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RESUMO

A presséao arterial € a pressao exercida pelo sangue sobre as paredes das artérias.
Mesmo considerando o aparecimento de aparelhos de grande precisdo, os
mandmetros de mercurio continuam sendo considerados os mais fidedignos para
verificacdo da pressao arterial. No entanto, os aparelhos anerdides menos precisos
sdo mais utilizados. Por esse motivo, recomenda-se que devam ser testados contra
o manémetro de mercurio. Um paciente erroneamente rotulado de hipertenso sera
induzido a seguir um tratamento desnecessario, enquanto pacientes hipertensos nao
diagnosticados podem estar sendo excluidos dos beneficios do tratamento. O
objetivo deste estudo € verificar se os esfigmomandmetros estdo sendo verificados,
verificar as condi¢gdes dos esfigmomandmetros e elaborar e implantar um programa
de verificagdo e também uma educacido continuada. Neste estudo foi abordada a
importancia da verificagdo da calibracdo dos manémetros e condi¢gdes dos
esfigmomandmetros, evidenciando os maiores erros obtidos na medida indireta da
pressao arterial. Em relagcdo aos resultados obtidos, os valores foram alarmantes,
com altos indices percentuais de esfigmomandmetros reprovados sem condi¢des de
uso, podendo os mesmos desvirtuar um diagnostico mais preciso, onde 40,87% nao
tinham condi¢gdes de uso aparente e mais 15,38% com erros superiores aos
tolerados, perfazendo 56,25%.

Palavras-Chaves: Esfigmomandmetros. Verificagdo. Diagnosticos.



ABSTRACT

Blood pressure is the pressure exerted by blood against the artery walls. Even
considering the emergence of high-precision apparatus, the mercury manometers
are still considered the most reliable for measuring blood pressure. However, the
devices less accurate aneroides are more used. Therefore, it is recommended that
they should be tested against the mercury manometer. A patient wrongly labeled as
hypertensive will be induced to follow an unnecessary treatment, while hypertensive
patients undiagnosed may be excluded from the benefits of treatment. The aim of this
study is to verify that sphygmomanometers are being checked, check the conditions
of sphygmomanometers and design and implement a verification program and also a
continuing education. This study addressed the importance of checking the
calibration of manometers and sphygmomanometers of conditions, highlighting the
biggest mistakes made in the indirect measurement of blood pressure. Regarding the
results obtained, values were alarming, with high percentages of
sphygmomanometers disapproved without conditions of use and may be
misrepresenting a more accurate diagnosis, where 40.87% were unable to use and
more apparent with 15.38% errors greater than the tolerated, totaling 56.25%.

Key Words: Sphygmomanometers. Checking. Undiagnosed.
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1. INTRODUGAO

A presséao arterial € a for¢ca exercida pelo sangue sobre a parede do vaso,
sofrendo mudangas continuas durante todo o tempo dependendo das atividades, da
posicao do individuo e das situagdes. A pressao arterial tem por finalidade promover
uma perfuséo tissular adequada e com isso permitir as trocas metabdlicas.

Segundo Smerltzer e Bare (1998), a pressao arterial é a pressdo exercida
pelo sangue sobre as paredes das artérias. Ela é afetada por fatores tais como
débito cardiaco, distensdo das artérias, volume, velocidade e a viscosidade do
sangue. A pressao arterial manifesta-se como um fenémeno ciclico. A presséo
arterial maxima ocorre quando os ventriculos estdo se contraindo, sendo chamada
de pressao sistolica. A pressao arterial diastolica é a pressao mais baixa e ocorre
quando os ventriculos estdo em repouso. Geralmente a pressao arterial € expressa
como uma relacao entre a pressao sistélica e a pressao diastolica.

De acordo as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao Arterial, considera-se
hipertensdo arterial quando os niveis de pressao arterial encontram-se igual ou
maior que 140 Milimetros de Mercurio - mmHg para a presséao arterial sistélica e 90
mmHg para a diastolica (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
CARDIOLOGIA/SOCIEDADE BRASILEIRA DE HIPERTENSAO/SOCIEDADE
BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2010).

A Hipertensao Arterial (HA) € uma entidade clinica multifatorial, conceituada
como sindrome caracterizada pela presenca de niveis tensionais elevados,
associados a alteragcées metabdlicas e hormonais e a fendmenos tréficos (hipertrofia
cardiacas e vascular). Considerada um dos principais fatores de risco de
mortalidade e morbidade cardiovasculares, seu alto custo social é responsavel por
cerca de 40% dos casos de aposentadoria precoce e de absenteismo no trabalho
€em Nnosso meio.

Diversos sao os meétodos existentes para determinar a pressao, sendo o
método indireto, o de mais facil execugcdo. A maioria das informagdes sobre
morbimortalidade s&o também definida a partir desse método, apesar dos problemas
que podem advir de uma medicdo sem precisao.

Apesar da preocupagao com o pulso ser muito antiga, datada de 1600 A.C., a

primeira medi¢c&o da pressé&o arterial so veio a ocorrer no ano de 1733, em
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Middlessex, na Inglaterra, pelo reverendo inglés Stephen Hales (1677-1761). Hales
realizou a primeira medicdo de pressao inserindo uma canula conectada a um tubo
na artéria crural de uma égua. O sangue elevou-se a 2,5 mmHg no tubo de vidro,
observando variagdes provocadas pelo movimento do animal.

O desenvolvimento do método foi demorado. S6 em 1828, Jean Leonard
Marie Poiseuille desenvolveu o primeiro esfigmomandmetro de mercurio utilizando
um tubo em “U”. Em 1847, Karl Ludwig criou em seu laboratério um quimografo
capaz de gravar continuamente a pressao por meio de uma canula, permitindo com
isto os registros graficos das ondas de pulso. Posteriormente, em 1881, Vitor Basch
e Rabinowitz adaptarem um baldo inflavel a um manguito com agua, e, em
dezembro de 1896, Scipioni Riva-Rocci apresentou o “nuovo sphygmomanometro”,
que se assemelha ao equipamento que usamos nos dias de hoje.

O método indireto de medicao da pressao arterial foi inventado em 1898 por
Scipione Riva-Rocci que, usando um mandémetro de mercurio, foi capaz de medir a
pressdo necessaria para ocluir a artéria braquial e obliterar o pulso radial. O
aparelho de Riva-Rocci sofreu, entéo, diversas modificagbes permanecendo, porém,
0 seu principio basico. A ideia de auscultar a artéria ocluida no lugar de apenas
palpa-la data de 1905, quando Nicolai Korotkoff escreveu sua tese sobre os sons
que sao audiveis durante a deflagdo do manguito do mandémetro de mercurio e
foram denominados Sons de Korotkoff.

Atualmente o esfigmomandémetro passou a ser definido como sendo o
aparelho que serve para medir a pressao arterial, constituido por uma bracadeira
inflavel que se enrola em torno do punho, da coxa ou do brago, ligado a um
mandmetro.

Habitualmente, s&o utilizados dois tipos de esfigmomandmetros para a
medi¢ao ndo-invasiva da pressao arterial: os mecanicos e os digitais.

O mandmetro de coluna de mercurio representa o padrao ouro para o registro
indireto da pressado, sendo os demais métodos aferidos a partir dele. O principal
cuidado com este tipo de mandmetro é evitar a perda do mercurio. O nivel de
mercurio no tubo deve ser observado com a camara vazia. Quando necessario deve
ser acrescentado mercurio no reservatorio até que o menisco esteja exatamente no
marco zero. A coluna do mandmetro deve estar na vertical para uma leitura correta.

O tubo onde fica o mercurio deve ser mantido limpo para evitar oxidagéo.
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O tipo aneroide deve ser calibrado semestralmente ou mais frequentemente,
caso necessario. A calibracdo do aneroide é feita contra o aparelho coluna de
mercurio através da adaptagao em “Y” conectando os aparelhos.

Mesmo considerando o aparecimento de aparelhos de grande precisdo, os
mandmetros de mercurio continuam sendo considerados os mais fidedignos em
qualquer comparacao realizada experimentalmente com os demais instrumentos.

No entanto, os aparelhos aneroides menos precisos sao mais utilizados. Na
pratica clinica em razdo do seu menor pre¢o e tamanho. Por esse motivo, &
importante que alguns cuidados sejam observados, objetivando aumentar a
confianca nos valores detectados com o uso destes aparelhos.

Por esse motivo, recomenda-se que devam ser testadas contra o0 mandémetro
de mercurio. Esse procedimento pode ser realizado na propria unidade, evitando
que sejam utilizados aparelhos com defeitos ou que precisem ser levados para
servicos de manuteng¢ao apenas para verificar sua confiabilidade.

Naturalmente, os aparelhos do tipo aneroide devem ser adequadamente
calibrados pelo fabricante antes de serem utilizados, devendo ser periodicamente
recalibrados contra um mandmetro de mercurio, dependendo da frequéncia do uso e
do cuidado dispensado ao instrumento. Se a agulha ndo registra 0 mmHg com o
manguito desinflado, pode resultar uma margem de erro consideravel.

O registro zero é exato, se a agulha indicadora estiver dentro do circulo zero
no mostrador antes de se inflar o manguito.

Mesmo sendo a medida indireta da pressao arterial um procedimento
considerado corriqueiro na pratica de enfermagem, varios aspectos que podem
induzir a erros de medigcao séo ignorados.

Braunwald destaca que hipertensao ¢é o fator de risco mais importante para as
doencas vasculares renal, cerebral e coronaria € que o numero de pessoas
identificadas como hipertensas continua a aumentar.

Os cuidados na medicao da pressao arterial sdo fundamentais pois podem
significar exclusdo ou confirmagdo do diagndstico de hipertensdo arterial. Um
paciente erroneamente rotulado de hipertenso sera induzido a seguir um tratamento
desnecessario, enquanto pacientes hipertensos n&o diagnosticados podem estar

sendo excluidos dos beneficios do tratamento.
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1.1. RELEVANCIA E JUSTIFICATIVA

A precisdao dos esfigmomanémetros ¢é diretamente proporcional aos
beneficios na saude da populagao.

Podendo o paciente ser incluido ou excluido em um tratamento, decorrente
do resultado obtido na medicado da pressao arterial do mesmo. O paciente pode ser
rotulado como hipertenso e receber um tratamento inadequado e outro n&ao receber

o tratamento que lhe era devido (paciente hipertenso).

1.2. OBJETIVO GERAL

Levantar a real situagdo da verificagdo dos esfigmomandmetros na cidade
de Curitiba e o impacto da situagao técnica dos mesmos no dia a dia dos hospitais
de Curitiba.

1.3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Levantar a quantidade de esfigmomandmetros e seu devido controle
metroldgico.
- Fiscalizagdo dos esfigmomandmetros, nos locais de uso, para levantar a

real situacido dos mesmos.

1.4. LIMITAGOES DO ESTUDO

Em funcao de tempo e custos, ndo sera possivel fazer uma amostragem de
100% dos hospitais, clinicas, ambulatérios, farmacias e postos de saude, onde
possam ser utilizados os esfigmomandmetros na cidade de Curitiba, que seria a
imagem ou retrato do Estado do Parana.

O estudo de caso sera feito na cidade de Curitiba, estado do Parana, com a
visita de aproximadamente 10 hospitais, e a verificagdo de aproximadamente 200

instrumentos.
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2. METROLOGIA LEGAL

2.1. ASPECTOS GERAIS

Conforme Theisen (1997), a metrologia pode ser definida como “o campo de
conhecimento relativo as medigdes ou a ciéncia das medicbdes”, assim sendo,
podemos afirmar que abrange todos os aspectos técnicos e praticos relativos as
medicoes.

A aplicagao da metrologia pode ser dividida em trés segmentos, a saber:

* Cientifica;

* Industrial;

* Legal.

Entre os segmentos acima citados, iremos nos concentrar na metrologia
legal por ser objeto do desenvolvimento desta pesquisa.

A metrologia legal originou-se da necessidade de se assegurar um comeércio
justo e uma de suas mais importantes contribuicdes para a sociedade é o aumento
da eficiéncia do comércio, através da confianca nas medicdes e na reducdo dos
custos das transagdes comerciais.

A Organizagao Internacional de Metrologia Legal (OIML) descreve o termo
metrologia legal como “parte da metrologia que trata das unidades de medida,
métodos de medicdo e instrumentos de medi¢do em relagdo as exigéncias técnicas
e legais obrigatorias, as quais tém o objetivo de assegurar uma garantia publica do
ponto de vista da seguranga e da exatiddo das medigdes” (OIML, 2003).

Desta maneira, caracteriza todos os niveis e setores de uma nagao
desenvolvida. As agdes governamentais nesse campo objetivam, por um lado a
disseminagdo e a manutencao das medidas e unidades harmonizadas e por outro a
supervisdo e avaliagao dos instrumentos e métodos de medicgao.

O principal objetivo estabelecido legalmente no campo econémico é proteger
o consumidor enquanto comprador de produtos e servicos medidos, e o vendedor,
enquanto fornecedor destes. A exatiddo dos instrumentos de medigao,
especialmente em atividades comerciais, dificimente pode ser conferida pela
segunda parte envolvida, que ndo possui meios técnicos para fazé-lo. Em geral, os

instrumentos de medicao estido na posse de um dos parceiros comerciais, o qual
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tem acesso aos instrumentos, independente da presenca dos demais. E a
competéncia da atividade do controle metrolégico, quem estabelece a confianga
entre as partes, com base em ensaios imparciais.

Atualmente, nos paises desenvolvidos, ndo s6 as atividades no campo
comercial sdo submetidas a supervisdo governamental, mas também s&o
supervisionados os instrumentos de medicdo usados: nas atividades oficiais, no
campo da medicina, na fabricagdo de medicamentos, nos campos de protegao
ocupacional ambiental e da radiacdo; todos submetidos, obrigatoriamente, ao
controle metrologico. A exatiddo das medi¢cdes assume especial importancia no
campo médico face aos varios efeitos negativos que resultados de menor
confiabilidade podem provocar a saude humana.

As Diretrizes Estratégicas para a Metrologia Brasileira 2008-2012 aprovadas
na 382 reunidao do Comité Brasileiro de Metrologia em 03 de julho de 2008, estabele-
cem o foco de atencdo da metrologia legal em quatro direcdes basicas (COMITE
BRASILEIRO DE METROLOGIA, 2008, p.26-27):

a) a correta correspondéncia entre o conteudo efetivo e a indicagdo quanti-
tativa dos produtos pré-medidos e a confiabilidade dos instrumentos de me-
dicdo utilizados nas transag¢des comerciais, nas medigbes que possam ofe-
recer riscos a saude e a seguranga das pessoas e do meio ambiente, visan-
do a assegurar a confiabilidade dos resultados das medicgoes;

b) a seguranca, equidade e eficacia das atividades essenciais do Estado,
promovendo os meios para a realizacdo de medi¢cées adequadas e confia-
veis;

c) as atividades produtivas, tendo em vista disponibilizar as empresas instru-
mentos de medigdo mais adequados e compativeis com suas necessidades;
d) o apoio a industria nacional de instrumentos de medicdo e de produtos
pré-medidos, visando a melhoria da confiabilidade das medi¢des e da indi-
cagao de conteudo de seus produtos e ao aumento de sua competitividade.

Birkeland ja previa a necessidade de valorizar a metrologia e o consequente

apoio governamental:

No nucleo da metrologia legal estdo as areas de interesse conflitante e
areas onde é exigido um adicional de confian¢ga no resultado da medicao.
Em nosso mundo, técnica, econdmica e politicamente complexo, as areas
de conflito de interesses e areas necessitadas de alta confianga, sdo muitas,
mesmo que estejamos falando somente de metrologia. A medigdo na qual
todos os usuarios possam ter confianga foi sempre a preocupacao principal
da metrologia legal. (BIRKELAND, 1998, p. 9).

A confiabilidade na medicdo é, portanto, especialmente necessaria onde
quer que exista conflito de interesse, ou onde quer que medi¢des incorretas levem a

riscos indesejaveis aos individuos ou a sociedade.
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A metrologia legal atende tais necessidades principalmente através de
regulamentos, os quais s&o implementados para assegurar um nivel adequado de
credibilidade nos resultados de medicdo. Em todas as suas aplicagdes, a metrologia
legal cobre unidades de medida, instrumentos de medicdo e outras matérias tais
como: os produtos pré-medidos. Com respeito aos instrumentos de medigédo, sao
especificadas exigéncias de desempenho, procedimentos de verificagdo, meios para
assegurar a correta utilizacdo das unidades de medida legalmente definidas e
prescrigdes obrigatérias para uso.

Segundo Birkeland (1998, p. 9), o que ha de tdo especial na metrologia
legal? Nao é a metrologia, € o aspecto legal que é especial. A metrologia torna-se
legal quando os legisladores induzem exigéncias legais compulsorias para as
unidades, os métodos e os instrumentos de medi¢do. O ideal é assegurar um nivel

adequado de credibilidade e exatiddo confirmada das medicdes.

A metrologia legal, na sua esséncia, € uma forma exclusiva do Estado.
Consiste em um conjunto de procedimentos técnicos, juridicos e
administrativos, estabelecidos por meio de dispositivos legais, pelas
autoridades publicas, visando garantir a qualidade das medi¢des realizadas
nas operagdes comerciais e nos controles publicos relativos a saude, meio
ambiente, seguranga, protegdo ao consumidor, entre outros (CONMETRO,
2003).

A metrologia aplicada segundo leis e regulamentos € a metrologia legal.
Potencialmente, todo o dominio da metrologia aplicada esta aberto a metrologia
legal, mas, na pratica, ela é limitada a certos setores que variam de um pais para
outro, e compreende as medi¢gdes comerciais e industriais mais importantes.

O foro internacional de discussdo da metrologia legal é a Organizagéo
Internacional de Metrologia Legal (OIML), instituida em 1955, por Convengao

Internacional.

2.1.1. Organizagao Internacional de Metrologia Legal — OIML

Cada vez mais intensamente, nos dias atuais, ha a necessidade de
harmonizagao das praticas de metrologia legal entre as economias mundiais. Com

este propésito que, desde 1955, a OIML atua no sentido de promover esta
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consonancia global, através do desenvolvimento de uma estrutura técnica que
fornece aos seus paises-membro diretrizes para elaboragdo de regulamentos

nacionais e regionais no seu campo de atuagao.

A sociedade e a metrologia mudam rapidamente. Os objetivos e as
estratégias, o saber como e as ferramentas materiais das instituicoes,
organizagbes e estruturas de metrologia seguem convenientemente. As
instituicbes e as organizagbes tém sua propria inércia, e certamente as
metrolégicas tém. Leva muito tempo para estabelecer a competéncia
metrolégica, uma porgédo de recursos para manté-la, e depois deve mudar
tudo e ajustar! (BIRKELAND, 1998, p. 4).

A proposta da OIML €& assegurar a compatibilidade internacional dos
regulamentos técnicos relativos a metrologia e a avaliacdo da conformidade
correspondente. O Decreto n°® 89.461 de 20/03/1984, ratifica a convencao que institui
uma Organizagao de Metrologia Legal concluida em Paris no dia 12 de outubro de
1955, e emendada 12 de novembro de 1963 com os seguintes objetivos:

» Estudar uma visdo para a unificacdo de métodos e regulamentos como
também, os problemas de metrologia legal, de carater legislativo e regulamentar,
cuja solucgao é de interesse internacional,;

* A determinagao das caracteristicas de desempenho é necessaria e devem
ser adequadas aos instrumentos de medicdo para que 0os mesmos possam ser
aprovados pelos Estados Membros e tenham seu uso recomendado
internacionalmente;

* Promover relagbes mais proximas entre os departamentos responsaveis
pela metrologia legal;

* Determinar os principios gerais da metrologia legal

As ferramentas da OIML sao a especialidade internacional em metrologia
legal e a criagdo de exigéncias metroldgicas internacionalmente compativeis
(BIRKELAND, 1998, p. 9).

Atualmente a énfase da OIML é na harmonizagao internacional da
metrologia legal. Para isso, trés passos estdo sendo considerados como essenciais:
cooperagao mutua, confianga mutua e reconhecimento mutuo. O desenvolvimento
de uma harmonizagdo internacional fornece a base para os acordos de
reconhecimento mutuo entre diversos paises, fundamentais para facilitar o comércio

internacional e a cooperacao técnica.
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Cooperacao Mutua Confianga Mutua Reconhecimento Mutuo

Aceitar os resultados dos
procedimentos dos ensaios
previstos nas
recomendac¢des da OIML

Trabalhar Desenvolver uma base
conjuntamente com tecnoldgica firme para a
objetivos comuns metrologia legal de modo a

através de uma estabelecer confianga e ara atingir urma implantacso
participacao ativa nos consenso entre os membros P ating P ¢
foros da OIML da OIML. equivalente da metrologia

legal

llustragdo 1: Passos da harmonizagao internacional

Segundo a publicagdo “Metrologia em Sintese” (IPQ, 2001), a OIML é uma
organizagado intergovernamental com 57 paises membros que participam nas
atividades técnicas e com 48 paises correspondentes que tém o estatuto de
observadores.

A OIML colabora com Convencao do Metro e com Bureau Internacional de
Pesos e Medidas (BIPM) na harmonizacéo internacional da metrologia legal.

A OIML mantém ligacbes com mais de 100 instituicbes internacionais e
regionais em metrologia, normalizacdo e dominios relacionados.

Como estrutura técnica em nivel mundial, a OIML coloca a disposi¢cdo dos
componentes guias metrologicos para a elaboragdo das exigéncias nacionais e
regionais relativas a fabricagdo e utilizagdo de instrumentos de medi¢ao para as
aplicacdes legais da metrologia.

A OIML publica recomendacdes internacionais que fornecem aos membros
uma base internacionalmente aceita para o estabelecimento de legislagdo nacional
em varias categorias de instrumentos de medi¢cdo. As incessantes exigéncias
técnicas da proposta de diretiva européia sobre instrumentos de medigdo sédo em
larga medida equivalente as recomendacdes internacionais da OIML.

Os elementos principais das recomendacgdes internacionais sao:

* Objetivo campo de aplicagao e terminologia;

* Exigéncias metroldgicas;

* Exigéncias técnicas;

» Métodos e equipamentos de ensaio e verificacdo da conformidade com as
exigéncias;

* Formato do relatério de ensaio.
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2.1.2. Metrologia Legal no Brasil

Ja nos anos 1930, foi promulgada a primeira legislagcdo nos moldes de uma
"Lei de Metrologia", quando o poder publico retomou a questdo metrologica ao
promover agdes com o objetivo de criar organismos oficiais encarregados de exercer
as atividades de metrologia e de implantar o Sistema Nacional de Metrologia.

Subsequentemente, o Decreto Lei n°® 592/38, regulamentado pelo Decreto n°
4521 de 1938, incluiu os 6rgaos executores da Metrologia no Ministério do Trabalho,
Industria e Comércio (MTIC) e deu competéncia a este para definir o Quadro de
Unidades e expedir normas especiais referentes as medigdes e aos instrumentos de
medicao.

Para elaborar as normas e resolver os assuntos a elas pertinentes foi criada
a Comissao de Metrologia, enquanto foram confiadas ao Instituto Nacional de
Tecnologia (INT) fungbes executivas com poderes para delegar competéncia aos
orgaos estaduais. Desses 6rgaos, apenas o Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do
Estado de Sdo Paulo (IPT) conseguiu o cumprimento das suas atribui¢des,
prestando relevante contribuicdo para a elaboracdo das normas sobre balancas,
pesos e outros instrumentos. Ao mesmo tempo, o INT e o IPT promoveram cursos
de formagao de metrologistas e a integragao do Brasil as Conferéncias Gerais de
Pesos e Medidas e aos organismos internacionais ligados a metrologia.

A seriedade com que as atividades metrolégicas foram desenvolvidas pelo
INT é responsavel pelo expressivo acervo técnico, humano e cientifico, que, mais
tarde, foi transferido para o Instituto Nacional de Pesos e Medidas (INPM), criado
através da Lei n° 4048/61. O INPM nao foi contemplado com recursos suficientes,
nem teve o respaldo de uma legislacédo atualizada, dotada de um sistema coercitivo
e capaz de garantir-lhe a autoridade como agente de fiscalizagdo metroldgica.

Apés a criagao do INPM, outro aspecto do esforgo de desenvolvimento da
metrologia legal, no pais, foi a realizacdo de uma série de Convengdes Nacionais de
Pesos e Medidas com o objetivo de divulgar a nova legislagdo, e promover o
desenvolvimento harmdnico de 6rgaos estaduais.

Este novo campo de atuacado do INPM cobria, em primeiro lugar, um atraso

de décadas no tema relativo a legislagdo metrolégica. Em segundo, mostrava-se que
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tradicionalmente a metrologia legal ia sendo ultrapassada pela propria sofisticagéo
da economia do pais, ndo mais se restringindo a fiscalizagédo de pesos e balangas
ou mesmo de reservatorios de tanques de combustiveis. A metrologia comegava a
encontrar suas fronteiras com a normalizagao e a qualidade dos produtos.

Nessas condigdes, pouco poderia se esperar do INPM. Nao obstante, um
produtivo trabalho foi desenvolvido, no sentido de ampliar os servigos de metrologia,
principalmente nos estados.

Com a Lei 5966 de 1973, foi instituido o Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial (SINMETRO), com a finalidade de formular e
executar a politica nacional de metrologia, normalizagéo industrial e certificagdo de
qualidade de produtos industrializados, e ainda instituiu o Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (CONMETRO), como afirma a
seguir:

A cupula do novo sistema era seu 6rgdo normativo, o Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — CONMETRO, a que
foram atribuidas fungdes bem precisas. No campo metroldgico, deveria
formular, coordenar e supervisionar a politica nacional de metrologia,
normalizagédo e qualidade industrial, prevendo mecanismos de consulta que
harmonizassem os interesses publicos, das empresas industriais e do
consumidor, assegurando a uniformidade e racionalizagdo das unidades de
medir... (DIAS, 1998, p.161).

A metrologia legal no Brasil precede a Lei 5966 de 12 de dezembro de 1973,
que criou SINMETRO, do qual o INMETRO é o 6rgdo executivo central. Cabe, as-
sim, ao INMETRO, através da Diretoria de Metrologia Legal, observando a compe-
téncia que |Ihe é atribuida pelas leis 5966/73, 9933/99, 10829/03 e pela Resolugao
11, de 12 de outubro de 1988, do CONMETRO, organizar e executar as atividades
de metrologia legal no Brasil.

No Brasil, estdo sujeitos a regulamentacao e ao controle metroldgico - agéao
propria de um organismo de metrologia legal - os instrumentos de medigdo e medi-
das materializadas utilizados nas atividades econOmicas (comerciais) e nas medi-
¢bes que interessem a incolumidade das pessoas nas areas da saude, da seguran-
ca e do meio ambiente, e os produtos pré-medidos.

Como em todas as sociedades organizadas, o desenvolvimento tecnoldgico,
econdmico e social tem, também no Brasil, determinado a efetiva implantagdao do

controle metrologico dos instrumentos de medigao. Cobrindo inicialmente apenas as
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medi¢cbes em transacdes comerciais, as atividades de metrologia legal vém sendo
estendidas, gradualmente, as demais areas previstas na legislagao.

Novos instrumentos de medi¢gao devem ter seu modelo aprovado pelo INME-
TRO, que examina, ensaia e verifica se 0 mesmo esta adequado para a sua finalida-
de. Apds a fabricacdo, cada instrumento deve ser submetido a verificagao inicial
para assegurar sua exatidao antes de seu uso. Quando esta em utilizagéo, o seu de-
tentor € o responsavel pela manutencédo de sua exatiddo e uso correto, sendo o
mesmo controlado por verificagoes e inspecoes.

A RBMLQ-I, presente em cada estado, através de érgaos delegados pelo IN-
METRO, efetua o controle de equipamentos e instrumentos para assegurar que 0s
consumidores estdo recebendo medidas corretas.

O INMETRO também trabalha para assegurar que a metrologia legal seja
uniformemente aplicada através do mundo, realizando um papel ativo em coopera-

¢éo com o Mercosul e a Organizacéao Internacional de Metrologia Legal (OIML).

2.2. ATIVIDADES DE METROLOGIA LEGAL

Historicamente, “a metrologia legal foi originada com a necessidade de
assegurar transacdes comerciais fiaveis, sob o ponto de vista metrologico” (IPQ,
2001, p.27). Assim sendo, o objetivo principal & proteger os individuos e o ambiente
das consequéncias de medic¢des incorretas.

Dentre as atividades de metrologia legal, merecem destaque pelo propédsito
do presente trabalho, a regulamentacdo e o controle metrolégico. Estdo sujeitos a
regulamentacdo e ao controle metrolégico os instrumentos de medicdo e medidas
materializadas utilizados nas atividades econémicas (comerciais) e nas medicoes
que interessem a incolumidade das pessoas nas areas da saude, da seguranga; e

do meio ambiente e os produtos pré-medidos.

2.2.1 Regulamentacgao

Para exercer este controle o Governo expede leis e regulamentos. Os
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regulamentos estabelecem métodos de ensaios, erros maximos, rotinas de
calibragdo e a gama de procedimentos de natureza compulséria a que devem
satisfazer os fabricantes, importadores e detentores dos instrumentos de medi¢ao a

que se referem.

A regulamentagdo técnica tem por finalidade colocar sob controle do
governo diferentes categorias de instrumentos de medigdo, fixando
requisitos nao apenas construtivos, mas também relacionadas a sua
verificagao e utilizagdo (THEISEN, 1997, p.45).

A elaboragdo de regulamentos técnicos metrolégicos, de carater
compulsério, € baseada nas recomendacgdes internacionais da OIML.

O Brasil é filiado a OIML, como pais membro, participando do processo de
elaboracdo destas recomendacdes, que também séo a base para harmonizacéo da

regulamentacgéo junto ao Mercosul.

Com o objetivo de tornar este processo de elaboracdo de regulamentos
técnicos metrolégicos mais participativos, representativo e transparente,
foram criadas as Comissdes Técnicas de Regulamentagdo Metrolégica - CT.
Estas comissbes sdo de carater permanente e consultivo e tem como
objetivo elaborar regulamentos técnicos metrolégicos na sua area de
atuagdo, bem como propor medidas relacionadas ao planejamento e
implementacdo da regulamentagdo metrolégica, propondo também novos
projetos de regulamento (INMETRO, 2003).

Articulado

Proces=sn
Fegulamentagao

Descentralizado
Operacionalmente

Aglidade na
aprovagao
doRTM

Compativel as
Hormas Intermaci onais

llustragao 2: Caracteristicas do processo e regulamentagéo metrologica

Fonte: INMETRO (2003)

Cemtralizado
estratégicamente

As Comissdes Técnicas de Regulamentagcdo Metrolégica (CTs) atuam
também na avaliagao dos projetos de recomendacao internacional da OIML, que séo
encaminhados ao INMETRO para obtencdo do posicionamento do Brasil,

estendendo-se na analise dos projetos de Resolugdo Mercosul.
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As comissdes sdao compostas por representantes do INMETRO, dos érgéos
metrologicos estaduais (RBMLQ-I), de representantes de entidades de classe, de
orgaos governamentais envolvidos na area de atuagao da comissao e outros que a
propria CT julgar necessario. O objetivo fundamental é congregar os diversos
vetores que possam impactar na regulamentagdo metrologica, conforme Figura 2, a
seguir. Deve-se ressaltar que a Organizagdo Mundial de Comércio (OMC) é

notificada sobre as regulamentacgdes editadas pelo INMETRO.

Segmento Segmento ([.'I)rgfgl]s: 35 Pla;nhz?egsramas Entidades
i i g . de Classe
Industrlal:. . Comercial I Consurnidor guuemammtals

e _

Contexto Nacional

Regulamentagdo

Plano Hacional
de Regulamentagao

Metrologica Técnica Metroldgica
Contexto | RTM

Internacional

MERCOSUL Bl G

Resolugdo R OIML Notificacio
llustracao 3: Vetores impactantes na regulamentagao metrolégica

Fonte: INMETRO (2003)

A elaboragédo da regulamentacdo técnica metrolégica esta se pautando no
desenvolvimento de critérios que permitam a obtengdo de maior abrangéncia das
atividades metroldgicas, privilegiando as areas da saude, da seguranga e do meio
ambiente.

Este enfoque tem como consequéncia o aprimoramento das acdes de
defesa do consumidor e da cidadania, e o alinhamento do sistema a padrdes
internacionais recomendados pela OIML, contribuindo para colocagdo de produtos
brasileiros em outros mercados.

As agdes descritas sdo os mecanismos disponiveis para uma efetiva
protecdo ao consumidor, e garantia da justa concorréncia no mercado nacional,
podendo ser assim resumidas:

a) Agdes preventivas de protegao ao consumidor:

* A edic&o dos regulamentos técnicos e das normas de procedimentos deles
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decorrente, tendo por escopo a garantia da qualidade metrolégica dos instrumentos,
medidas materializadas, meios e métodos de medicéo;

« A apreciagdo técnica dos modelos de medidas materializadas e
instrumentos de medi¢gdo compreendida do exame técnico de sua performance, da
protecao intrinseca que possuam para impossibilitar fraudes nas medi¢cdes e do
plano de selagem que iniba ou dificulte a adulteragdo de componentes ou mesmo do
seu adequado funcionamento;

» As verificagcdes iniciais e subsequentes destes instrumentos e medidas
materializadas; a verificagéo inicial é feita na industria ou antes de ser posto em uso,
e a verificagdo subsequente é feita anualmente, com intervalos geralmente préximo
a um ano, efetuada pds conserto e por solicitagdo do cliente;

A padronizacdo das quantidades em que s&o acondicionados os produtos
pré-medidos, evitando a concorréncia desleal e a vantagem enganosa prometida,
mesmo que veladamente ao consumidor;

A divulgagao do correto procedimento nas operagcdes com instrumentos de
medi¢cdo e medidas materializadas;

* A divulgagao das unidades legais de medida e seu correto emprego.

b) Agdes repressivas de protecdo ao consumidor:

* A inspecao metrolégica para verificagcdo do correto funcionamento e
adequado uso dos instrumentos e medidas materializadas;

* A pericia metrolégica em produtos pré-medidos para verificagdo da
correspondéncia entre a quantidade nominal e a quantidade efetiva;

« A aplicagcdo de penalidade de multa, apreensdo e interdicdo de
instrumentos e produtos que se encontrem em desacordo com a legislagao
metroldgica;

* A revogagcao de aprovacgado e/ou suspensdo da verificacao inicial de um
modelo que venha a permitir, na sua utilizacdo, facilidade a fraudes contra o

consumidor.

2.2.2. Controle Metrologico

Em consonéancia com o conceito internacional adotado para a Metrologia
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Legal, estabeleceu-se para o controle metrologico o seguinte objetivo especifico:
prover para detentores e fabricantes de instrumentos de medicdo e de medidas
materializadas e acondicionadores de produtos pré-medidos regulamentos técnicos
metroldgicos e certificados de aprovagao e verificagdo de seus produtos, visando a

protecdo do cidadéo e a concorréncia justa.

2.2.2.1. Controle dos Instrumentos de Medicdo ou Medidas Materializadas

O Controle dos Instrumentos de Medicdo ou Medidas Materializadas,

realizado através de acgdes relativas a:

a) Apreciagao técnica de modelo

De acordo com o Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML), a
apreciagao técnica de modelo corresponde ao exame do modelo de um instrumento
de medi¢cdo ou medida materializada com vistas a sua aprovagéo.

Em suma, € um processo de avaliacdo que consiste na analise da
documentagao descritiva, inspecédo visual e ensaios em exemplares do modelo,
baseado na regulamentacdo metroldgica pertinente. Caso seja evidenciado o
atendimento as exigéncias regulamentares, o modelo em questao € aprovado.

Logo, a aprovagado de modelo conforme o VIML é a decisdo reconhecendo
que o modelo de um instrumento de medigdo ou medida materializada satisfaz as

exigéncias regulamentares.

b) Verificagao
Conjunto de operagbes compreendendo o exame, marcagao de selagem e a
emissdo de um certificado que comprove as condigcdes metroldgicas e o adequado
funcionamento do instrumento de medicdo ou sistema de medicdo ou medida
materializada que satisfagca as exigéncias regulamentares, correspondentes ao

conjunto de operagdes destinadas a averiguar o desempenho do modelo aprovado.

Em fungéo do status podem ser classificadas como:

a) Inicial - primeira verificagao feita apds a aprovagcéo de modelo e antes da
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instalacado e/ou primeira utilizagao.

b) Subsequente - verificagdo efetuada anualmente em intervalos de tempo
pré-determinados, segundo procedimentos estabelecidos por regulamentos,
efetuadas apds manutencdo a qualquer momento, a pedido do usuario, ou por
deciséo das autoridades competentes.

Os instrumentos de medicao e as medidas materializadas que tenham sido
objeto de atos normativos, quando forem oferecidos a venda; quando forem
empregados em atividades econdmicas; quando forem utilizados em atividades
econdmicas; quando forem utilizados na concretizagdo ou na definicdo do objeto de
atos em negadcios juridicos de natureza comercial, civil, trabalhista, fiscal, parafiscal,
administrativa e processual; e quando forem empregados em quaisquer outras
medi¢cdes que interessem a incolumidade das pessoas, deverao, obrigatoriamente:

a) Corresponder ao modelo aprovado pelo INMETRO;

b) Ser aprovado em verificagao inicial, nas condi¢des fixadas pelo Instituto;

c) Ser verificados periodicamente (CONMETRO, 1988).

c) Inspecéo

Operacéo de fiscalizacdo, dos instrumentos e das medidas materializadas,
em momento diferente da verificagcdo, onde nao tem custas ao detentor dos
instrumentos e das medidas materializadas, diferenciando-se da verificagado que tem

custas.

2.2.2.2. Supervisao Metrolégica

E constituida pelos procedimentos realizados na fabricago, na utilizacéo, na
manutencao e no conserto de um instrumento de medigcdo ou medida materializada
para assegurar que estdo sendo atendidas as exigéncias regulamentares; esses
procedimentos se estendem, também, ao controle da exatiddo das indicacbes

colocadas nas mercadorias pré-medidas.
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2.2.2.3. Pericia Metroldgica

E constituida por um conjunto de operacdes que tem por fim examinar e
certificar as condigbes em que se encontram um instrumento de medigao ou medida
materializada e determinar suas qualidades metrolégicas de acordo com as
exigéncias regulamentares especificas (por exemplo: emissdo de um laudo para fins
judiciais).

Para exercer este controle o governo expede leis e regulamentos, onde os
regulamentos estabelecem as unidades de medida autorizadas, as exigéncias
técnicas e metroldgicas, as exigéncias de marcagao, as exigéncias de utilizagao e o
controle metrolégico, a que devem satisfazer os fabricantes, importadores e
detentores dos instrumentos de medigao a que se referem.

A elaboragao da regulamentacgéo se baseia geralmente nas Recomendacgdes
da Organizagao Internacional de Metrologia Legal - OIML, a qual o Brasil esta filiado
como pais membro, e na colaboragao dos fabricantes dos instrumentos de medigao
envolvidos, representados por suas entidades de classe e entidades representativas
dos consumidores, pela participagdo nos Grupos de Trabalho de Regulamentagao
Metroldgica.

Esses grupos tém o objetivo de tornar este processo de elaboracdo de
Regulamentos Técnicos Metrolégicos mais participativo, representativo e
transparente, sendo compostas por representantes do INMETRO, dos o6rgaos
metrolégicos estaduais Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade -
INMETRO (RBMLQ-I), de representantes de entidades de classe, de 6érgaos
governamentais envolvidos na area de atuacdo do Grupo e outros que o proprio
Grupo julgar necessario. Atuam também na avaliagdo dos projetos de
Recomendacgao Internacional da OIML, que sdo encaminhados ao INMETRO para
obtencdo do posicionamento do Brasil, bem como na analise dos projetos de
Resolugao Mercosul.

Na atualidade nossa regulamentagéo técnica abrange medi¢des no campo
das principais grandezas, notadamente no que diz respeito aos instrumentos utiliza-
dos na determinagédo de massa, volume, comprimento, temperatura e energia.

A regulamentacgao técnica de produtos pré-medidos visa a padronizagao das

quantidades em que s&o comercializados os produtos medidos sem a presenca do
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consumidor, bem como as tolerancias admitidas na sua comercializagdo. Suplemen-
tarmente estabelece, ainda, regras para correta indicagdo e posicionamento das in-
dicagbes quantitativas nas embalagens em geral, referindo-se também a insergcéo de

vales brindes ou anexagao externa de brindes as embalagens.

2.3. REDES

Segundo Guimaréaes (1996), a medida que se esvai a crenga em estruturas
hierarquicas, como sindnimo de organizagdes efetivas, ela cede lugar a estruturas
horizontais com teias de interconexdao complexas, mas flexiveis. A organizacao sob
forma de rede rearruma-se e reestrutura-se, rapidamente, mantendo ao mesmo
tempo sua forga inerente.

Em muitas organizacgdes, as estruturas em rede se tornardo cada vez mais
atraentes.

Hierarquias surgem e desaparecem, ao passo que muitas outras estruturas
informais emergem para atender as necessidades imediatas e assegurar a
flexibilidade a longo prazo. As vezes, as redes informais sdo grupos internos de
trabalho. Em outras ocasides, conjuntos de empregados, consultores, clientes e
fornecedores.

As tecnologias de telecomunicacao e informatica séo justamente “as cordas
com as quais a rede de pesca organizacional é tecida”. E preciso, porém, n&o
conferir a rede um sentido estritamente tecnoldgico, em prejuizo do social ou
organizacional. As redes eletrbnicas podem dar respaldo a essa estrutura
organizacional, mas esse novo tipo de organizagado sé podera se tornar, realmente,
uma forma mais flexivel e organica de trabalho se a rede ultrapassar a viséo
tecnoldgica, incluindo igualmente uma perspectiva social e administrativa.

Segundo Bruno Ayres (2003), participar de uma Rede Organizacional
envolve algo mais do que apenas trocar informagdes a respeito dos trabalhos que
um grupo de organizagdes realiza isoladamente. Estar em rede significa realizar
conjuntamente ag¢des concretas que modificam as organizagdes para melhor e as
ajudam a chegar mais rapidamente a seus objetivos.

Para que uma Rede Organizacional exerga todo o seu potencial é preciso
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que sejam criadas equipes de trabalho que atendam a alguns principios:

 Existéncia de um propdsito unificador: € o espirito de uma rede. Pode ser
expresso como um alvo unificador e um conjunto de valores compartilhado pelos
participantes, de forma esclarecedora, democratica e explicita.

« Participantes Independentes: fazer parte de uma rede nao quer dizer deixar
de lado sua independéncia. Ao contrario, uma rede requer participantes
independentes, automotivados, ndo limitados por hierarquias. Cada participante
possui talentos unicos, diferentes e valiosos para trazer ao grupo e para exercer sua
criatividade é preciso independéncia. E o equilibrio entre a independéncia de cada
participante e a interdependéncia cooperativa do grupo que da forga motriz a uma
rede;

* Interligagdes voluntarias: os participantes da rede se relacionam e realizam
tarefas de forma voluntaria e automotivada, podendo escolher seus interlocutores e
optar por trabalhar em projetos que os ajudem a cumprir seus objetivos pessoais e
organizacionais.

« Multiplicidade de lideres: uma rede possui menos chefes e mais lideres.
Lideres podem ser caracterizados como pessoas que assumem e mantém
compromissos, mas que também sabem atuar como seguidores se quando liderado.
Como cada participante traz seus talentos a rede, esses vao ser utilizados para a
resolugdo dos complexos problemas trazidos pelo grupo. Descentralizagao,
independéncia, diversidade e fluidez de liderangas sao atestados de autenticidade
de uma rede que visa a transposicao de fronteiras.

* Interligacdo e transposi¢cao de fronteiras: redes pressupdem transposigcéao
de fronteiras, sejam elas geograficas, hierarquicas, sociais ou politicas. O alcance
dos objetivos e propédsitos sao prioridades, ndo importa se para isso seja necessario
que o gerente delegue uma tarefa ao diretor, ou se a pessoa que melhor
complementa a sua aptidao para um determinado projeto esteja trabalhando a 2000

km de distancia.
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Processos
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{ foco nas necessidades
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‘\\_\_j/ j
llustracado 4: Organizagbes em Rede
Fonte: Adaptado de Ayres (2003)

A matéria prima das redes é a vontade das pessoas, sua disponibilidade em
vivenciar essas novas situagdes. Um imaginario convocante, sedutor, que inclua os
sonhos, objetivos e necessidades é fundamental, pois é ele que da a diregcao
comum. O alimento da malha da rede é a circulagdo da informacédo que apoie a
realizagao dos objetivos compartilhados.

Trabalhar em rede traz grandes desafios pessoais e profissionais, porque a
evolugdo no dominio das técnicas de comunicacdo, o uso habilidoso e criativo das
ferramentas tecnoldgicas, a revolugdo cultural, a internalizacdo dos fundamentos,
nao podem ser processos apenas individuais, tém que ser coletivos, devido ao fato
de nao fazerem uma rede sozinho. Se ha um espaco em que nao se cresce sozinho

€ o das redes. E compartilhar é a estratégia do crescimento conjunto.

Seja como for, conhecimento coletivo é retro-alimentador, na medida em
que se cria redes informais e formais de pessoas, que realizam trabalhos
afins, pessoas que poderdo estar geograficamente distantes, em unidades
de competéncias diferentes, mas com o mesmo propésito, absorvendo
informacgdes, produzindo conhecimento, gerando informacéo, partilhando
conhecimento, ad infinitum. Afinal, atualizagdo, informagédo e capacitagdo
transformam-se em conhecimento... (BARRETO, 1991).

Assim, as redes podem ser diversificadas e de diferentes tamanhos. Podem
formar sub-redes com objetivos mais especificos ainda. E como sugere Whitaker
(2000), a interligagcado em rede, de pessoas e/ou entidades, se estabelece a partir da

identificacdo de objetivos comuns e/ou complementares cuja realizagdo melhor se
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assegurara com a formagéao da rede.
Entre esses objetivos temos: a circulagdo de informagdes, base comum do
funcionamento de todo e qualquer tipo de rede; a formagado de seus membros; a
criacdo de lagcos de solidariedade entre os membros; a realizacdo de agdes em

conjunto.

A formacao de facilitadores, capazes de constituirem nés das redes, dando
sustentabilidade ao tecido que constitui a sua totalidade organica, é um
desafio urgente. S6 assim poderemos realizar a desconcentragdo do poder,
a insubordinagdo, a multi-lideranga, a conectividade e o fluxo permanente
de informacgao, a participagdo e a cooperacao, aspectos fundamentais das
estruturas em rede esta fadada a ser superada rapidamente (IETEC, 2003).

2.3.1 Redes Metroldgicas

Conforme Dias (1998), o papel do INMETRO como o6rgdo executivo do
SINMETRO, era limitar a concorréncia que o proprio INMETRO fazia as redes de
laboratério na provisao de servigos, abrindo para uma especializagao de fungoes.

Nos anos seguintes, com estimulo do INMETRO, a estratégia de
descentralizagdo se desdobrou na criagdo de subsistemas regionais de metrologia,
organizagdes criadas em articulagdo com as secretarias estaduais de ciéncia e
tecnologia, Federagbes de Industrias, com forte capilaridade em suas regides. O
objetivo tem sido desenvolver regionalmente a cultura metroldgica, articular e
complementar as atividades de fomento, elevando a qualificacdo técnica da infra-
estrutura metrolégica existente.

Embora, com propdsitos que transcendem o ambito da metrologia, a
primeira experiéncia deste tipo de regionalizagdo, no Brasil, foi a da Rede
Tecnolégica do Rio de Janeiro, criado em 1990. Seria logo seguida da Rede
Metrologica do Rio Grande do Sul (1992) e pelo Sistema de Metrologia do Parana
(1996). Outras experiéncias mais recentes, também estimuladas pelo INMETRO,
deram origem a Rede Baiana de Metrologia (1996), a Rede Mineira de Metrologia
(1997), organizagdes que ja conquistaram representatividade junto ao Comité
Brasileiro de Metrologia (CBM).

Atualmente, integram este sistema a Rede Metrolégica do Ceara e de

Pernambuco e estao sendo realizados esforcos no sentido de serem criadas novas
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redes.

Quanto ao INMETRO, este além da RBMLQ-I, braco direito da instituicdo
nas atividades de metrologia legal, temos a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) e a
Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaios (RBLE), redes com credenciamento de
carater voluntario que representam o reconhecimento formal da competéncia de um
laboratério ou organizagao para desenvolver tarefas especificas, segundo requisitos
proprios.

A coordenacgao geral de acreditagdo (Cgcre) atua no credenciamento de
organismos de certificagédo, de inspecédo, de verificagdo de desempenho de produto,
de treinamento de pessoal e também credencia laboratérios de calibracédo e de
ensaios.

Segundo o PNM 1998-2002, estimava-se que em 1997 existiriam
cerca de 650 Ilaboratérios de calibragdo e 1200 de ensaios,
distribuidos entre prestacdo de servigos, P&D e ensino. Contudo,
baseado em dados cadastrais em principais Redes Metroldgicas
Estaduais, pode-se estimar que existem no Brasil cerca de 8.000
laboratérios prestando servicos metroléogicos em ensaios e
calibragdo. Embora, sejam estimativas, estes dados sao importantes,
particularmente, tendo em vista que o numero dos credenciados pelo
INMETRO é um pouco mais de 300 (CONMETRO, 2003).

2.3.2 Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - INMETRO

Apesar das dificuldades, outra oportunidade aberta pela reorganizagdo da
atividade metroldgica, apos 1938, foi a retomada dos contatos com a comunidade
internacional. Por ocasidao da criacdo do INT, persistiram sérias limitacbes a
importacdo de instrumentos e equipamentos. A retomada dos contatos com o BIPM
poderia ser o primeiro passo na sofisticagdo cientifica dos trabalhos da Diviséo de
Metrologia.

Conforme Barros de Campos, na pratica, a legislagdo continuava tendo sua
aplicagao compulsoéria, apenas nas capitais dos Estados; no Distrito Federal nos
termos fixados em 1942, estando sua vigéncia no resto do Territorio, condicionada a
criacdo dos servigos estaduais e municipais de fiscalizacdo. Em 1949, apenas seis

estados, além do Distrito Federal, possuiam tais servigos.



35

Os problemas comegavam com o mecanismo de delegagédo de atribui¢cdes
aos organismos estaduais e continuavam com as consequéncias mais prosaicas da
associagao entre atividades cientificas e fiscalizatéria, transplantadas para estados e
municipios. Em meados dos anos 50, a rede responsavel pela execucdo da
fiscalizagdo contava apenas com oito entidades, a maioria com delegacéo
provisoria.

Pela ordem cronoldgica, eram titulares de delegagbes o Instituto de
Pesquisas Tecnoldgicas (1938); o Instituto de Tecnologia Industrial de Minas Gerais
(1947); o Instituto de Biologia e Pesquisas Tecnoldgicas do Parana (1947); o Instituto
Tecnoldgico do Estado de Pernambuco (1948); o Instituto Tecnolégico do Rio Grande
do Sul (1948); a Oficina de Afericdo da Prefeitura do Distrito Federal (1949); o
Instituto de Tecnologia do Estado da Bahia (1952) e a Secretaria da Fazenda do
Estado de Santa Catarina (1953).

Apods a criagdo do INPM, outro aspecto do esfor¢go de desenvolvimento da
metrologia legal, no pais, foi a realizacdo de uma série de Convengdes Nacionais de
Pesos e Medidas com o objetivo de divulgar a nova legislacdo, e promover o
desenvolvimento harménico de 6rgéos estaduais.

Este novo campo de atuagdo do INPM cobria, em primeiro lugar, um atraso
de décadas no tema relativo a legislagao metrolégica. Em segundo, mostrava-se que
tradicionalmente a metrologia legal ia sendo ultrapassada pela propria sofisticacéo
da economia do pais, ndo mais se restringindo a fiscalizagdo de pesos e balangas
ou mesmo de reservatorios de tanques de combustiveis. A metrologia comecava a
encontrar suas fronteiras com a normalizagao e a qualidade dos produtos.

Nessas condigdes, pouco poderia se esperar do INPM. Nao obstante, um
produtivo trabalho foi desenvolvido, no sentido de ampliar os servigos de metrologia,
principalmente nos Estados.

Com a Lei 5966 de 1973, foi instituido o Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagao e Qualidade Industrial (SINMETRO), com a finalidade de formular e
executar a politica nacional de metrologia, normalizag&o industrial e certificacdo de
qualidade de produtos industrializados, e ainda instituiu o Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial (CONMETRO).

Desta forma, o INMETRO foi criado com as fungdes de érgao executor

central deste novo sistema, incorporando as atribuicées do INPM.
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O INMETRO celebra um convénio de cooperagao técnica e administrativa
com os orgaos integrantes da RBMLQ-I tendo o objetivo de delegar a execugao de
parte das atividades e a pactuagao dos resultados a serem alcangados com a
implementagao deste convénio.

O INMETRO também trabalha para assegurar que a metrologia legal seja
uniformemente aplicada através do mundo, realizando um papel ativo em
cooperagao com o Mercado Comum do Sul (Mercosul) e a OIML.

A Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — INMETRO (RBMLQ-I)
surgiu em fungdo da extensao territorial do Brasil e por atender a politica de
descentralizagdo das atividades administrativas e operacionais do governo federal, o
modelo descentralizado de atuagédo, e que ao longo do tempo consolidou-se na
delegacdo das atividades de metrologia legal e avaliagdo da conformidade a
Institutos de Metrologia e Qualidade.

A RBMLQ-I é o brago executivo do INMETRO em todo o territério brasileiro,
incumbindo-se das verificagdes e inspecgdes relativas aos instrumentos de medigao,
da fiscalizacdo da conformidade dos produtos e do controle da exatiddo das
indicagdes quantitativas dos produtos pré-medidos, atendendo a legislagéo atual.

A rede é composta por 26 6rgaos delegados, sendo 23 6rgaos da estrutura
dos governos estaduais, um o&érgao municipal, e duas superintendéncias do
INMETRO. Esta estrutura vem garantindo a execugao das atividades da metrologia
Legal e da avaliagdo da conformidade em todos os pontos do territorio nacional.

Pelo porte dessa estrutura e da complexidade em geri-la, o INMETRO criou
uma unidade organizacional especifica para coordenar a RBMLQ-I - a Coordenagao
Geral da RBMLQ-I (Cored). A Cored tem a finalidade de promover e melhorar as
atividades delegadas, observando e fazendo observar alguns principios basicos:

a) centralizacao estratégica e descentralizagéo operacional,

b) compartilhamento da gestdo com os dirigentes dos 6rgaos delegados;

c) transparéncia,eficiéncia,eficacia, probidade, publicidade e economicidade.

A Cored, com a fungdo de organizar e gerir a relagdo das unidades do
INMETRO com os 6rgaos delegados, utiliza-se do Portal de relacionamento da
RBMLQ-lI e um sistema de Gestdo em ambiente de WEB, comum em todos os

orgaos delegados.
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3. ESFIGMOMANOMETROS

Existem hoje diversos tipos de instrumentos para medi¢gdo ndo evasiva da
pressdo arterial humana. Estes instrumentos utilizam tecnologias distintas para a
medi¢cdo da pressdo sanguinea, usando os métodos de ausculta, com o0 uso de
estetoscopio, e oscilométrico, por meio de transdutores de pressao.

Os esfigmomandmetros fabricados no pais ou importados, passam por um
processo de aprovacao de modelo antes de ser langcados no comércio, que neste
caso € a aprovagao de modelo junto a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, varios
testes sdo executados para dar a confiabilidade metrolégica no instrumento de
medir a pressao arterial, esfigmomandémetro, posteriormente sao feitas as
verificagcbes, a primeira, geralmente na fabrica €& a verificagdo inicial e
posteriormente nos locais de uso as verificacbes subsequentes, que serao

realizadas anualmente.

3.1. ESFIGMOMANOMETRO MECANICO

O esfigmomandmetro mecanico, consiste em um sistema para compresséo
arterial e obstrugcdo do fluxo de sangue, composto por uma bolsa inflavel de
borracha de formato laminar — o manguito — a qual é envolvida por uma capa de
tecido inelastico e conectada por um tubo de borracha a um manémetro e, por outro
tubo, a uma péra, que tem a finalidade de insuflar a bolsa inflavel. Conectado a péra,
ha uma valvula de controle de saida do ar. A pressido arterial € detectada pelo
método auscultatério, no qual os ruidos denominados de Korotkoff sdo auscultados
para determinar a pressao maxima ou sistolica e a pressao minima ou diastdlica.

Os esfigmomandmetros mecanicos sao regulamentados através da Portaria
153/2005 do Inmetro.

Tipos de esfigmomandmetro mecanicos:

a) Esfigmomandmetro mecanico de liquido manométrico utilizam um liquido
manométrico como fluido sensivel a acao do ar bombeado pela péra. Geralmente, o

liquido utilizado € o mercurio, instrumento simples, de uso difundido no mundo
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inteiro para medicdo da pressdo arterial, com relagdo a sua confiabilidade

metroldgica, as diretrizes estdo definidas nas recomendagdes OIML R.16-1:2002.
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llustragao 5:
Esfigmomandmetro mecanico
de coluna de mercurio

Fonte: Padilha (2010)

Componentes do esfigmomanémetro mecanico de liquido manométrico: uma
péra insufladora, uma régua graduada em mmHg conjugada com um tubo oco
contendo liquido manométrico, mercurio, e a caixa de acondicionamento funciona
como suporte.

b) Esfigmomandmetro mecanico anerdide, ndo se utiliza de qualquer tipo de
liquido, contrario do esfigmomandmetro de coluna de mercurio. Diz-se que este tipo
de mandmetro funciona por elasticidade de laminas metalicas, ao contrario do

mandmetro de coluna de mercurio.

llustragéo 6: Esfigmomandmetros Mecanico Anerodide
Fonte: Padilha (2010)

Componentes esfigmomandmetro mecanico anerdide: uma péra infladora
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para gerar pressdo, valvula de controle para deflagdo, manémetro anerdide para

medir a pressao, manguito e bragcadeira para manter a pressao constante.

Vidro ou Frente do
Plastico de manametro Ponteiro
protecao indicador

Registro
Escala de INMETRO
leitura da
pressao
Entrada da
pressao

llustragdo 7: Detalhamento do Esfigmomandmetro mecanico anerdide
Fonte: Padilha (2010)

A Figura 7 mostra as partes externa do manémetro do esfigmomandmetro.

A resolugdo da escala de leitura é de 0,27 kPa (2 mmHg) com faixa de
leitura de kPa (0 mmHg) a 40,0 kPa (300 mmHg) para o esfigmomandmetro
mecanico e de coluna de mercurio. No esfigmomandémetro mecanico, na escala de
leitura consta uma marca, que varia de modelo para modelo indicando a tolerancia

do zero +0,40 kPa (3 mmHg) deste tipo de manémetro.
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llustracado 8: Escala de leitura do esfigmomandmetro mecénico

Fonte: Padilha (2010)

Na parte traseira do mandmetro existe um prendedor para fixa-lo na
bracadeira e, na parte de baixo, a entrada da press&o e o anel de ajuste externo do

zero. Estas caracteristicas séo ilustradas na Figura 8.

Fixador

Ajuste do zero
externo

llustragao 9: llustragcédo da parte traseira do
mandmetro

Fonte: Padilha (2010)

O ajuste externo do zero € realizado girando no sentido horario ou anti-
horario com o manémetro despressurizado, até que o ponteiro fique dentro da marca
de tolerancia do zero (Figura 8). Um ajuste mais adequado pode ser feito
deslocando o ponteiro dentro desta marca. Durante o ajuste o “fole” é deslocado

internamente, aumentando ou reduzindo a distancia de contato com o “tubo”,



41
fazendo com que o ponteiro se desloque mesmo sem pressao no manémetro.

A bragadeira guarda internamente o manguito, uma bolsa selada feita de
material elastico, para armazenar ar sob pressao e pressionar o vaso condutor para
medigcado da presséao arterial. O manguito possui dois mangotes onde sao fixados a
péra infladora e o mandémetro. A Figura 9 ilustra a bragadeira com o manguito e a

Figura 10 apenas o manguito.

llustragao 10: Bragadeira com o manguito
Fonte: Padilha (2010)

Manguito
inflada

llustragdo 11: Vista do manguito
Fonte: Padilha (2010)

A péra, ou bulbos, € o0 mecanismo usado para inflar manguito por meio de
pressionamentos continuos (pressionar e soltar seguidamente) Este mecanismo é

composto da péra feita de material elastico, uma valvula de alivio para esvaziar o
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manguito e uma valvula que permite a passagem do ar em um unico sentido para

encher a péra.

» Valvula para
inflar a péra

Péra

llustragao 12: llustragdo dos componentes do mecanismo pata inflar o
manguito

Fonte: Padilha (2010)

O esfigmomandmetro mecanico anerdide € usado em conjunto com um
estetoscopio, ilustrado na Figura 12, para realizar a parte da ausculta. Seu principio
consiste na transmissao das ondas sonoras através de corpo sélido utilizando o ar
preso nos tubos para levar o som ao ouvido humano. O estetoscopio € um aparelho
utilizado para amplificar sons corporais, como os sons cardiacos e os sons dos
pulmbes, por exemplo. Compdem o aparelho:

a) Olivas auriculares — pegas em formato anatébmico, que se encaixam ao
canal auditivo do examinador.

b) Tubo de condugdo — condutos que permitem a transmissao do som com
pouca distor¢gdo da campanula ou diafragma aos ouvidos do examinador.

c) Campénula — parte de contato com o corpo do examinado, com formato
de campanula, mais apropriado para percepgao de sons agudos.

d) Diafragma — parte de contato com o corpo do examinado, com formato de
campanula, mas limitada por uma membrana, mais apropriado para percepgéo de

sons graves.
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Olivas
Auriculares

Campanula

Tubo de
condugao

Diafragma

Jlustragao 13: llustragdo do estetoscépio

Fonte: Padilha (2010)

O manbmetro do esfigmomandmetro mecanico anerdide possui

internamente um mecanismo anerdide para detectar e medir a presséao.

Haste do E“spiral c:.n
ponteiro cabelo

Transmissor
da pressao

Tubo
llustragao 14: Mecanismo aneroide

Fonte: Padilha (2010)

O mecanismo aneréide pode ser dividido em cinco partes: sensor de
pressao (tubo), transmissor da presséo, indicador da presséo (espiral ou “cabelo”) e

haste para fixagao do ponteiro Figura 13.
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Mecanismo Aneréide

llustragdo 15: Partes internas do mecanismo aneroide do
esfigmomandmetro

Fonte: Padilha (2010)

O funcionamento deste mecanismo é descrito a seguir: a pressao é enviada
ao “fole”, que se expande e movimenta o tubo. Seu deslocamento é transmitido ao
“cabelo”, que por meio de sua compressao faz com que o ponteiro percorra a escala

indicando o valor da pressao (Figura 15).

Ponteiro
deslocado

llustragao 16: Mecanismo do esfigmomandmetro mecanico

Fonte: Padilha (2010)
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3.2. ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL

Instrumentos eletronicos utilizados para medir a pressao arterial, pratico,

facil de operar, podem ser usados em ambientes ruidosos.

llustracao 17: Esfigmomanoémetros Digital
Fonte: Site IPEM-SP
Os esfigmomandmetros digitais sdo regulamentados através da Portaria
96/2008 do Inmetro.

Quanto ao seu funcionamento podem ser automaticos e semi-automaticos:

a) Esfigmomandmetro digital, tipo automatico, o paciente posiciona o
esfigmomanémetro no brago, coxa ou punho, aciona o botdo para o inicio da
medicao e o instrumento realiza automaticamente todas as etapas para medicéo da
pressao.

b) Esfigmomandmetro digital, tipo semi-automatico, utiliza uma bomba de ar
manual, operado pelo proprio paciente. Eleva a pressdo até um determinado valor
(inflagdo), o paciente para de bombear e o proprio esfigmomandémetro passa a
controlar o esvaziamento do manguito (deflagdo), salientamos que modelos realizam
automaticamente a deflagao rapida, e outros necessitam que o paciente acione uma

valvula para retirar o restante de ar do manguito.

Quanto a medigao, métodos utilizados por esfigmomandmetros digitais:

a) Método auscultatério utiliza os sons do Korotkoff, que sdo gerados pela
artéria ocluida enquanto a pressao € lentamente diminuida. O primeiro som gerado
coincide com a pressao sistdlica, enquanto que o ultimo com a pressao diastdlica
(OIML, 2002).
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b) No método oscilométrico, durante a inflagdo e a deflagdo ocorrem
pequenas mudangas na pressdo do manguito (oscilagdes) como resultado dos
pulsos da pressao arterial. Essas oscilagdes, que primeiro aumentam e depois
diminuem, sdo detectados e armazenados junto com os valores de pressao
correspondentes. Através de um calculo matematico adequado, e esses valores sao
utilizados para calcular a pressao sistélica, diastolica e média.

O Sistema Internacional de Unidades define o pascal (Pa) como unidade de
pressao, no entanto, considerando-se a institucionalizacdo no pais dos aparelhos
graduados em mmHg, a legislagdo brasileira admite o uso da escala em mmHg,
onde: 1 mmHg = 0,133kPa e 1 kPa = 7,518 mmHg

Ao investigar as formas de ensaios de um esfigmomandmetro levou-se em
consideragao seu principio de funcionamento, que pode ser um diafragma ou fole.
Foi criado um laboratério com condigdes ambientais com temperatura, umidade

relativa e pressao atmosférica controladas.



47
4. CONFIABILIDADE METROLOGICA NA AREA DA SAUDE

A metrologia avangou muito na area cientifica e industrial, mas, apesar da
Obvia importancia, sua aplicacdo é ainda incipiente na area da saude. Na area
biomédica a realizagcdo de medi¢cdes de parametros fisiolégicos é essencial para o
diagnostico, caracterizagao de riscos, tratamento e acompanhamento da evolugao
clinica de pacientes. Neste sentido, os procedimentos de medi¢cado aplicados a area
da saude devem caracterizar pela elevada exatidao e rastreabilidade ao Sistema
Internacional de Unidades. Outros fatores importantes referente as medi¢cdes na
area da saude consistem nas caracteristicas de baixo custo, ndo-invasividade e
desenvolvimento de inovagbes em instrumentagao na area da saude.

Os impressionantes avangos da ciéncia no século XX, principalmente na
area de tecnologia voltada para eletrbnica e informatica, foram de grande
importancia no setor de equipamentos e instrumentos meédicos, tornando-os mais
robustos, confiaveis e compactos. Estas mudangas aumentaram a complexidade
destes equipamentos e instrumentos, dificultando a deteccdo de erros de
funcionamento ou erro de medicdo por parte dos operadores através de simples
inspecao. Este avango também alavancou o aumento dos parametros fisiolégicos
que podem ser medidos ou monitorados e dificultou a reavaliagdo de testes que
comprovem, por meio de avaliagdes metrolégicas, a confiabilidade dos resultados
destes instrumentos.

Os médicos, aliados a robustez e praticidade destes instrumentos, passaram
a confiar cada vez mais seus diagndsticos e tratamentos nos resultados das
medi¢cdes de parametros fisiolégicos. A preocupagdo com o risco do uso de
equipamentos e instrumentos sem a adequada avaliagdo metrolégica tornou-se
evidente somente apds o ano de 1990 com a publicagao dos resultados do Harvard
Medical Practice Study sobre eventos adversos, onde se conclui que 3,7% dos
pacientes hospitalizados sofrem eventos adversos, sendo que 11,6% dos incidentes
sao mortais.

Com face nesta realidade, a confiabilidade metrolégica dos equipamentos
biomédicos baseada em calibragdes rastreadas a padrdes internacionais, garante a

exatidao e a seguranga dos diagndsticos e tratamentos, gerando a rastreabilidade
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necessaria para programas internacionais de comparagdo em medi¢cdes na area
biomédica.

Todo esse esforgo fortalece uma estratégia para melhoria dos servigos
médico-hospitalares. O setor responsavel pela manutengcdo e aquisicdo dos
equipamentos utilizados nos hospitais € o de Engenharia Clinica. Dessa forma,
torna-se um setor extremamente dependente da Metrologia e de Controle
metroldgico. A pratica usual mostra que ha um completo desconhecimento acerca
dos requisitos basicos quando da manutengado corretiva e/ou preventiva dos
equipamentos médico-hospitalares. Isto €, ndo existe procedimento de calibragao e
ajuste pdés-manutengdo. Como uma das aplicagbes do equipamento eletromédico
destaca-se o0 apoio ao diagndstico meédico, considerando-se que a sua descalibragao
implicara em medicbes errbneas capazes de conduzir o médico a um erro no seu
diagnostico. No caso de equipamento eletromédico utilizado no tratamento de
pacientes, o seu uso sem calibragdo ou a sua descalibracdo podem ocasionar erros
dos parametros fisioléogicos aplicados pelo médico ao paciente e,
consequentemente, um procedimento inadequado que, se nao percebido pelo
meédico, podera agravar o quadro clinico do paciente.

Sao notdrios os problemas vivenciados pelos hospitais da rede publica no
Brasil, enfrentados no seu dia a dia. Dentre varios, destaca-se a nitida falta de
recursos que o gestor dispde para prestar um servigo com a qualidade necessaria.
Por exemplo, o setor de engenharia clinica responsabiliza-se pela execugdo dos
servicos de manutengdo de equipamentos médico-hospitalares, assegurando-lhes
capacidade técnica laboratorial.

Dessa forma, contribui para uma reducdo de custos associados a
manutencdo de equipamentos podendo representar para o servigo prestado uma
nao-confiabilidade metrolégica. Para exemplificar, podem ser apresentados os
seguintes casos e situagoes reais:

* O equipamento utilizado para desfibrilagdo cardiaca, no caso de um
paciente apresentando um caso de fibrilagdo cardiaca, é o desfibrilador
(ressuscitador). Este equipamento libera uma quantidade de energia previamente
ajustada pelo profissional de saude. No caso de uma manutengdo deste
equipamento, deve-se necessariamente calibra-lo apés a manutencédo (o que nao

ocorre geralmente). Essa exigéncia deve-se ao fato de o mesmo necessitar de
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confiabilidade metrologica assegurada para evitar eventuais causas de o&bito de
paciente. Equipamento que libera uma quantidade de energia maior ou menor do
que aquela previamente estabelecida podera implicar ineficacia de uso.

* Alguns equipamentos utilizados em apoio a procedimentos de sustentagao
a vida e a procedimentos cirurgicos tém como mensurando grandezas fisicas tais
como: fluxo, pressao, concentracdo etc. (respiradores, maquinas de anestesia etc.).
A manutencao destes equipamentos requer um trabalho mais elaborado na fase de
calibracdo pos-manutencdo. A descalibracdo destes parametros tem implicagdes
graves para o paciente. Pode-se citar como exemplo um vaporizador anestésico
descalibrado que pode levar o paciente ao coma ou um ventilador mecanico
descalibrado, cujo uso pode implicar tratamento inadequado e possivel agravamento
do quadro clinico do paciente.

 Alguns equipamentos possuem sensores para medi¢cao de propriedades e
parametros fisico-quimicos (temperatura, pressdo etc.) que s&o utilizados para
disparo de alarmes quando necessario (excesso de temperatura ou pressao, por
exemplo). A descalibragcao destes sensores pode retardar o procedimento médico
que, por sua vez, pode causar um trauma irreversivel para o paciente e/ou mesmo a
sua morte.

Esta descalibragédo pode ocorrer apos os tratamentos de esterilizacdo e
desinfecgao aos quais os equipamentos sdo submetidos.

Recentemente, foi publicada na forma de livro uma importante pesquisa
conduzida pelo Instituto de Economia da Universidade Estadual de Campinas
(UNICAMP), que apresenta um diagnéstico do setor da saude no Brasil. Embora sua
analise concentre-se basicamente nos aspectos de natureza econdmica, sao
apresentadas diversas evidéncias da forte vulnerabilidade desse setor, explicitando-
se diversos problemas que ainda carecem de equacionamento e solugdo no Pais,
notadamente no setor de equipamentos meédicos, destacando-se os seguintes
aspectos:

a) falta de conhecimento por parte de érgéos ligados ao Ministério da Saude
sobre o acervo de equipamentos médico-hospitalares existentes na rede publica,
quantitativo e qualitativo;

b) auséncia de um sistema unico de codificacdo de equipamentos médico-

hospitalares, permitindo que todo o sistema de saude (publico e privado) possa
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utilizar uma unica linguagem de comunicagéo;

c) inexisténcia de uma politica basica para a incorporagdo de novas
tecnologias em ambientes hospitalares; e

d) inexisténcia de uma politica por parte do governo central para a avaliagao
de novas tecnologias a serem introduzidas no Pais e, posterior, orientacdo da rede
nacional de saude.

Adicionalmente a esses aspectos estruturais, existe uma grande caréncia de
informacdo no ambito do Ministério da Saude sobre o parque de equipamentos
instalado no Brasil.

A consequéncia desta falta de informacdo pode ser percebida pelas
evidéncias demonstradas pelas sérias dificuldades vivenciadas pelo Ministério na
gestao do sistema atual, que carece de urgente modernizacéo.

Além da falta de informacao, existem diversas situacdes vivenciadas pelos
hospitais da rede publica que, ndo dispondo de acesso a tecnologias especificas
relacionadas a metrologia e técnicas de medigdo, ndo entendem a ldogica de
funcionamento de parte do acervo de equipamentos de maior complexidade
tecnologica, n&o conseguindo, também, arcar com os respectivos custos de
manutencdo. Este custo elevado de reparo pode ser consequéncia da falta de
acesso a servicos sistematicos de manutencao técnica, distanciamento do técnico
de manutencao e do alto custo contratual associado aos contratos de manutencéo,
adicionalmente ao expressivo custo de insumos e baixa produtividade do
equipamento. Esta baixa produtividade pode ser resultante da falta de pessoal
especializado para sua operagao, assim como de erro de planejamento da demanda
de servigco em funcéo tanto do perfil epidemiolégico, como da alta concentracao de
um mesmo tipo de equipamento na regiao.

Pode-se citar como exemplo da alta concentracdo de um mesmo tipo de
equipamento em determinadas regides, a tomografia computadorizada. De acordo
com um estudo realizado pela Gazeta Mercantil, foram comercializados no Brasil
entre 1993 e 1997 568 equipamentos, podendo se estimar que existam hoje no
Brasil 729 tomdégrafos. Uma comprovagdo do numero excessivo desses
equipamentos no Pais pode ser feita por intermédio do numero de 45 tomdgrafos
existentes na cidade de Belo Horizonte, para atender a uma populagéo aproximada

de 2,3 milhdes de habitantes, e dos equipamentos existentes na cidade de Paris
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para atender a uma populacado de 2,4 milhdes de habitantes. Esta mesma distorcéo
pode ser encontrada na cidade de ltajuba (MG) onde existem 3 tomografos para
uma populacdo de 200 mil habitantes, assim enfatizando que, no Brasil, o
atendimento da demanda nao opera segundo a légica da demanda e, muita das
vezes, segundo a logica da forga politica. Cabe aqui uma reflexdo madura sobre os
critérios que deveriam consubstanciar as tomadas de decisdo sobre necessidades,
localizagc&do do equipamento, proximidade entre eles, populagcao atendida e demanda
por exames. O Brasil combina dois indices discrepantes, uma das maiores
concentragbes de tomografos do mundo e taxas de mortalidade infantil similares a
alguns paises da Africa Subsaariana.

A falta de informacdes confiaveis sobre a demanda dificulta o
desenvolvimento de analises que poderiam ser efetuadas para outros equipamentos
de uso intenso nos ambientes médico-hospitalares, voltados a terapia e ao
diagnéstico. A concentragdo de equipamentos de custo elevado e de alta
complexidade tecnoldégica em uma mesma regido, certamente, tem provocado
solicitacbes de procedimentos de diagnostico e de terapias que, em muitos casos,
podem provar-se desnecessarios, implicando em custos excessivos desnecessarios.
Essa falta de rigor e de reconhecimento termina por impactar nos orgamentos e
custos da atividade metrologica do sistema de saude.

Ainda, segundo BICHO (2001), a incorporagao tecnoldgica, na grande
maioria dos setores da atividade humana, ocorre por intermédio da reducao de
custos, aumento da eficiéncia e substituicdo ou relocag¢ao de recursos humanos. No
setor de saude, entretanto, a incorporacdo de uma nova tecnologia néo descarta a
outra anterior, mas se soma a ela, fator que também impacta nas causas dos custos
crescentes deste setor.

De um modo geral, a incorporagéo de equipamentos médico-hospitalares em
ambiente de saude no Brasil tem sido feita de forma bastante desordenada e com
uma completa falta de planejamento. O proprio Ministério da Saude admite que até
40% do parque instalado de equipamentos do setor publico esteja subutilizado ou
inoperante devido a aquisicbes inadequadas, qualidade insatisfatdéria dos
equipamentos, uso indevido ou geréncia e manutencao deficientes. No contexto do
estudo, admite ainda o autor do diagnéstico que de 30% a 80% dos equipamentos

meédico-hospitalares tém a vida util reduzida, demandando gastos adicionais de 10%
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a 30% acima do valor necessario para a sua manutengédo. Declara também existir
um significativo crescimento dos gastos, bem como desperdicios dos investimentos
realizados na infra-estrutura da saude.

Se o valor estimado pelo Ministério da Saude (40% de equipamentos
subutilizados ou inoperantes) estiver correto, o que é dificil de avaliar, € possivel
estimar que dos US$ 1,3 bilhdo/ano (dimensdo do mercado de equipamentos
médico-hospitalares no Brasil), aproximadamente US$ 500 milhées/ano (valor
movimentado anualmente para o setor de imagens) em equipamentos estdo em
condicao de inoperancia ou subutilizagao.

E importante lembrar que a evasdo de divisas através do sistema de satde
nao se restringe somente as aquisigdes dos equipamentos, mas também inclui a
aquisicdo de pecas e mao-de-obra para manutencdo. Os valores referentes a
importacdo de pecgas de reposigdo estdo realmente fora do controle do governo
central. Entretanto, os valores gastos com méao de obra para manutengao podem ser
estimados entre 4% e 6% do valor de um equipamento novo.

Um calculo que também pode ser feito € aquele associado ao custo de
algumas pegas de reposigao, cuja troca é previsivel, como sdo os casos dos tubos
geradores de radiagao ionizante dos equipamentos de tomografia computadorizada.

Estima-se que existam 729 tomdégrafos no Pais, estima-se também que a
cada dois anos seria necessaria a troca do respectivo tubo, a um valor médio em
torno de US$ 50 mil (valor minimo, pode chegar até US$ 140 mil), resulta que,
anualmente, somente para a troca destas pecas, o sistema de saude gasta
aproximadamente US$ 18 milhdes.

Os gastos provenientes dos recursos humanos para a operagao dos 729
equipamentos de tomografia computadorizada podem chegar a um valor proximo de
US$ 7 milhoes.

Outros valores que poderiam ser estimados: o gasto em funcédo da
quantidade de criogénio utilizado anualmente nos equipamentos de ressonancia
magneética, os gastos anuais com a troca de tubos de equipamento de raios-X e
mamagrafos etc.

Somente os valores calculados para equipamentos de tomografia
computadorizada sao suficientes para demonstrar a urgente necessidade de um

maior controle ndo somente da quantidade de determinados equipamentos que sao
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autorizados a entrar no Brasil, como também do tipo de incorporacdo destes
equipamentos que é praticada pelos estabelecimentos de saude.

Outro ponto ainda quase intocado pela administragao central refere-se ao
mercado de equipamentos meédicos usados, de segunda ma&o, ou se€ja,
equipamentos ja descartados pelos paises desenvolvidos e revendidos para o
mercado brasileiro. No Brasil, o controle sobre este comércio € quase inexistente.
Além disso, varios hospitais e prefeituras municipais tentam burlar a regulamentagao
existente para a importagcdo através de subterfugios, tais como registro dos
equipamentos como doacgdes e posterior pagamento na forma de mao-de-obra para
reparo. Outro subterfugio utilizado é a importacdo do equipamento como se o
mesmo fosse um equipamento novo. Isto é possivel mediante autorizagdes da
empresa fabricante do equipamento usado. Existem casos em que fica bastante
complicada a fiscalizacdo da entrada deste tipo de equipamento no Brasil.

Existe uma gama muito ampla de equipamentos médico-hospitalares, néo
constituindo objetivo de o presente trabalho identificar todos eles, ndo apenas pela
sua diversidade como, principalmente, pela impossibilidade pratica de fazé-lo. Ao
contrario, optou-se por analisar dois tipos de equipamentos (esfigmomandmetros e
balangca para neonatos) por se constituirem em instrumentos de tecnologia
metrologica acessivel e de calibragdo trivial, assim permitindo extrapolar a
vulnerabilidade do setor para os muitos casos de equipamentos mais complexas e
de onerosa e dificil calibragao.

Portanto, em funcdo do foco atribuido ao trabalho, ndo serdo abordadas
outras areas, dentre as quais as areas de imagem caracterizada por Raio-X,
Tomografia Computadorizada, Ressonancia Nuclear magnética, Medicina Nuclear e
Ultra Som.

Tampouco nao se pretende abordar os laboratérios envolvidos com a
importante atividade de analise clinica, patologia e banco de sangue, por serem
areas de ampla ciéncia, e demandarem especificidades préprias o que faria desse
trabalho uma pesquisa muito abrangente e de dificil desenvolvimento. Porém, esses
temas servem de um amplo campo de pesquisas para estimular futuras pesquisas
de mestrado.

Nao se pretende ser redundante conceituando fundamentos metrolégicos

conhecidos, tais como conceitos basicos de estatistica etc. focando o trabalho nos
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equipamentos biomédicos ou eletromédicos. No entanto, antes de se conceituar o
que se entende por controle metrolégico de equipamentos biomédicos, torna-se
relevante caracterizar alguns parametros fisiolégicos de interesse ao

desenvolvimento da dissertagao.

4.1. CONFIABILIDADE METROLOGICA DE EQUIPAMENTOS
BIOMEDICOS NO BRASIL

No Brasil os equipamentos biomédicos para serem comercializados
necessitam passar por algumas etapas, conforme sua classificagdo quanto ao
potencial de risco a saude de seus usuarios (pacientes e/ou operadores). Todos 0s
instrumentos biomédicos necessitam e registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para que os fabricantes possam comercializa-los. A exigéncia do
registro na ANVISA implica numa prévia certificagdo de conformidade a normas
técnicas especificas, emitida por Organismos de Certificagdo de Produtos (OCP)
acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (INMETRO). A Certificacdo da Conformidade resulta ndo somente na
protecdo na integridade fisica dos usuarios, como também na implementacado de um
ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e produtivo. A adaptagdo dos
equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos técnicos estimula melhorias
qualitativas nos produtos e processos de fabricagao.

Outro aspecto relativo a confiabilidade metrolégica diz respeito a pds-
comercializacdo dos produtos médicos. Com a excecdo apenas do termdmetro
clinico de mercurio em vidro e do esfigmomanémetro mecanico de medicao nao-
invasiva do tipo aneroide e coluna de mercurio, que possuem regulamentagao do
INMETRO, além dos equipamentos eletromédicos envolvendo a utilizagdo de
radiagbes ionizantes, ndo existe nenhuma lei ou regulamentagdo que torne
compulsoério o controle dos outros instrumentos biomédicos para a garantia da
confiabilidade metrologica, com calibragdes rastreadas durante o tempo de vida em
uso.

Os custos adicionais de calibragdes rastreadas sdo muito evidentes para a

gestdo e administragdo na area da saude, ao passo que os beneficios como
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melhores resultados diagnosticos e terapéuticos para os pacientes sdo dificeis de
quantificar economicamente.

O setor da saude onde a metrologia foi aplicada mais precocemente é a area
envolvida com a utilizacdo de radiagbes ionizantes. Ja em 1976, o Instituto de
Radioprotecdo e Dosimetria (IRD) passou a fazer parte de uma rede coordenada
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e pela Agéncia Internacional de Energia
Atdbmica (AIEA) para estabelecer a rastreabilidade da calibragao de instrumentos aos
laboratérios e clientes em hospitais e clinicas de tratamento do cancer. Embora
ainda aquém da situacao ideal das radia¢gdes ionizantes permanece com o nivel de
controle da confiabilidade metrolégica mais avangada que as outras areas da saude.

Independentemente da qualidade de qualquer equipamento ou instrumento,
sua confiabilidade metrolégica depende, essencialmente, de dois fatores basicos:
credibilidade do laboratorio de referéncia utilizado no provimento dos padrdes
metrologicos pertinentes e no processo de certificagdo do equipamento/instrumento
propriamente dito.

A credibilidade do laboratério (normalmente um laboratério de calibragao)
provedor dos padroes, portanto responsavel pela rastreabilidade de seus padroes de
referéncia e de trabalho ao sistema internacional de unidades por intermédio do
laboratério nacional de metrologia, € assegurada pelo universalmente aceito
processo de credenciamento, no Brasil concedido pelo INMETRO.

Embora o modelo de instrumento/equipamento (no contexto do presente
trabalho, aqueles de uso no ambiente médico-hospitalar) tenha sido desenvolvido
com base em padrdes calibrados por um laboratério credenciado, faz-se ainda
necessario assegurar a credibilidade de cada instrumento de per se via processo de
calibragdo individual do instrumento propriamente dito. Essa garantia € atribuida via
processo de certificagdo de produto, conduzida por um organismo independente
com competéncia técnica na area, devidamente credenciado pela autoridade legal
no pais, no caso do Brasil o INMETRO.

Estes dois processos relacionados a confiabilidade metrologica de
instrumentos e equipamentos, também aplicaveis aos instrumentos médico-
hospitalares, sdo, para o caso da legislacdo brasileira, descritos sucintamente
abaixo. Como parte do importante processo de sensibilizacdo pela relevancia

associada a estes processos de credenciamento de laboratérios e certificagcao de
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produtos (equipamentos, instrumentos etc.) considera-se pertinente incluir no
presente capitulo algumas consideragdes sucintas sobre a evolugao historica sobre
a implementagao desses mecanismos de se assegurar a credibilidade metrologica

no Brasil.

4.2. CONFIABILIDADE METROLOGICA DE ESFIGMOMANOMETROS
MECANICOS

A pressao arterial € um fator de risco para doengas coronarias e
cardiovasculares. A hipertensao arterial € uma das poucas doengas diagnosticadas
pela simples medigdo de um unico parametro fisioldgico.

A medicdo da pressédo arterial pode ser realizada por varios tipos de
esfigmomandémetros, sendo que para o esfigmomandmetro mecéanico de medicao
nao-invasiva do tipo anerdide e coluna de liquido manométrico (coluna de mercurio),
ja existe Regulamentagcdo Técnica Metrologica (RTM) elaborada e implementada
pelo INMETRO através da Portaria 153 de 12 de agosto de 2005. Nesta RTM,
conforme procedimento definido, € permitido um erro estatico ndo superior a +0,40
kPa (£3 mmHg) para instrumentos novos sem uso e de +0,53kPa (+ 4 mmHg) para
instrumentos em uso.

Baseado num estudo realizado na Australia, constatou-se que a utilizagao de
um esfigmomandémetro que superestime a pressao diastélica de 0,40 kPa (3 mmHg)
resulta em um aumento de 83% no numero de pacientes com presséo arterial
diastolica superior a 12,7 kPa (95 mmHg), ou seja, para cada 5 pacientes
corretamente diagnosticados como hipertensos, outros 4 seriam erroneamente
diagnosticados como hipertensos. Por outro lado, caso o esfigmomandmetro
subestime a pressao diastolica em 0,40 kPa (3 mmHg), quase metade dos pacientes
com pressao diastélica superior a 12,7 kPa (95 mmHg) ndo seriam identificados.

Os resultados obtidos pelos pesquisadores Rouse e Marshal corroboram tal
preocupagao e sugerem que a tolerancia de +0,40 kPa (x3 mmHg) € muito ampla
para realizagdo de diagnodsticos confiaveis de hipertensdo arterial diastdlica,
indicando 0,13 kPa (1 mmHg) como valor ideal para a incerteza da medigao.

Um estudo realizado no Reino Unido e publicado em 2002 mostrou que 28%
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dos esfigmomandmetros de mercurio e 42% dos aneroides apresentam erro superior
a 0,53 kPa (4 mmHg). O estudo revela que apenas um em cada 54 médicos possui
o cuidado de calibrar e verificar seus esfigmomandmetros.

No Brasil, em 1997 o INMETRO realizou um estudo de verificacdo dos
esfigmomandmetros em uso em hospitais localizado em Juiz de Fora, Sdo Paulo e
Rio de Janeiro. Os resultados do trabalho indicaram que 61% dos
esfigmomandémetros verificados apresentaram erros acima de 0,53 kPa (4 mmHg).

Além do mandémetro, o erro de medicdo da pressdo arterial pode ter sua
origem em diversas fontes de variagdo, e que pode ser entendido como a
combinacdo de algumas destas fontes de variagdo. Estas fontes sdo definidas
através do diagrama de causa e efeito ou espinha de peixe, que mostra a origem
dos tipos de variagao consideradas mais comuns.

Existem outras fontes de erro de medicdo da pressao arterial, além da
incerteza de medigdo do manémetro usado nos esfigmomandémetros mecanicos.
Estes erros sao oriundos de fontes de variagao presentes e o0 que se pode fazer
para reduzir sua influéncia € conhecer suas origens. Toda medi¢cao esta sujeita a

diversas fontes de variagdo, que podem afetar significativamente seu resultado.
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5. PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Como podemos observar no desenvolvimento dos capitulos anteriores, nota-
se que as atividades de metrologia legal tém grande relevancia junto a sociedade,
logo precisamos estar atentos na capacitacdo desta mao-de-obra, visto que, o
metrologista € o elo de ligagao entre a instituicdo metroldégica e os consumidores, os
detentores dos instrumentos de pesar e medir e os acondicionadores de
mercadorias pré-medidas.

A partir da identificagdo do problema, definiram-se os objetivos principais e
intermediarios a serem atingidos e as questdes a serem respondidas na busca de
uma proposta que permita tragar uma nova abordagem para o curso de formacéao de
metrologistas da RBMLQ.

5.1. LIMITACOES DO METODO DE PESQUISA

O método esta limitado aos parametros do IPEM-PR, por ser o foco principal
desta dissertacéo.

Serao selecionados oito hospitais da cidade de Curitiba (publicos e privados)
para dar uma amostragem homogénea, e serdo verificados todos os
esfigmomandémetros dos oito hospitais, com 208 instrumentos.

Neste contexto, considerando a interface da OIML, procurou-se junto a esta
organizagdo, material relativo ao assunto que possa contribuir a pesquisa que esta
sendo realizada.

Ha que por-lhe limites. O conhecimento cientifico € uma sequéncia
sem fim de perguntas e respostas, onde tudo se relaciona com o
tudo. Ainda que, o cientista deva guardar uma visdo holistica,
abrangente, do conhecimento, um projeto de pesquisa é quase
sempre um estudo restrito e seletivo do mundo real (REY, 1993, p.
29).
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5.2 TIPOS DE PESQUISA DE CADA ETAPA

No desenvolvimento da pesquisa, em suas diversas etapas, foi realizada
uma pesquisa exploratoria, descritiva e qualitativa embasada em uma pesquisa
bibliografica e documental com levantamentos a partir de questionarios, entrevistas
estruturadas, depoimentos de profissionais qualificados na area de atuagao,

entidades de ensino e iniciativa privada.

Toda investigagdo nasce de algum problema tedrico/pratico sentido.
Este dira o que é relevante ou irrelevante observar, os dados que
devem ser selecionados (LAKATOS, 1991, p 68).

5.3. ESTUDO DE CASO

5.3.1. Objetivo

Determinar a situagdao e precisdao dos esfigmomanémetros mecanicos e
eletrénicos em 08 hospitais (publicos e privados) na cidade de Curitiba, estado do

Parana.

5.3.2. Material e Métodos Utilizados

Em Outubro de 2010, os técnicos do Instituto de Pesos e Medidas do Estado
do Parana: Gilmar Antonio Scopel e Maxwel Castanho visitaram oito hospitais na
cidade de Curitiba. Onde verificamos 208 esfigmomandmetros em relagdo ao estado
Geral, defeitos fisicos e a precisao, utilizando o equipamento onnken-themmen,
modelo OM 631000 s (Alemanha), Certificado de Calibragao n° BCE 002/PR.

a) Foram considerados defeitos fisicos que reprovam automaticamente o
aparelho, ndo permitindo que passassem a etapa seguinte de verificagao:

- Lesbes na bolsa inflavel (manguito distensiveis), como furos e rachaduras,
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- Les&o na borracha do insulfrador de ar (péra) ou escape de ar na valvula
de liberacao,

- Vidro do mostrador solto ou quebrado,

- Agulha que nao atingiu a marca de 0 mmHg quando nenhuma pressao fora
aplicada ao mandémetro,

- Bolha na coluna de mercurio.

b) Apds essa avaliagao inicial, 0 manémetro ou a coluna de mercurio foram
desconectados do aparelho de pressao e fixados a um sistema em T, formando um
conjunto fechado com o aparelho de calibragdo. Essa conexao foi feita de modo que
possibilitasse verificar a precisdo de varios, até cinco aparelhos simultaneamente.
Foram realizados medidas em varios niveis pré-determinados: 40; 80; 120; 160; 200;
240; 280 mmHg, conforme normas do INMETRO. Os manémetros foram lidos pelo

Técnico Maxwel e os valores anotados pelo Técnico Gilmar A. Scopel.

5.3.3. Resultados

Foram verificados 208 esfigmomandmetros mecanicos e nenhum eletrénico,
dos quais (47) 22,60% (vinte e dois inteiros e sessenta centésimos por cento) foram
reprovados por defeitos fisicos, (32) 15,38% (quinze inteiros e trinta e oito
centésimos por cento) reprovados por erros superiores aos tolerados e (38) 18,27%
(dezoito inteiros e vinte e sete centésimos por cento) dos instrumentos eram de
modelo ndo aprovado pelo INMETRO, totalizando (117) 56,25% (cinquenta e seis
inteiros e vinte e cinco centésimos por cento) dos esfigmomandémetros examinados
nao tinham condigbes de ser utilizados para diagnosticar e (91) 43,75% (quarenta e
trés inteiros e setenta e cinco centésimos por cento) dos esfigmomandmetros

estavam em condi¢des de serem utilizados para clinicar.
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Resultadodos Instrumentos
Verificados

Aprovados Reprovados Geral

Gréafico 1: Resultado dos Instrumentos Verificados

Distribuicao dos Instrumentos
Reprovados

Reprovados por Reprovados por Modelo ndo
defeitos Fisicos errossuperiores aprovado
aos tolerados

Tabela 2: Distribuicao dos Instrumentos Reprovados

Os esfigmomandmetros reprovados por defeitos fisicos, (23/47) reprovados
por vazamento no sistema (péra, manguito, etc.), representam 19,66% (dezenove

inteiro e sessenta e seis centésimos por cento) dos esfigmomandémetros reprovados.
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Grafico 3: Reprovados por Vazamento no Sistema

Dos esfigmomandmetros reprovados por defeitos fisicos, (15/47) reprovados
por partida fora do Zero, representa 12,82% (doze inteiro e oitenta e dois centésimos

por cento) dos esfigmomandmetros reprovados.

Reprovados por partida fora do
pontoZero

B Reprovados Geral B Reprovados por partir fora do ponto Zero

ks

Grafico 4: Reprovados por partida fora do ponto Zero

Dos esfigmomandmetros reprovados por defeitos fisicos, (09/47) reprovados
por bolha na coluna de mercurio, representa 7,69% (sete inteiros e sessenta e nove

centésimos por cento) dos esfigmomandmetros reprovados.
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Grafico 5: Reprovados por apresentar bolhas na coluna de mercurio

Na verificagdo peridédica dos 208 (duzentos e oito) esfigmomandmetros,
constatou-se que 32 (trinta e dois) dos 117 reprovados, foram reprovados por erros

superiores aos tolerados, representados, representando 27,35% (vinte e sete
inteiros e trinta e cinco por cento) dos reprovados.

Reprovados por erros superiores aos
tolerados

M Reprovados Geral Reprovados por erros superiores aos tolerados

Grafico 6: Reprovados por erros superiores aos tolerados

Dos oito hospitais visitados, 208 (duzentos e oito) esfigmomandmetros
verificados, onde 117 (cento e dezessete) esfigmomandmetros ndo estavam em
condicbes de ser utilizados, 38 (trinta e oito) deles ndao eram de modelo aprovado
pelo INMETRO, representando 18,27% (dezoito inteiros e vinte e sete centésimos



por cento) de todos os esfigmomandmetros verificados.

Grafico 7: Modelos ndo aprovados pelo Inmetro
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6. CONCLUSAO

O alto indice de reprovacao dos esfigmomandmetros na cidade de Curitiba,
estendendo isso ao estado do Parana, é reflexo do baixo nivel de verificagdes feitas
pelo IPEM-PR, automaticamente com a fiscalizacdo subsequente efetivada e pela
totalidade, a reprovacdo sera menor e teremos um controle metrolégico mais
eficiente dando, assim, uma confiabilidade destes equipamentos
(esfigmomandmetros) a populagéo paranaense.

Salientamos que dos oito hospitais, estabelecimentos visitados, perfazendo
208 verificagdes, nenhum esfigmomandmetro tinha indicios de verificagcdo do ano
anterior, 4/8 hospitais, tem indicios de manuteng¢ao por empresas credenciadas junto
ao INMETRO/IPEM, selos reparados, 3/8 hospitais, ndo tem indicios de manutengao
por empresas permissionarias, pois efetuam a manutencdo dos seus
esfigmomandmetros sem serem credenciados junto ao INMETRO/IPEM e 1/8 nao
tem indicios de manutencdo por empresas permissionaria € nem fazem a
manutencéo.

Alertamos que o IPEM-PR deve efetuar uma fiscalizagdo nos principais
hospitais da capital e interior, para credenciar estes hospitais que efetuam a

manutengdo em seus equipamentos (esfigmomandmetros).

6.1. FATOS RELEVANTES A SEREM QUESTIONADOS

- Qual o indice de esfigmomandmetros verificados a nivel de estado?

- Empresas que efetuam manutengcdo nos instrumentos sem estarem
credenciadas junto ao IPEM/INMETRO, a GEATE, deve relacionar os principais
hospitais do Estado, analisar os registros das permissionarias e visitar os hospitais
que nao aparecerem nestes registros, pois eles efetuam suas manutencbes sem
serem credenciados;

— Outros instrumentos sem verificagdo periddica, exemplo balangas. Na
visita ao hospital ou clinica o técnico, metrologista, deve efetuar as verificagbes dos

esfigmomandémetros e dos outros equipamentos, instrumentos de pesar e medir
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— dando dinamismo a verificagcdo metroldgica;

- Alto indice de esfigmomandmetros de modelo ndo aprovados, fato nao
conforme que sera eliminado com a verificagdo periddica sequencial;

- O desconhecimento da obrigatoriedade da verificacao é total, em caso da
verificagdo peridodica ser implantada no estado, esse desconhecimento sera
eliminado, além disso, IPEM-PR devera fazer uma orientagéo junto as entidades de
classe, como Associagdo médica, associagao dos hospitais, clinicas e consultérios
médicos, junto as Secretarias da Saude dos Municipios, Estado e a Vigilancia

Sanitaria.

6.2. RECOMENDACOES

- Executar implantagao do ciclo de verificagdo dos esfigmomandmetros “in
loco” e dar continuidade das verificagbes feitas atualmente na Sede e Regionais do
IPEM-PR,;

- Executar operagdes de fiscalizagdo nos locais onde possam utilizar os
esfigmomandémetros, da mesma forma que é feita a fiscalizagdo com os outros
instrumentos de medigao;

- Aumentar a abrangéncia da verificacao subsequente dos esfigmomandmetros,
aumentando, consequentemente, o numero de instrumentos verificados no Estado

do Parana.
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