelece, sob condicdes especificadas, numa primeira etapa, uma relacdo entre os
valores e as incertezas de medicdo fornecidos por padrdes e as indicacdes correspondentes com as
incertezas associadas; numa segunda etapa, utiliza esta informacdo para estabelecer uma relacao
visando a obtencdo dum resultado de medicdo a partir duma indicacao.

Classe de exatiddo (VIM § 4.25)

Classe de instrumentos de medicdo ou de sistemas de medicdo que satisfazem requisitos
metroldgicos estabelecidos destinados a manter os erros de medicdo ou as incertezas de medicao
instrumentais dentro de limites especificados, sob condi¢des de funcionamento especificadas.

Colocagdo no mercado de um dispositivo médico (Decreto-Lei n.2145/2009, 17 de junho)

A primeira colocagdo a disposicao, gratuita ou ndo, de um dispositivo ndo destinado a investigacdes
clinicas com vista a sua distribuicdo e, ou, utilizagdo no mercado comunitario, independentemente
de se tratar de um dispositivo novo ou renovado.

Confirmag¢ao metroldgica (ISO 10012 § 3.5)

Conjunto de operag¢des necessarias para assegurar a conformidade de um equipamento de medigdo
com os requisitos da utilizagdo pretendida.

Deriva do instrumento de medigao (VIM § 4.21)

Variagdo da indicacdo ao longo do tempo, continua ou incremental, devida a varia¢cdes nas
propriedades metroldgicas dum instrumento de medicao.
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Dispositivo médico (Decreto-lei n.2 145/2009 de 17 de junho)

Instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou
combinado, incluindo o software destinado, pelo respetivo fabricante, a ser utilizado
especificamente para fins de diagndstico ou terapéutico e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja
alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser
apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

- diagndstico, prevencgao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenca;

- diagndstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacdo de uma lesdo ou uma deficiéncia;
- estudo, substituicdo ou alteragao da anatomia ou de um processo fisioldgico;

- controlo da concegao.

Este documento considera unicamente os dispositivos médicos com funcdo de medicdo, i.e. os
instrumentos e/ou sistemas de medic3o.

Erro de medicdo (VIM § 2.16)

Diferenca entre o valor medido duma grandeza e um valor de referéncia.

Estabilidade de instrumento de medigdo (VIM § 4.19)

Propriedade dum instrumento de medicdo segundo a qual este mantém as suas propriedades
metroldgicas constantes ao longo do tempo.

Erro maximo admissivel (VIM § 4.26)

Valor extremo do erro de medicdo, com respeito a um valor de referéncia conhecido, admitido por
especificagdes ou regulamentos para uma dada medicao, instrumento de medi¢do ou sistema de
medicao.

ILAC

Cooperacdo internacional na Acreditacdo de Laboratdrios. E o principal férum internacional para a
pratica e os procedimentos de acreditacdo de laboratérios; o Instituto Portugués da Acreditacdo
(IPAC) representa a ILAC em Portugal.

Incerteza de medicdo (VIM § 2.26)

Parametro ndao negativo que caracteriza a dispersdo dos valores atribuidos a uma mensuranda, com
base nas informacdes utilizadas.
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Incidente (Decreto-Lei n.2 145/2009, 17 de junho)

Qualquer ocorréncia adversa ou indesejavel que seja suscetivel de causar a morte, a deterioracdo do
estado de saude, ou ainda risco para a saude do doente, do utilizador ou para a saude publica, ou
ainda outra que a experiéncia demonstre dever ser notificada e em que exista uma suspeita de nexo
de causalidade entre a ocorréncia e a utilizacdo do dispositivo médico.

Incidente devido ao uso de dispositivo médico

Ocorréncia adversa ou indesejavel que seja suscetivel de causar a morte, a deterioragdo do estado de
saude, ou ainda risco para a saude do doente, do utilizador ou para a saude publica, ou ainda outra
gue a experiéncia demonstre dever ser notificada e em que exista uma suspeita de nexo de
causalidade entre a ocorréncia e a utilizacao do dispositivo médico.

Em caso de duvida, o INFARMED deverd sempre ser notificado.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

Instituto publico integrado na administracdo indireta do Estado, dotado de autonomia
administrativa, financeira e patriménio préprio. O INFARMED, I. P. prossegue as atribuicdes do
Ministério da Saude, sob superintendéncia e tutela do respetivo ministro.

Tem por missao regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrdes de protecao da saude
publica, e garantir o acesso dos profissionais da salde e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

IGAS - Inspecdo-Geral das Atividades em Saude

Servigo central de inspecdao do Ministério da Saude, sem prejuizo das competéncias das demais
entidades, que tem por missdao auditar, inspecionar, fiscalizar e desenvolver a acdo disciplinar no
sector da saude, com vista a assegurar o cumprimento da lei e elevados niveis técnicos de atuacdo
em todos os dominios da atividade e da presta¢ao dos cuidados de saude desenvolvidos quer pelos
servicos, estabelecimentos e organismos do Ministério da Saude, ou por este tutelados, quer ainda
pelas entidades privadas, pessoas singulares ou coletivas, com ou sem fins lucrativos.

Instrumento de medi¢ao (VIM § 3.1)

Dispositivo utilizado para realizar medicdes, individualmente ou associado a um ou mais dispositivos
suplementares.

Intervalo de aceitagdo (JCGM 106:2012 § 3.3.9)

Intervalo de valores medidos admissiveis de grandeza.
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Intervalo de medigao (VIM § 4.7)

Conjunto de valores de grandezas da mesma natureza que pode ser medido por um dado
instrumento de medicdo ou sistema de medicdo com incerteza de medi¢do instrumental
especificada, sob condi¢Ges determinadas.

Intervalo de tolerancia (JCGM 106:2012 § 3.3.5)

Intervalo de valores admissiveis duma propriedade.

IPQ - Instituto Portugués da Qualidade, I.P.

Instituicdo Nacional responsavel pelos padrdes nacionais de medicdo e da confianca nas medicGes
efetuadas em atividades legais, econdmicas, sociais e cientificas; representa Portugal em
organizacgdes internacionais da metrologia como o BIPM e a OIML.

Mensuranda (VIM § 2.3)

Grandeza que se pretende medir.

oIML
Organizacdo Internacional de Metrologia Legal (OIML).

E uma organizagdo intergovernamental que apresenta como missdo a promogdo da harmonizagio
global da metrologia legal.

Pessoa Responsavel

Pessoa, nomeada pela instituicdo ou servico de salde, a quem cabera assegurar o cumprimento da
regulamentacdo em matéria de qualidade e seguranga, onde se incluirdo as disposi¢cdes legais
especificas sobre controlo metroldgico, quando aplicavel.

Qualificagdo de Concecgdo (QC) ou de Projeto (QP)

Verificacdo documentada de que a conceg¢do ou o projeto propostos para as instalacdes, os sistemas
e/ou equipamentos sdo adequados para o objetivo pretendido. Exemplo: “porque foi escolhido este
item, em particular?”

Qualificagdo da Instalagdo (Ql)

Verificacdo documentada de que as instalagcdes, os sistemas e/ou os equipamentos, conforme
instalados ou alterados, estdo em conformidade com a concecdo aprovada e as recomendacdes do
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respetivo fabricante ou fornecedor. Exemplo: “este item é o correto, adequa-se ao local e liga?”

Qualificagdo Operacional (QO)

Verificagdo documentada de que as instalagbes, os sistemas e/ou os equipamentos, conforme
instalados ou alterados, apresentam o comportamento pretendido nos intervalos operacionais e
limites de tolerancia inicialmente previstos. Exemplo: “se carregar naquele botdo do item, faz o que
se espera?”’

Qualificagdo de Desempenho (QD)

Verificagdo documentada de que as instalacGes, os sistemas e/ou os equipamentos, no conjunto e
conforme ligados entre si, tém um comportamento eficaz e reprodutivel, com base no método de
processo aprovado e nas especificacdes do produto. Exemplo: “o item funciona no ambito do
processo especifico entre maos?”

Rastreabilidade metroldgica (VIM § 2.41)

Propriedade dum resultado de medicdo pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma
referéncia através duma cadeia ininterrupta e documentada de calibra¢des, cada uma contribuindo
para a incerteza de medicao.

Resolucgdo (VIM § 4.14)

Menor variagdo da grandeza medida que causa uma variagdo percetivel na indicagdo
correspondente.

Resolugdo dum dispositivo afixador (VIM § 4.15)

Menor diferenca entre indicacdes que pode ser significativamente percebida.

Sl

Sistema Internacional dos Pesos e Medidas: é o sistema pratico recomendado de unidades de
medida, internacionalmente aceite e globalmente reconhecido, consistindo num conjunto de sete
unidades de base (o metro, o kilograma, o segundo, o ampere, o kelvin, a mole e a candela), de
prefixos e de unidades derivadas, como descrito na Brochura do SI, disponivel gratuitamente em
http://www.bipm.org/en/si/si_brochure/

Sistema de medicao (VIM § 3.2)

Conjunto dum ou mais instrumentos de medicdo e frequentemente outros dispositivos,
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compreendendo, se necessdrio, reagentes e alimentacGes, montado e adaptado para fornecer
informacbes destinadas a obtencdo dos valores medidos, dentro de intervalos especificados para
grandezas de naturezas especificadas.

Validagdo (VIM § 2.45)

Verificacdo na qual os requisitos especificados sdo adequados para um uso pretendido.

Verificagao (VIM § 2.44)

Fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz requisitos especificados.

Validagao (ou “Qualificagao” no caso de equipamentos ou ambientes)

Estabelecimento de dados documentados que proporcionem um elevado grau de seguranca de que
um processo, um equipamento (ou componente de equipamento), ou um meio ambiente especificos
produzem, de forma consistente, um produto que cumpre especificacdes e atributos de qualidade
previamente determinados; um processo é validado com o propdsito de avaliar o desempenho de
um sistema no que respeita a sua eficacia com base no uso pretendido.
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Anexo 2 - Grupo de Trabalho n.2 1 — Metrologia na Saude - Composicao

NOME ENTIDADE

Coordenadora

Maria do Céu Ferreira Instituto Portugués da Qualidade

Ana Sofia Nunes Administragdo Central do Sistema de Saude
Durdo Carvalho Hospital de Santa Maria

Elisabete Melo Gomes Associacdo Portuguesa para a Qualidade
Fernando Figueira Inspecdo Geral das Atividades em Saude

e . Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Lilia Loureiro

Saude
. Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Judite Neves ,
Saude
José Miguel Rodrigues Centro Hospitalar de Lisboa Norte
Maria Adelina Gomes Perita
Noélia Duarte Perita
Olivier Pellegrino Instituto Portugués da Qualidade
Rui Colago Gomes Inspecdo Geral das Atividades em Saude
Silvia Moutinho Centro Hospitalar do Porto
Susana Ramos Ordem dos Enfermeiros/Centro Hospitalar Lisboa Central

- Participaram na elaboragao do presente Guia os seguintes membros:
e Maria do Céu Ferreira
e Durdo Carvalho
e Fernando Figueira
e Lilia Loureiro
e Judite Neves
e José Miguel Rodrigues
e Maria Adelina Gomes
e Noélia Duarte
e Olivier Pellegrino
e Rui Colaco Gomes
e Silvia Moutinho

e Susana Ramos
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