Maria do Céu Lopes de Sousa Ferreira

Mestre Engenharia Industrial

- I MWND SiNgy,
&0

éN‘r-’ﬂ./rs,m NON st?

AVALIACAO DA PERCECAO
DA METROLOGIA NA SAUDE

Dissertacao para obtencdo do Grau de Doutor em

Engenharia Industrial

Orientador: Prof. Doutora Ana Sofia L. Vilela de Matos
Professora Auxiliar, Faculdade de Ciéncias e Tecnologia,
Universidade Nova de Lisboa

Jari
Presidente: Prof. Doutor Fernando José Pires Santana
Arguentes:  Prof. Doutor Carlos Alberto Nieto de Castro
Prof. Doutor Anténio Manuel Ramos Pires

Vogais: Prof. Doutor Virgilio Anténio Cruz Machado
Prof. Doutor José Antonio Mendoncga Dias

Prof. Doutora Ana Sofia Leonardo Vilela Matos
Prof. Doutor Antonio Fernando Caldeira Lagem Abrantes

Doutora Isabel Palmira Joaquim Castanheira

FACULDADE DE
CIENCIAS E TECNOLOGIA
UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA

Setembro de 2013







AVALIACAO DA PERCECAO DA METROLOGIA NA SAUDE

© 2013 Maria do Céu Lopes de Sousa Ferreira
Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidat®ova de Lisboa

Copyright

A Faculdade de Ciéncias e Tecnologia e a Univedsiddova de Lisboa tém o direito, perpétuo

e sem limites geograficos de arquivar e publican elissertacdo através de exemplares
impressos reproduzidos em papel ou de forma digitapor qualquer outro meio conhecido ou

que venha a ser inventado, e de a divulgar atdedepositorios cientificos e de admitir a sua
copia e distribuicdo com objetivos educacionaisieunvestiga¢do, ndo comerciais, desde que
seja dado crédito ao autor e editor.



A minha familia



AGRADECIMENTOS

Vérias foram as pessoas que contribuiram paraagéwidas condicdes que permitiram a
concretizacao do presente trabalho.

Deste modo, gostaria de expressar a minha eteat&ddy a Professora Doutora Zulema
Pereira, que apesar de ja ndo estar entre nosy @mso e incentivo foi fundamental e
determinante para iniciar este trabalho de invagfig.

Ao Instituto de Soldadura e Qualidade, e em pdaicao Eng.° Joaquim Guedelha, o meu
reconhecimento de gratidao por todo o apoio quedocedido na fase inicial deste projeto, sem
0 qual, o mesmo nao teria sido possivel.

A Professora Ana Sofia, 0 meu agradecimento muifoeal, pela sua disponibilidade e
dedicada orientacdo, possibilitando a realizacd® miatas alcancadas. As suas preciosas
sugestdes e incansavel ajuda foram fundamentasopasultado final deste trabalho.

Ao Professor Henrique Santos, o meu obrigada pptioatécnico e incentivo concedido
durante a fase experimental deste projeto.

A Dr2 Maria do Rosario, 0 meu reconhecimento pelo grofissionalismo e dedicacdo. A sua
ajuda foi marcante em algumas etapas desta diéiciinhada.

Ao Anténio Neves e a Isabel Inocentes, pela cokddm e ajuda numa importante etapa deste
percurso.

Ao Instituto Portugués da Qualidade, por me teppraonado desempenhar a minha atividade
profissional, e em particular aos Diretores do Dieypaento de Metrologia e de Unidade de

Metrologia Legal, designadamente Eng.° Anténio CErry.2 Eduarda Filipe e Eng.° Cartaxo

Reis, com quem tive o privilégio de, ao longo ditisnds dezoito anos, aprender, desenvolver e
aplicar a ciéncia da medicdo em diversas areasodadade, apresento a minha profunda
gratidao. Incontornavelmente, os seus ensinamentmnprovada competéncia foram fatores
cruciais para a consolidacdo de um percurso piarfigk e que se encontra refletido na presente
tese de doutoramento.

Para a minha familia, ndo existem palavras queaposkescrever o quanto lhes devo por esta
realizacdo: ao meu esposo companheiro e amigaq, gséne encorajou, apoiou e acompanhou
na realizagdo deste trabalho, permitindo-me supesamomentos mais dificeis com a sua

amizade, amor, dedicacdo e estimulo. Ao meu filkkdr® o meu especial obrigada pela sua
compreensdo nos momentos em que nao foi possiyabneionar o devido acompanhamento.

Aos meus pais, um agradecimento especial pelohmagrapoio sempre demonstrado, e que me
proporcionaram ser quem sou!

A todos, um agradecimento muito especial.






RESUMO
No setor da saude, por razdes inerentes, as medigdes instrumentos de medi¢do
desempenham um papel fundamental na sociedade.
O estudo desenvolvido no presente trabalho basaia-gfmportancia que a metrologia e a saude
desempenham na vida dos cidadaos. A primeira disgjpresente no quotidiano da sociedade
desde os primérdios da civilizacdo humana e comesaseculares na histéria portuguesa,
permitiu uniformizar as medic¢des, as grandezasumidades de medida. A disciplina da saude,
naturalmente ligada a histéria da medicina, temvafar insubstituivel e de vital importancia
para a vida da humanidade. Em complemento, a ecres@reocupacdo com 0S assuntos
relacionados com a qualidade na saude tem feitogegmdeeas de intervencdo com repercussoes
nos cuidados de salde. Assim, a conjugacao dessaditnensdes, designadamente metrologia,
saude e qualidade foi alvo de particular atencéo.
Para explorar a interoperabilidade entre essaspliists, analisou-se a hipotese de que a
percecdo dos servicos de salde para a importamcianatrologia no desempenho dos
equipamentos médicos encontra-se refletida no iekerdinico e na politica da qualidade dos
estabelecimentos de saude.
A investigacdo foi preconizada através de uma agmmh exploratéria qualitativa, cuja
informacdo consubstanciou o estabelecimento dasetieas hipdteses de investigacdo e o
desenvolvimento do instrumento de medida, inquépts questionario. Posteriormente,
aplicou-se uma abordagem quantitativa que incluivangélise dos dados, utilizando-se
metodologias oriundas da estatistica inferenciglssa andlise resultou a elaboracdo de um
conjunto de linhas orientadoras, com recomendaddesionadas aos principais atores dos
sistemas de saude. Foi também proposta uma abordagéoldgica para as boas praticas em
saude.
A investigacdo permitiu concluir que a tipologia kespitais e os sistemas de gestdo da
gualidade implementados influenciam a percecamgartancia da metrologia em saude, sendo
essa relacdo também influenciada por um conjuntovatéveis exogéneas ao processo,
devidamente identificadas. Em complemento, venifise também que a monitoriza¢cdo dessas
variaveis poderao constituir indicadores a utilizarotimizacdo dos servicos de saude.
O presente trabalho contribui ainda para sensibikizcomplementar a informacdo em ciéncia
da medicdo, através da investigacao e da idem#fccados principais fatores que influenciam a

percecdo da metrologia nos servigos de saude.

Termos chave Metrologia, Rastreabilidade Metroldgica, Equipatos Médicos, Saude,
Qualidade.



ABSTARCT

The science of measurement, as a field of techrandl scientific activity, has a range of
activities with a key role in all sectors of sogidh the health sector, due to the inherent risk o
life it is necessary to measure quantities as ateuas possible. Such measurements and
measuring instruments are present in the everytéapfl people and are fundamental processes

in prevention, diagnosis and treatment of disease.

Based on that assumptiathjs thesis focused a research that was developamb\ering the
relevance of metrology on the health subject matteaddition, it was evaluated the growing
interest by issues related to quality of healthecand it's engaged in metrology. In fact, the
combination of these three dimensions- metrologalth and quality - was the aim of this
work. To explore this kind of interoperability vitas evaluated the health services perception for
the role of metrology in the field of medical eguipnt, engaging the clinical practice and the

quality policy of the health facilities.

The startup of this doctoral research was inputabgualitative exploratory approach. The
information’s collected was the support for thdiatiresearch hypotheses and the development
of the inquiry by questionnaire. Thereatfter, it veggplied a quantitative approach that included
a descriptive and inferential statistical analysfsexperimental data. By this way, it was
developed a set of guidelines that includes recamdiaons and new approaches to get the best

practices in health care.

This research concluded that the hospital’s typpbogd the systems of quality management can
influence the key role of metrology’ perceptiontire health services and this relationship is
also affected by a number of external variableghhitjhting the relevance that was given to

metrological issues, however the lack of resoutcek better and more it was prominent.

The dissertation contributes taising awareness the scope of the science of megghrough
research and identifying the principal componenksctyv contribute to the perception of the

metrology on the health services.

Keywords: Metrology; Metrological Traceability; Medical Diees, Health, Quality
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CAPITULO 1 Introdugdo

CAPITULO 1

INTRODUCAO

No presente capitulo apresenta-se o modelo e pasetaetodoldgicas seguidas no trabalho de
investigacdo. Assim, a abordagem metodologica lbieseaa caracterizacdo da populagéo e
selecédo da amostra para estudo, identificacdoedpsmdentes, no processo de recolha de dados

e na descricdo do estudo exploratorio.

1.1 Ambito

Os instrumentos de medicéo fazem parte de uma garttavariada de atividades e de areas de
intervencéo. Diariamente, em qualquer lugar e dggea momento, de uma forma ininterrupta,

as medi¢cBes acontecem, sendo um fenémeno trarisyeostas as areas da sociedade.

No setor da saude, por razdes inerentes, as medigdes instrumentos de medi¢édo
desempenham um papel fundamental na sociedadadi&simas decisdes sédo fundamentadas
por resultados de medicdes que constituem a infgimaA credibilidade dessas decisdes, e por
consequéncia, a diferenca entre uma boa e uma oadepodera depender da informagéo

recebida estar ou ndo correta. Assim, é condigéaefuental que a medicédo seja de confianca.

Assumindo que as medi¢des realizadas com a malodganstrumentos de uso clinico (com

funcdo de medicéo) estao relacionadas com as gamde Sistema Internacional de unidades,
S| (BIPM, 2006) tais como a massa, temperaturapciomento, etc., considera-se aplicaveis os
principios metrolégicos adotados para as diverseasédde intervencdo, onde a atuacdo da

metrologia aplicada e legal é uma realidade hacmaihhecida e praticada.

Para assegurar a qualidade das medicdes € negesgdiar o desempenho do processo e do
sistema de medicao, tendo em atencéo todos ogdntentes. Sabe-se que a melhoria continua
da qualidade s6 € possivel a partir do conhecimanégrado de todos o0s processos que
interferem no sistema de medicao e nos respetasmdtados. Existem assim varios fatores que
podem interferir no resultado da medicdo e quertipa das caracteristicas dos instrumentos,
da metodologia/procedimento utilizado, das caréstieas da amostra em ensaio, das condi¢cdes
ambientais de funcionamento, do manuseamento, M#ioritariamente, os fatores que

influenciam o resultado da medicéo sdo fatoregaldveis, sendo por isso imperativo um bom

conhecimento dos mesmos.
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1.2 Objetivo da investigacao

A necessidade de utilizar resultados crediveis pcéweis e reais € uma condi¢cao fundamental
para qualquer sistema de medigdo (Golze 2003; Wa03). Para que um resultado possa ser
relacionado com uma referéncia, aplica-se por wWan o conceito de rastreabilidade
metroldgica, através do qual os resultados e agfesisdo interrelacionados com uma cadeia
ininterrupta e documentada de padrdes. Sendo a&sirdiscutivel a importancia de conhecer e

identificar todo o processo da medigao.

O estudo desenvolvido no presente trabalho baediarglamentalmente na importancia que a
metrologia e a salde desempenham na vida dos oilaédldprimeira disciplina, presente no
quotidiano da sociedade desde os primérdios dhzeigfio humana e com raizes seculares na
historia portuguesa, permitiu uniformizar as medg;das grandezas e as unidades de medida.
Esta é a raz&o pela qual é possivel comparar ddarma credivel e rigorosa os resultados de

medi¢Oes realizadas em qualquer lugar do planeta.

A disciplina da saude, naturalmente ligada a hestda medicina, tem um valor insubstituivel e
de vital importancia para a vida da humanidade.t@h a interligacdo entre as duas
disciplinas ndo tem merecido a devida importanoraparte dos varios atores com competéncia
na matéria e em particular em alguns dominios da¢ab. Em complemento, a crescente
preocupacdo com 0s assuntos relacionados comidapieaha saude tem feito imergir areas de

intervencd@o com repercussdes nos cuidados de saude.

A conjugacao destas trés dimensfes, designadameirtelogia, salude e qualidade foi alvo de

particular atencdo, sendo por isso o0 objeto destastigacdo. Para além dos factos expostos
anteriormente, considera-se também que a interoipdeale entre estas trés disciplinas ndo se
encontra contextualizada no atual quadro regulaané&niropeu, sendo por isso uma motivacao

acrescida para o desenvolvimento desta tematica.

Assim, o objetivo da presente investigacdo baseizasavaliagdo da percegéo da importancia da
rastreabilidade metrologica nos cuidados de sgirdécada nos hospitais portugueses, através
de uma caracterizacdo e descricdo comparativa dascgs utilizadas nos diferentes

estabelecimentos hospitalares que representanay sect Portugal.

Em funcdo dos dados passiveis de recolher, € dasiEla/ uma relagdo entre as préaticas
existentes e a respetiva metodologia a aplicar genrantir o rigor e a qualidade dos resultados

indicados pelos instrumentos de medicao.
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1.3 Relevancia da investigacao

A realizacdo de medicdes durante a pratica clirgoapor objetivo detetar e/ou monitorizar a

presenca de algum estado patologico, permitindo aquiecisdo clinica seja suportada por
evidéncia. Neste cenério, a abordagem metrolégcaipe garantir que os resultados obtidos
sejam rastreaveis a padr6es metroldgicos, contidoupara uma analise rigorosa e comparavel

com valores de referéncia, internacionalmente teecidos.

Assim, a matéria em anadlise reveste-se de granglertémcia para a sociedade em geral, uma
vez que incide na area da metrologia aplicada o da salde, e em particular nas areas de
intervencdo onde os instrumentos de medicdo possanmm papel crucial no diagnéstico e
tratamento de doencas, refletindo também um pooboesa gestdo e manutencdo desses
mesmos instrumentos.

O estudo efetuado podewbrir caminhos para a consciencializagdo da importancia das
medi¢cdes como suporte evidéncial da decisédo climceespetivo impacte que as mesmas

possam ter nos cuidados de saude.

Com a realizacdo desta investigacdo pretende-ga awntribuir para um conhecimento mais
alargado da metrologia em cenério clinico, bem ceewsibilizar para o desenvolvimento de

novas metodologias aplicadas a qualidade dos sesréig saude.

1.4 Metodologia

Em conformidade com os pressupostos apresentagiusidera-se que o presente trabalho foi
desenvolvido de acordo com uma metodologia quakiag quantitativa, pois foi baseado na
analise de observacdes em contexto real bem comfaréncia estatistica, em conformidade

com os dados recolhidos.

Para o efeito, numa fase inicial considerou-sesemicao da realidade Nacional e Europeia, e
a identificacdo da literatura que caracterizasseemario em estudo. Neste sentido, foram
formuladas varias questbes em que a primeira eltéiohada com as tipologias de hospitais
existentes em Portugal e os respetpedisem termos de praticas metrologicas. Seguiu-se uma
abordagem exploratéria qualitativa cuja informagi@msubstanciou o estabelecimento das
hipéteses de investigacdo e o desenvolvimento stoumento de medicdo. Posteriormente,
aplicou-se uma abordagem quantitativa que incluianalise dos dados do questionario

(instrumento de medicao).

Como abordagem metodoldgica, importa ainda reajgara auscultacdo do atual cenario da
sociedade Portuguesa e Europeia permitiu reuniezmento relevante, e que foi aplicado na

interpretacdo dos resultados obtidos e na elabmdasgpropostas de acdes futuras.
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1.5 Estrutura da tese

Em termos de estrutura e em consonancia com a alegia apresentada na seccdo anterior,
este trabalho encontra-se dividido em seis cajgttulo

Capitulo 1 — Introducada Na seccao introdutéria, € apresentado inicialsentambito do
trabalho de investigacdo. Posteriormente sdo apieek®s os objetivos do estudo, a relevancia
do tema e a metodologia seguida no decorrer datigagdo, bem como a estrutura da tese.
Capitulo 2 — Revisdo da literatura: Este capitulo visa apresentar uma revisao da tlitera
considerada pertinente para uma melhor compreedsdgue é defendido no cerne da
investigacdo. O capitulo inicia-se com a apresé@potagas principais teorias e conceitos
relacionados com a ciéncia da medi¢céo. Segue-séliaados principios de funcionamento dos
sistemas de salde, particularizando com a impdatdda qualidade como ferramenta
diferenciadora. Por fim é feito um enquadramentmd#rologia na saude, apresentando-se uma
revisdo das principais referéncias bibliograficas equipamentos médicos com funcédo de
medicao.

Capitulo 3 — Metodologia de InvestigacdoEste capitulo conta com a formulacdo das
hipéteses operacionais, apresentando-se a suanfantegdo tedrica. De seguida é feita a
caracterizacdo da populagdo alvo e da amostra.afd@sentados os métodos de recolha e
andlise de dados, incluindo a elaboracdo do instntonde medida (questionério) com a
identificacdo das varidveis e das escalas de nmedR@ fim, sdo apresentadas as técnicas
estatisticas utilizadas na andlise dos resultados.

Capitulo 4 — Analise e Discussao dos Resultadd¢este capitulo apresentam-se os resultados
gue resultaram da aplicagdo do questiondrio. Imeiate é feita a caracterizagdo dos
respondentes e da amostra final obtida, seguinda-smalise dos dados. Recorreu-se a
estatistica descritiva e inferencial das variddEsmedida e a analise das questdes abertas.
Foram também aplicadas técnicas ndo paramétricas.

Capitulo 5 — RecomendacBesNeste capitulo sdo apresentadas um conjunto daslinh
orientadoras que estabelecam recomendactes ar gygioa diferentes atores envolvidos na sua
implementacdo. O seu desenvolvimento foi estruturadpartir dos resultados obtidos no
capitulo anterior.

Capitulo 6 — ConclusBesNeste capitulo final, analisam-se e discutem-seessltados que
foram apresentados no capitulo 4. De seguida apeesese as contribuicdes e limitacdes da
presente investigacdo. Finalmente, sdo referidasugsstdes para trabalhos futuros. A tese
termina com a apresentacao da lista de bibliogtdfi@ada ao longo de toda a investigacéo, e
com um conjunto de anexos que inclui, entre outsaglestionario desenvolvido e respetivos

outputs
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CAPITULO 2

REVISAO DA LITERATURA

Pretende-se com este capitulo fundamentar, atrd&ébteratura, o proposito do trabalho
desenvolvido apresentando-sesiado da arteelativo a todos os aspetos relacionados com a
ciéncia da medicdo. Far-se-4 uma abordagem aemsistde salde e respetivo enquadramento

da metrologia como ferramenta de garantia da Qaddid

2.1A ciéncia da medicdo

A medicdo, como dominio da atividade técnico-cfaratj dispbe de um conjunto de atividades
que visam a determinacdo do valor das grandezas,assinalavel evolugcdo ao longo dos
séculos (Kind e Lubbig, 2003). O contexto cientifque serve de insercédo a essas atividades é

denominado poMetrologia

A ciéncia da medicao, ou simplesmehtetrologia apresenta-se de uma forma transversal em
todos os sectores da sociedade, sendo um pilaesbndolvimento sustentavel. Entre as varias
atribuicdes da Metrologia, destaca-se a missaoopdiad na definicdo das unidades de medida
internacionalmente aceites (JCGM 200:201282.2Juinambém os padrdes e instrumentos de

medi¢cdo, bem como todos 0s assuntos que estadmneldos com as medicdes (Ferreira, 2006).

Identificam-se trés vertentes principais na megialoa cientifica, a aplicada e a legal.

A vertente cientifica inclui a realizacdo dos padr@ das unidades de medida, a aplicada
(habitualmente conhecida por industrial) ocupa@eaplicacdo metrologica na produgdo e no
seu controlo, bem como da instrumentacdo (equip@sienitilizados, e a metrologia legal
abrange as aplicacbes comerciais, fiscais, degiotdo ambiente, da conservacado da energia,

da saude, da seguranca, etc., que cada Estaddendguilamentar no seu territorio.

Habitualmente, a metrologia cientifica e a legaéapntam-se como uma misséo do Estado, em
termos de soberania.

A Metrologia aplicada é do dominio voluntario eemm em toda a sociedade: organismos do
Estado, entidades privadas e laboratérios, de acarodm procedimentos e normas

internacionalmente reconhecidas.

A metrologia assume-se como um veiculo de, e paiéneia, em todas as areas de atuacéo,

permitindo assegurar o rigor das medi¢6es, emdwalidadéo e da sociedade em geral CIPM
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(2007). O caracter transversal da sua aplicabiéidaghds a necessidade de dar a conhecer os
vocébulos caracteristicos desta ciéncia (JCGM Q@R Assim, o Vocabulario Internacional
de Metrologia (VIM) apresenta-se como um documento internaciakealreferéncia para o
conhecimento e harmonizacdo dos termos e definigdisados nas trés vertentes da
metrologia. Shafrir e Kenett (2010) referem a intpocia do VIM (IPQ, 2012) como

ferramenta educacional, fazendo uma abordagem ¢gidagh disseminagéo do seu conceito.

Ao longo da ultima década, o VIM foi sujeito a @@redi¢cdes (a 12 edicao foi em 1983), em que
cada pais, mediante a devida autorizacéo tem-ricadb na respetiva lingua oficial. Em 2012,
foi publicado em Portugués a ultima edicdo do VIRQ, 2012). Em complemento, o
Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIMIconstitui também uma referéncia
adicional para os termos e definicdes aplicadosambito da ciéncia da medicdo que esta
regulamentada (IPQ, 2009).

2.1.1 Enquadramento histérico da metrologia

A abordagem da metrologia aos problemas da medagdunoldada pela propria evolugcdo da
historia (Foster, 2010; Robinson, 2007). Neste éonltortugal conta com uma histéria que
remonta ao século Xll, sendo extraordinariamentmdénte, cujos vestigios e evidéncias ainda

permanecem nos dias de hoje.

Nessa época, a corte detinha a jurisdicdo reapdsss e medidas que eram supervisionados
pelos seus funcionarios. Estas atividades estavafiadas aoslmotacéd
A Lei da Almotacaria, de 26 de dezembro de 1258epmonsiderar-se a primeilagislacéo

estruturadora e uniformizadora do sistema de pesosdidas em Portugal (Cruz, 2007).

A medida que o Estado se definia e consolidavantie forma progressiva e alargada, os pesos
e medidas estabelecidos como padrfes ndo constitufaa rutura com os padrfes em

utilizacdo e existentes. Na realidade, esse sisggresentava uma jurisdigéo real imposta aos
concelhos que eram supervisionados por funciondearte.

A primeira tentativa de unificacdo Nacional vewiiese em 1361 no reinado de D. Pedro |,
através da uniformizacdo do instrumento para medinprimento (c6vado), para medir o

volume (almude) e a adocéo harco de coléni@omo padréo para o peso (Caial, 1990).

! A norma ISO/IEC Guide 99:2007 baseia-se no doctoneés referéncia JCGM 200:2012.

2 O presente trabalho utiliza os termos e vocateosigor na dltima edicdo portuguesa do VIM.

® De origem &rabal-muhtasib Substantivo masculino que define o antigo inspets pesos e medidas
gue fixava o prego dos géneros. Fonte: dicion&ibrdja portuguesa.
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Em 1499, com a reforma Manuelina, os concelhosrfatatados de novos padrdes e das cépias
dos padrdes reais para o peso (massa), porém,mome® sucedeu com a reforma da unidade
de volume para os produtos secos (cereais), a&gitéo (Seabra, 2003). Essa mudanca apenas
foi implementada em 1575, no reinado de D. Selmasi®n a publicagdo dearta de Lei de
Almeirim que estabelecia um sistema de medidas para ositpsodecos e outro para 0S
produtos liquidos, e que também definia as compitgmle fiscalizacdo do Almotacé-mor, dos
Corregedores e dos Ouvidores (Cruz, 2007). A atiip destas novas medidas era obrigatoria,

tendo sido assegurada a distribuicdo de copiapatirées reais a todos os concelhos.

De acordo com estes registos histéricos, verificaise ao longo da histéria, a medida que o
Estado era consolidado, os pesos e medidas erafpekestidos como padrdes, constituindo
ferramentas de jurisdicdo real e de grande impodampara as trocas comerciais. A
intensificacdo dessas trocas comerciais deu origa®formas diversas que determinaram a

evolucéo dos Pesos e Medidas até ao Sistema MBeicionaf.

. Sistema Métrico

Em 1791, Franca adotou o Sistema Métrico, segusedadtros paises. Como reflexo, em 1814
surgiram em Portugal novos padrdes de pesos e aze(ld acordo com os protétipos vindos de
Paris) e foram distribuidos pelos Concelhos, fd&#ageforma introduzida no reinado de D. Jodo
VI (Seabra, 2005).

Apbs a revolucao francesa, e ancorado a necessittaderem criados padrdes metroldgicos
internacionalmente aceites, foi criaddBareau International des Poids et Mesur&RPM),
referéncia mundial para a metrologia cientificapicada. Em marco de 1875, o governo
francés convocou @onferéncia Diplomatica do Metrma sequéncia da qual os delegados de
dezassete paises assinaram oficialmente, a 20 e an@onvencdo do MetrgRobinson,

2007). Os signatérios decidiram criar e financrarinstituto cientifico e permanente, o BIPM.

A Convencdo do Metfoconta com a participacdo de cinquenta e quatradBstmembros e
varios paises observadores. A sua estrutura (@uiKkovalevsky, 2005) encontra-se ilustrada na
Figura 2.1, e compreende fundamentalmente a Cowfar&eral de Pesos e Medidas (CGPM),

o Comité Internacional de Pesos e Medidas (CIPM)BIPM. A organizacdo € apoiada pelos

* Trata-se de um sistema baseado no metro e ngyriita e a sua adocdo e promogdo em terras Lusas
nao foi imediata. De acordo com Seabra (2005),uoagp®geu ocorreu no periodo compreendido entre
1852 e 1862, precedendo a convencao do Metro eis) Bar 1875.

®Informac&o detalhada de livre acesso em http:/Msipm.org/en/convention/member_states/.
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varios estados membros, através dos varios comitids instituicdes Nacionais de metrologia.
A estrutura apresentada vigora até aos dias de hoje

Convengao do Metrg it ST
1875 «—— Tratado diplomatico |

Conferencia Geral de Pesos e Medidas, | Estados membros
CGPM <+—>e associados '

___________________

Comite Internamonal de Pesos e | Organizagdes |
Medidas, CIPM <«—* Internacionais e |
| comités consultivos,

Organismos
Nacionais des
Metrologia

Bureau Internacional de Pesos e
Medidas, BIPM

Figura 2. 1: Organizacao Internacional da Convemigéimetro.
Adaptado de Quinn e Kovalevsky, 2005

2.1.2 Sistema Internacional de Unidades, Sl

O Sistema Internacional de Unidades, habitualmgedeynado por Sl, foi estabelecido em 1960
pela 112 Conferéncia Geral de Pesos e Medidasp sersdia utilizacdo transversal mas com

maior abrangéncia no dominio da ciéncia e dasdcéies comerciais (Stock, 2013).

A definicdo e a realizacdo de cada unidade Sl de bao é um processo imutavel. Apesar de ja
contar com meio século de existéncia (Foster, 20@0desenvolvimento cientifico tem
permitido a evolugdo metrologica dos padrdes piog&are do suporte tecnolgico que se

apresenta como um veiculo condutor para o progdsss@ncia e da tecnologia.

O Sl é composto por sete unidades de base (TalBlagdie em conjunto com as unidades

derivadas formam um sistema de unidades coeraidenacionalmente aceite e reconhecido.

®VIM 8§5.4
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Tabela 2. 1: Unidades de base do Sl. Adaptado E®EI006.

Grandeza Unidade SI
Nome Simbolo
Comprimento metro m
Massa quilograma kg
Tempo segundo S
Intensidade de corrente elétriga ampere A
Temperatura termodinamica kelvin K
Quantidade de matéria mole mol
Intensidade luminosa candela cd

De acordo com o estabelecido pelo BIPM (2006:824 ynidades de base do Sl apresentam as

seguintes defini¢bes:

v metro: é o comprimento do trajeto percorrido pelaro vazio, durante um intervalo de
1/299 792 458 do segundo. Resolucéo n° 1 da 17#MQ{eP1983.

7

v' quilograma: € igual a massa do prototipo intermedicdo quilograma (32 CGPM de
1901:pag. 70). Continua a ser a Unica unidade idefipor um artefacto (redefinicdo da

unidade em funcéo da constante de Plank/balangéattd.

v' segundo: é a duragdo de 9 192 631 770 periodoadéE;@io correspondente a transicao
entre os dois niveis hiperfinos do estado fundaaheiat &tomo de césio 133. Resolugdo n°
1 da 132 CGPM de 1967.

v ampere: é a intensidade de uma corrente constamge ngantida em dois condutores
paralelos, rectilineos, de comprimento infinito,s#ecdo circular desprezavel e colocados
a distancia de 1 metro um do outro no vazio, prioduentre estes condutores uma forca

igual a 2 x 10’ newton por metro de comprimento. Resolu¢édo n°@@GPM de 1948.

v' kelvin: é a fracdo 1/273,16 da temperatura ternéodica do ponto triplo da agua.
Resolucéo n°® 3 da 132 CGPM de 1967.

’ Para uma informagéo detalhada, consultar as seguiferéncias: Stock M. (2013) e Davis R. (2003).
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v" mole: é a quantidade de matéria de um sistema radmteantas entidades elementares
guantos os atomos que existem em 0,012 quilograncarbono 12. Resolug¢édo n° 3 da 142
CGPM de 1971.

v/ candela: é a intensidade luminosa, numa determitiagigdo, de uma fonte que emite uma
radiacdo monocromatica de frequéncia 546%hertz e cuja intensidade energética nessa
direcéo é 1/683 watt por esterradiano. Resolu¢c@oda®16® CGPM de 1979.

A relevancia desta temética conduziu a que vaiseg adotassem politicas que permitissem a
implementagéo de regras especificas para a uéitizdas unidades de medi¢éo. Essas medidas
foram tomadas através de quadros legislativos,abdaseno Sl, e com aplicagdo em areas
especificas. Em Portugal, essa regulamentacdmfdementada pelo Decreto-Lei n.° 128/2010
de 3 de dezembro, transpondo a Diretiva n.° 200&/8lo Parlamento Europeu e do Conselho,
de 11 de marco. Desta forma, o sistema de unidddemedida legais apresenta-se com

jurisdicdo Nacional, de cumprimento obrigatorio.

2.1.2.1 Aredefinicdo do Sl

Ha4 mais de 220 anos, periodo em que foi criadosterea métrico, seria provavelmente
impensavel que as unidades de base sofressemca@éieraContudo, os Ultimos anos, e em
particular a Ultima década, foi rica em estudossedvolvimentos que conduziram a decisdo de
propor a revisdo de unidades de base do S| (Méflesl, 2011). A propostaincluiu novas
definicbes para quatro das sete unidades de ba$S¢, @ouma nova forma para apresentar as

definicbes de todas as outras unidades.

De acordo com Chyla (2012), as novas definicbesutiédades de base ndo deverdo fazer

referéncia as unidades derivadas, na essénciadbefnicao.

O objetivo das mudancas propostas é adotar dedisigierenciadas a constantes fundamentais,
em que a nova formulacao expressa apenas a defitécAropria unidade. Contudo, a proposta
de redefinicdio que foi publicadado reflete essa tese, cujo argumento considema-s&nimo

pertinente.

A Tabela 2. 2 apresenta as unidades de base eidgelem derivadas utilizadas na recente

proposta de redefinicdo do Sl, cujo consenso aidddoi alcancado na plenitude.

8 Proposta de revisédo do novo Sl disponivel em:
http://www.bipm.org/utils/en/pdf/l24_CGPM_Resolutidnpdf. Acedido em 2012-02-12.
http://www.bipm.org/utils/common/pdf/si_brochureaftr ch2.pdf e
http://www.bipm.org/utils/common/pdf/RoySoc/lan_Mipdf. Acedido em 2013-02-13.
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Tabela 2. 2: Unidades de base e unidades derivtitlaadas na proposta de redefinicdo do SlI.
Fonte: Chyla (2012).

Unidade de base Sl Unidades utilizadas na redefirdio
Unidade de base Unidade derivada
1 s K Hz
2 m S |
3 kg s, m J
4 A S C
5 K s, m, kg J
6 mol | e
7 cd s, m, kg Hz. W, Im

A redefinicdo das unidades base poderao ter ingllesmem diversas areas da sociedade, e em
particular nos sectores onde a metrologia exeraefuntédo legal, como é o caso da metrologia

legal.

Schwartet al. (2013), referem o inquérito que foi realizado qudbs membros da Organizagéo
Internacional de Metrologia Legal (OIML), tendo chrido o seguinte: as novas definicbes
propostas apenas terdo algum impacte em medicdlesadas no dominio primario, ou seja, em
areas onde o rigor e a exatiddo sdo exigidos as att@i nivel. Assim, e com exceg¢do para o
dominio da massa, para as unidades de temperdeinmedicdes elétricas e quantidade de
matéria, ndo € espectavel qualquer impacto. Parédade da massa, o impacto espectavel, de
acordo com 0s autores, recai no ambito da metmlegjal, pois a necessaria rastreabilidade
metrolégicd dos laboratérios que realizam os ensaios poddrérsalteracbes com a nova
definicdo do quilograma. Para Moétr al. (2010), a principal razdo para esse cenario baseia

na elevada exatidao da constant®ick(h), requerida para a redefinicdo do quilograma.

E, contudo, um processo que ainda ndo terminodosaimda espectavel ulmngo periodo de

discussao e de consenso internacional.

. Unidades de grandezas que descrevem efeitos bioltmg

Tendo em consideracao a importancia da metrolagidominio da salde, também nesta area o

sistema internacional de unidades Sl desempenhgapei muito importante, pois as unidades

*VIM, §2.41
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de base do Sl e as unidades derivadas estdo assoaiprocessos bioquimicos do ser humano,

e a medicina em geral.

Neste sentido, Nelson e Ruby (1993) referem a Ipitidside e necessidade do Sl incluir uma
nova categoria, designada por categoria de unidélekigicas, que constituiria uma classe
especial de unidades derivadas, destinadas a sdi@radas na rastreabilidade da resposta
humana a determinados estimulos externos. De fact®, Ultimos anos aumentou

significativamente a necessidade de conhecer cgar g exatiddo o efeito, sobre o corpo
humano, de uma multiplicidade de fatores com eapeacidéncia para os que estdo

relacionados com a salude e seguranca.

Contudo, o documento atualmente em vigor e inteonatmente aceite para o S| (BIPM,
2006), refere na seccdo 1.6 que as unidades ddegasique descrevem os efeitos bioldgicos
sao frequentemente dificeis de relacionarem-seaumnidades do Sl. A justificacdo baseia-se
na existéncia de fatores de ponderacdo que n&mweéecidos e definidos com rigor e exatidao.
Exemplo dessa abordagem é evidenciado pelo ef@itadiacdo 6tica sobre o ser humano, cuja
avaliacao é feita através de um fator de pondermagéeez de uma unidade.

Um outro exemplo que é citado no documento deé&rbéim assenta no dominio da acustica, em
que sao utilizadas frequéncias ponderadas no ditigndnédico e nos processos terapéuticos.
O mesmo documento refere ainda o exemplo das fEfiaipnizantes, em que adequados
fatores de ponderacao (biolégicos) sdo utilizadasa pomparar os efeitos terapéuticos de
tratamentos (ICRP, 2007).

De acordo com a informacdo divulgada por agénaigerriacionai, um outro aspeto a
considerar diz respeito a correlacédo entre a dosageum farmaco e a sua ligacao/referéncia a
respetiva unidade. A mesma fonte refere que, enicmade na fase de diagndstico, apenas
20 % das medi¢des fazem uso das unidades do Sirgxau mol).

Estes desafios, para novas abordagens, ndo sdasaperonhecidos pelos metrologistas
envolvidos, mas também pelos organismos internaiiode normalizacdo e de outras
organizacdes internacionais, cuja disputa pelo témeo é recente. Varios estudos tém sido

publicados enfatizando a importancia do SI em alguéreas da saude.

Em 1985, Fonseca (1985) fazia referéncia a utdiaagas unidades Sl no dominio da saude
cardiovascular e fisiologia pulmonar, enumerandpurad fatores de conversao utilizados neste
sector especifico da medicina. Também Quermizal. (1989), referem a importancia do Sl na

pratica clinica, designadamente na administrac@iosagem de drogas. Mais recentemente,

Winter e Fowler (2009) fazem referéncia a apliédade do Sl na prética do exercicio fisico,

19 http://www.bipm.org/utils/fcommon/pdf/RoySoc/AdriaBristow.pdf. Acedido em 2013-02-13
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realcando que uma adequada rastreabilidade nesti@idgpoderd também ser encarada como

uma questéo de saude publica.

Efetivamente, o que atualmente se verifica é gapliaacdo do Sl ndo € generalizada para o
dominio da fisiologia humana. De acordo com o BIE06:81.6), a atividade biolégica de
certas substancias utilizadas no diagnéstico diriem certas terapias ainda ndo podem ser
definidas em termos de unidades do Sl. Isto acemeocque 0 mecanismo do efeito bioldgico
especifico que confere a essas substancias a $ivacap clinica, ndo é suficientemente
conhecido para ser quantificado em termos de pardsndisico-quimicos. Tendo em
consideracdo a importancia desta tematica para tdeshumana, a OMS assumiu a
responsabilidade de definir as Unidades InternagsoflJl) para a atividade biol6gica dessas
substancias (BIPM, 2006:81.6).

2.1.3.Estrutura organizacional da metrologia

O desenvolvimento tecnoldgico associado a evoldeddecnologias da informagéo séo fatores
gue tém fortalecido a consciéncia coletiva paranportancia dos resultados das medigfes
(Kunzmannet al, 2005). Contudo, para garantir uma rede efetivatdgdades metrologicas

crediveis e reconhecidas, torna-se fundamentaisééagia de uma organizagdo cuja estrutura

permita a prossecucéo de tais atividades (OIML 2012).

Internacionalmente, a organizacdo da metrologiardre-se estruturada de acordo com as
medidas preconizadas pela convencdo do metro, epmesentacdo no BIPM e referidas

anteriormente.

No ambito regional, a metrologia encontra-se oggda em cinco regides, contemplando a

maioria dos pais&sdos cinco continentes, designadamente:

v European Association of National Metrology Instfsit Euraméf, formada por 39

membros (paises associados);

v Sistema Interamericano de Metrologia, ${Mformado por 34 paises oriundos da

Organizacédo dos Estados Americanos (OEA);

v Euro-Asian Cooperation of National Metrologicaltihgions, COOMET*, formado por

19 paises oriundos da asia central, europa dedesteopa central,

YA ONU é formada por 193 paises.

Informacao disponivel em URL: http://www.un.orgadssutun/. Acedido em 2013-02025.
12 \www.euramet.org

13 http://www.sim-metrologia.org.br/
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v The Asia Pacific Metrology Programme, APMRconstituido por 35 paises;
v Intra-Africa Metrology System, AFRIMETS formado por 44 paises.

Maioritariamente, as organizacdes regionais de alegfia apresentam na sua estrutura os
institutos/organismos Nacionais de metrologia, tBne a competéncia metrolégica ao mais alto

nivel (Quinn e Kovalevsky, 2005).

Apresentam como missdo a realizagdo, manutenc&senblvimento dos padrdes Nacionais
das unidades de medida e a sua rastreabilidadestaong Internacional (Sl), de acordo com a

ilustracéo da Figura 2. 2.

SI
BIPM

Instituicdo Nacional de
Metrologia

Padrdes de referéncia e de trabalho
Industria
Entidades Qualificadas
Utilizadores Finais

Figura 2. 2:Estrutura organizacional da metrologi@aptado de Howarth e Redgrave (2008).

A luz da histéria internacional, os institutos detrologia também apresentam raizes ancoradas
na sociedade internacional. Assim, de acordo comafagéncias cronoldgicas, em 1887 surgiu
em Berlim o Physikalisch-Technische Reichsanstaltprimeiro Organismo Nacional de
Metrologia’. Em 1900, o Reino Unido inaugurou o National Ptejsiaboratory?, seguindo-se

os Estados Unidos, com o National Bureau of Stalstfarem 1901. Em Portugal, a
competéncia metroldgica cabe ao Instituto PortugizéQualidade através do seu laboratorio

Nacional de metrologia, com 26 anos de existéragrdra designado por Direcdo Geral da

 http://www.coomet.org/

!5 http://www.apmpweb.org/

18 \www.afrimets.org

" Informagao detalhada em http://www.ptb.de/cmsieptt/ptb-a-brief-presentation.html. Acedido em
2013-02-24.

18 http://www.npl.co.uk/about/history/. Acedido em13302-24.

19 http://www.nist.gov/nvi/nist-nbs_history.cfm. Addd em 2013-02-24.
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Qualidade). Atualmente, os varios organismos dealogfia estdo agrupados em organizacdes

regionais de metrologia, anteriormente apresentadas

. Estrutura Nacional da Metrologia

Em Portugal, e de acordo com a Portaria n.° 23/2818stituicdo Nacional de Metrologia &
tutelada pelo Ministério da Economia através dditlite Portugués da Qualidade I. P., que
reine na mesma instituicdo as atividades relacen@dm a metrologia cientifica, legal e
aplicada, e que fazem parte integrantesdbsistema da metrologido Sistema Portugués da
Qualidade (SPQ). O Decreto-Lei n.° 71/2012 aprassmtcomo suporte legislativo do SPQ,
definindo-o no artigo 4° como “o0 conjunto integradte entidades e organizacdes
interrelacionadas e interatuantes que, seguindacipidos, regras e procedimentos aceites
internacionalmente, congrega esforcos para a daeapdd da qualidade em Portugal e assegura
a coordenacdo dos trés subsistemas — da normaljzdgajualificacdo e da metrologia — com
vista ao desenvolvimento sustentado do Pais e merda da qualidade de vida da sociedade

em geral”.
Ao abrigo da legislacdo em vigor, as atribuicdestdds subsistemas do SPQ séo:

v Subsistema da Metrologia: Garantir o rigor e aid#atdas medigdes realizadas, a
nivel Nacional e internacional, bem como assegaraealizacdo, manutencdo e

desenvolvimento dos padrdes das unidades de medida.

v Subsistema da Normalizacdo: Garantir as atividddeslaboracdo de normas e outros

documentos de carater normativo, de ambito Nac®halernacional.

v’ Subsistema da Qualificagdo: Assegurar as atividddescreditacédo, da certificagdo e

outras de reconhecimento de competéncias e dagé@alda conformidade.

Tendo em consideracdo o enquadramento técnicaéficie da normalizacao e da qualificacédo

no ambito da metrologia, a estrutura integradanda arganizacéo de metrologia comtempla as
atividades dos trés subsistemas do SPQ. NestextmnRortugal apresenta uma infraestrutura
Nacional da qualidade que relne as atividadesioaitas com a metrologia, normalizacdo e
gestdo da qualidade, incluindo a certificacéo edita¢do, com abrangéncia publica e privada.

Contudo, este cenario ndo é aplicado da mesma fomsarestantes paises Europeus e
Internacionais. Habitualmente, os organismos Nadsode metrologia ndo estéo inseridos (sob
tutela) nas infraestruturas Nacionais da qualidgde é o caso Portugués). Apresentam uma

estrutura autébnoma e independente do subsistentualéicagdo e de normalizacdo, que é
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atribuida pela propria designacéo. Cita-se, conamnelo, o Centro Espanhol de Metrologia

(CEM) e em Franca, lbaboratoire National de métrologie et d'EssdisIE.

2131 A Metrologia Legal

Quer os consumidores quer a industria deparamaseugiente com decisdes que sdo baseadas
em resultados de medigBes e que podem influersiaganizacdes e a economia do pais. Neste
cenario, verifica-se por um lado os fabricanteqartadores e vendedores de instrumentos de
medicao, que sendo responséveis pelos mesmosptéraamento do processo de medigédo e a
responsabilidade de zelar pela sua conservacamu®orlado, os compradores ou utilizadores
desses mesmos instrumentos, habitualmente apmsed&sconhecimento no dominio
metroldgico o que favorece o reduzido nivel de &xéip durante a sua fase de aquisi¢do, pos-
venda e utilizacao.

Diversas atividades metrolégicas apresentam umterdegal, estando sujeitas a aplicacdo de
sancdes e de procedimentos punitivos como é odassatividades relacionadas com a protecao
do consumidor, abrangendo os dominios fiscais,nil@iemte, energia, sadde, seguranca, etc.
Essas atividades metroldgicas sdo regulamentaddegislacdo Nacional e/ou Europeia, que

cada Estado entende regulamentar no seu terrfiirich, 2002).

A metrologia legal desempenha assim um papel fuedeahno desenvolvimento econdmico
sustentado, atuando em todas as areas da sociddadima forma regulamentar e técnica,
permitindo salvaguardar os direitos e a protec&cdosumidores e dos cidadaos (OIML D 1,
2012). Assim, onde existir interesse e relevanaldiga para que seja dada garantia oficial as
medicles realizadas e a seguranca das mesmas;seriag pressupostos para a atuacdo da
metrologia legal (Kallgren e Pendril, 2003). Estizaagdo compreende todas as atividades para
as guais os requisitos legais sdo prescritos nacawdunidades de medida, instrumentos de
medicdo ou sistemas e métodos de medicdo, podemdealizadas pelo Estado ou em seu
nome. A metrologia legal utiliza o desenvolvimetgonoldgico e a investigacdo preconizada
pela metrologia cientifica, na obtencao de reféane de referenciais aplicados as grandezas e
aos instrumentos de medicdo (OIML D1,2012).

De acordo com o VIML, (IPQ, 2009:81.2), metrolotggal € definida como sendo “parte da
metrologia relativa as atividades que resultamxigéacias regulamentares e que se aplicam as
medicbes, as unidades de medida, aos instrumeatowdicdo e aos métodos de medicdo que
sao efetuados por entidades competentes”.

As atividades integradas na metrologia legal e lamgentadas pelo Decreto-Lei n.° 291/90
designam-se por operacdes de controlo metrologicmstrumentos de medicdo, e consistem

nos seguintes procedimentos:
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a) Aprovacao de modelo: procedimento que permiidaraa conformidade do prot6tipo com as

especificagbes aplicaveis ao instrumento sujeigpravacdo. Para o efeito, um exemplar do
instrumento € sujeito a um conjunto de ensaiosiddemente estipulados na legislagdo que o
regulamenta, sendo aprovado se, a analise e \@lidaps resultados evidenciarem a
conformidade com os requisitos estabelecidos. &stgprovacao é publicada em Despacho, no

Diério da Republica.

b) Primeira Verificacdo: O instrumento é sujeitteg@imeira vez a uma verificagao de controlo

metroldgico legal.

¢) Verificacdes Periddicas: Periodicamente (em dondas disposicbes regulamentares para
cada instrumento de medi¢&o), o instrumento éteudesi operacdes de verificagdo metrologica

periddica.

d) Verificacbes Extraordindrias: séo realizadaspsenque o dispositivo de medicdo apresente

variantes a normalidade de funcionamento.

Por imposicéo legal, em todos os ensaios das dg=aie controlo metrologico séo aplicadas
as regras de escrita dos nomes e dos simbolosstmnai de unidades de medida legais,

estabelecidas através do Decreto-Lei n.° 128/2010.

A metrologia legal assume-se como uma obrigacamada Estado para com os seus cidadaos e
a sociedade em geral. Internacionalmente, e enuddyta metrologia legal conta com a
intervencdo do sector privado mediante a qualifioagtribuida pelo organismo competente.
Conforme ja referido, no caso Portugués essa cémgatesta atribuida ao IPQ, IP, organismo
do Ministério da Economia, devidamente regulamenfaelo Decreto-Lei n.° 71/2012 e pela
Portaria 23/2013.

No exercicio desta disciplina regulamentar, pgaici as Diregcbes Regionais da Economia, 0s
Servicos Municipais de Metrologia das Camaras Mpais, Servicos Concelhios de
Metrologia privados, os Organismos de VerificacAetiglogica e os Reparadores e
Instaladores, num total de cerca de sete centenastitlades publicas e privadas previamente

qualificadas pelo IPQ.

. Marcos da metrologia legal em Portugal

De acordo com os registos historicos existéhtashistoria da metrologia em Portugal coincide,
no seu inicio, com a proépria histéria da metroldggal. As praticas metroldgicas em Portugal

tém raizes historicas e devidamente reconhecidagjumis os designadoadrbes de medida

2 Museu de Metrologia do IPQ: http://www.ipg.pt/mukmntrole/index.htm
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eram utilizados desde o inicio da nacionalidade.cAdas de Fordis foram os primeiros
documentos histéricos do Estado onde os pesos edaseéstdo referenciados (Cret
al.,1990).

Um marco importante para a histéria da metrologggll em Portugal encontra-se registado em
1983, uma vez que foi atualizado o acervo de lkegfie, vigente desde o século XIX. O
Decreto-Lei 202/83, de 19 de Maio, que veio asdimlaar a legislacdo existente, estabeleceu
0 suporte regulamentar para o exercicio do contnmdrolégico legal. Posteriormente, em
1990, devido a legislacdo comunitéria, o control@troidgico foi objeto de novas
harmonizac@es através do Decreto-Lei n.° 291/9@0dke Setembro, que prevalece até aos dias

de hoje.

Em 1995, foi publicada a 12 Diretiva da nova abgeda para os instrumentos de pesagem de
funcionamento ndo automatico (Diretiva 90/384/CER)osteriormente, com o Decreto-Lei n°®
192/2006 de 16 de Junho (Diretiva 2004/22/CE - MI@)ze categorias de instrumentos de
medicao ficaram abrangidos pela nova abordagenopizszria pela Diretiva Europeia para os
instrumentos de medi¢cdo. Recentemente, e no salgidimroduzir as alteracées constantes da
Diretiva 2009/137/CE o anterior diploma legislativo foi revisto (Detird_ei n.° 71/2011).

Deste modo, os instrumentos de medi¢do abrangioioBipetivas, para além das disposicoes
especificas aplicaveisAprovacdo de Modele/ouExame de Tipatodas as restantes operagfes
contempladas pela legislacdo existente foram masytidlesignadamente, a Verificagédo

Periddica e Verificacdo Extraordinaria.

Assim, a livre circulagdo dos produtos proporcioaocadocdo de medidas que facilitassem as

trocas comerciais, e como consequéncia, os insitasiede medicdo abrangidos por tais

by

medidas apenas s&o sujeitos a aprovacdo de modeto estado-membro (até entdo, o

instrumento teria de ser aprovado em cada paisfosdge comercializado).

. Controlo metrolégico

Em Portugal, a estrutura legislativa do controldraiégico foi concebida em 3 niveis:
= Um Decreto-Lei (DL 291/90) com os principios basido controlo metrolégico.

= Uma Portaria geral (Portaria 962/90) com as ddias¢ condicbes e caracteristicas

comuns a todos os instrumentos de medicdo, bem osrsimnbolos das operacoes.

L 0 arquivo nacional da tore do tombo apresentaaotegéo de cartas de forais, objeto de relevante
interesse. Disponivel em http://digitarq.dgarq.gbdetails?id=4185722. Acedido em 2013-02-16.
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= Uma Portaria especifica para cada instrumento ddich® com as condicbes

particulares que lhes séo aplicaveis.

Em Portugal, existem quarenta e ifésategorias de diferentes instrumentos de medicéo
regulamentados, além dos produtos pré-embaladas gairafas recipiente-medida. Em todas
as operacdes de controlo metroldgico legal osum&ntos sdo aprovados se apresentarem erros
inferiores aos erros maximos admissiveis (estimdadas respetivas Portarias). Esses
instrumentos de medicdo séo utilizados, em regmtnansacdes comerciais, na seguranca, em
operac0es fiscais ou salariais, na saude, na edardenenergia, bem como na protecdo do

ambiente.
Os destinatérios do controlo metrol6gico séo:

v Os fabricantes e importadores de instrumentos dicéaue

v" Os proprietarios e utilizadores desses instrumentoseja, a sociedade em geral.

« Alnternacionalizacdo da metrologia legal

No contexto daWorld Trade OrganizatiofWTO) as atividades da metrologia legal tém um
papel preponderante na economia no sentido de fremmia livre circulacdo dos produtos
(Diretiva 2004/22). Ao abrigo do artigo 2.4 do atmde reconhecimento dechinal Barreiers

to Trade (TBT), os paises devem elaborar a legislacdo dwdaccom o0s normativos
internacionais, permitindo o livre reconheciments dquipamentos no espaco Unico Eurtpeu
Desta forma, varios esforcos tém sido desenvoluaosentido de permitir e favorecer a livre

circulacao de produtos, servicos e bens.

Os Tratados internacionais estabelecidos entreneengédo do metro e a OIML permitiram a
adocao generalizada do SI, de padrées de medid@aezjuisitos metroldgicos especificos para
os instrumentos de medicdo (OIML D1,2012: §2.8¢rAldisso, as organizagfes regionais de
metrologia e as organizacdes regionais de metalegal tém vindo a harmonizar os requisitos
estabelecidos para os estados membros, atravéstdmas de reconhecimento mutuo que
incluem a aceitacdo de resultados de medi¢cdegyjaivaténcia dos padrées, em conformidade
com as capacidades e as competéncias dos labosatli metrologia (OIML D 13: 1986;
OIML B 10:2011 e Amendment, 2012).

“Informacéo adicional em:
http://ipqlsapp02:8088/pt/metrologia/scontrolomieigao/regpub/Pages/RegPub.aspx

23 Informagao disponivel em http://www.wto.org/enldocs_e/legal_e/17-tbt_e.htm. Acedido em
_2013-02-28.
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No contexto Europeu, Buropean Cooperation in Legal Metrologf ELMEC?, fundada em
1990 através de um memorando de entendimento deséma Berna, € a organizagdo Europeia
que concentra o trabalho desenvolvido pelas erggl&dropeias de metrologia legal, e tem por
missdo desenvolver e manter a harmonizacdo da logirdegal na sociedade, através da
materializacdo e prossecucdo dos seus objetivoa. &é&m dos estados membros da unido
Europeia, desta organizacdo fazem também partaissspassociados European Free Trade
Association(EFTA), contando com a participacdo de trinta maskpermanentes (Portugal
inclusive) e de sete associados.

Para além do comité geral, A WELMEC apresenta re estrutura grupos de trabalho,

organizados em fungéo da especificidade técnicigndamente:
WG 2 Directive Implementation (2009/23/EC)
WG 4 General Aspects of legal metrology
WG 5 Metrological supervision
WG 6 Prepackages
WG 7 Software
WG 8 Measuring Instruments Directive
WG 10 Measuring equipment for liquids other thanewva
WG 11 Utility meters

No ambito das suas atividades, a WELMEC tem reptas@o na Comissdo Europeia, na
European Association of National Metrology Instsi{Euramet) e n&uropean co-operation
with Accreditation(EA).

Em contexto internacional, as atividades da megraléegal estdo sediadas na OIML, que é
uma entidade intergovernamental criada em 195&yé&drde uma convencédo internacional
realizada em Paris. Atualmente, a organizacao stitwida por 57 estados-membros (Portugal
inclusive) e 65 membros observadores. De acordoadados do banco Mundralem 2007

os membros da OIML representavam em 86 % a populagindial e 96 % da economia

global.

De acordo com os objetivos definidos em conven€MIC B6, 1999), a OIML prioriza a

identificacdo das acdes a desenvolver de acordoasooaracteristicas da metrologia legal dos

2 http://www.welmec.org/fileadmin/user_files/putaltions/WELMEC_1-An_Introduction_issue_6.pdf.
Acedido em 2013-02-16.
%% Informagéo adicional em http://www.oiml.org/abguésentation.html. Acedido em 2013-02-16.

Avaliacéo da Percecéo da Metrologia na Saude 20



CAPITULO 2 Revisdo da Literatura

paises signatarios, e em sintonia com as atividagewrmalizacdo, acreditacdo e certificacdo
(OIML G 16, 2007). Em regra, os documentos técniaulgidos a luz da OIML tém como
referéncia documentos normativos e requisitos ddifqpacdo que passam forcosamente pela
qualificagéo dos sistemas de gestédo da qualidddecempeténcia técnica.

Com o prop6sito de estabelecer e fortalecer a himacho internacional, a OIMf estabeleceu
ligacBes e acordos de reconhecimento com variaan@agoes internacionais com assento

institucional (OIML B12,2004), cuja apresentac&erdetida para o Anexo |.

2.1.4 O processo de medicéo

A Metrologia engloba tudo o que se relaciona comedicdo, quer nos aspetos teoricos, quer
nos aspetos praticos, mas para ser exequivel ¢ arherdalmente necessario
instrumentos/sistemas de medicdo e processosifee2@06; White, 2011).

Genericamente, um processo de medicdo baseia-sansiormacdo de um sinal de entrada
num resultado, ou seja, numa indicacdo da mediE@ura 2. 3) através de um fluxo de
entradas cujo nivel de interacdo € decisivo pavalor da grandeza de saidaufpud, e que
representa o resultado da medicdo. A grandeza gupretende medir da-se o nome de
mensurandd A grandeza de saida de um sistema de medic&oedgvinir claramente os
objetivos a atingir, traduzindo informacdo validsbre a mensuranda e sobre o processo de
medicdo. A selecdo da mensuranda, do processaistdma de medicdo deve ter em conta a
facilidade e a fiabilidade da sua medicéo (Fery&@®6). A correta identificacdo das variaveis
do processo pode ter uma influéncia decisiva naengib dos resultados pretendidos.
Montgomery (2001) define que, em termos genérioas,processo de medicdo obedece ao

seguinte modelo:

Factores controlaveis

Entrada (input) Saida (output)

Factores néo controlaveis

Figura 2. 3: Modelo de um processo de medicao.e-dwtaptado de Montgomery (2001).

%6 http://www.oiml.org/about/mou.html. Acedido em 3302-16.
Zvim, §2.3
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Para assegurar a qualidade das medicdes € negesgdiar o desempenho do processo e do
sistema de medicdo, tendo em atencdo todos owdntentes. Neste sentido, a melhoria
continua da qualidade s6 é possivel a partir dbemmento integrado de todos 0s processos

gue interferem no sistema de medic&o e nos respatsultados.

Existem assim varios fatores que podem interferirasultado da medi¢cdo e que dependem das
caracteristicas dos instrumentos, da metodologieggimento utilizado, das caracteristicas da

amostra em ensaio, das condi¢cdes ambientais defameento, do manuseamento, etc.

De facto, maioritariamente, os fatores que inflimmco resultado da medicdo s&o fatores
controlaveis, sendo por isso imperativo um bom eoimhento dos mesmos. Vejamos entdo nos

proximos itens alguns aspetos de relevancia adeesci

2.1.4.1 Rastreabilidade metroldgica

A necessidade de utilizar resultados crediveis,pcaneis e reais, € uma condi¢do a verificar
em qualquer sistema de medicéo (Golze, 2003). dRexa resultado de uma medicdo possa ser
relacionado com uma referéncia, aplica-se por wWéfin o conceito de rastreabilidade
metrolégicd®, através do qual os resultados e as medicdesns@welacionados com uma
cadeia ininterrupta e documentada de padrbes. Sasslm, € indiscutivel a importancia de
conhecer e identificar todo o processo que estém@tamte do resultado da medicdo, como
forma de identificar as possiveis fontes de ereoaplicar acbes corretivas (se aplicavel), no

sentido de uma melhoria continua.

Efetivamente, a garantia da qualidade nas medigdde ser assegurada através da respetiva
rastreabilidade metrologica (Ashford, 2010). Defstana, é possivel comparar resultados e
quantificar os parametros que caracterizam a cadiddos mesmos. Neste contexto, a
metrologia legal e a metrologia aplicada apresersamomo ferramentas precursoras de um

sistema que prime pela qualidade.

A existéncia de uma infraestrutura global de rasitilade metrologica é assim fundamental
para garantir o cumprimento dos requisitos da camftade da medicdo. Neste contexto, a
cooperacdo entre o BIPM e as instituicdes Naciaaisietrologia signatarias da convengéo do
metro € uma condi¢éo a assegurar, como forma deedster e de garantir a comparabilidade e
a rastreabilidade globalmente reconhecida (Wall2@®3). Assim, qualquer organizacdo que

zele pela qualidade dos seus servigcos deve gasarastreabilidade das suas medicdes.

B\/IM, § 2.41
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Para o efeito, as orientacdes de boas praticanw&@entido da elaboracdo de procedimentos
gue relacionem os valores das grandezas indicad@s pnstrumentos de medi¢cdo e os
correspondentes valores convencionalmente verdesdgializados por padrdes). Quando esse
procedimento comparativo € realizado ao abrigorda regulamentacdo, estamos na presenca
de uma operacado do ambito legal, sendo por issgndea por ensaio de controlo metrologico

legal. Quando esse procedimento é realizado nat@mdduntario, € designado por calibracéo.

Contudo, independentemente do caracter voluntaérioboigatério das medi¢cdes, a presenca de
incerteza e de erro € uma constante a consider&ando®r 0s processos e sistemas de medicao,

cujos valores devem ser conhecidos com exatidéoiminados.

Apresenta-se na Figura 2. 4 o desenho de uma wstratganizacional da rastreabilidade
metroldgica, em que as unidades Sl representamt@lagga ao mais alto nivel, através da

realizacao e manutencédo das grandezas e padrGesips.

Instituigoes

Nacionais de Metrologia

;s(eminagao das unidades

{
Lab. acreditados

1
\ Industria Utilizadores

1]
| Instrumentos de medigio |

Figura 2. 4: Rastreabilidade Metroldgica.

A disseminacédo dos padrbes é desta forma assequismtaedade em geral, e em particular as

entidades utilizadoras de instrumentos de medg#®somos todos nos.

2.1.4.2 Erro e incerteza

Quando o resultado de uma medicdo é reportado aandlesse quantitativa é importante que
exista uma indicacdo da qualidade do mesmo, sernah egse resultado ndo podera ser
comparavel e validado. Conhecer o valor da incartezuma medicdo é condicdo necessaria a

comparagao de resultados e de valores de espedégaGolze (2003).
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Tal como referido anteriormente, a qualquer medigstd sempre associado um erro e uma

incerteza.

Naturalmente que o rigor e a qualidade da medip@gdém os menores valores para o respetivo
erro e incerteza contudelesexistem, e estdo sempre presentes. Importa emgétifica-los,

corrigi-los e manté-los dentro de limites aceitavéista tarefa representa um, dos grandes
desafios da metrologia, pois nem sempre € tangssdgurar certos valores dentro de certos

limites.

O erro de medic&d corresponde a diferenca entre o resultado de uedicéio e o valor
convencionalmente verdadeiro, sendo o valor veidatenecido por um padrdo de referéncia.
Neste contexto, a rastreabilidade da medicdo esgarada pois o valor de referéncia esta

estabelecido.

Existem varios tipos de erros, cujo conhecimentestitwi um requisito fundamental para a
qualidade de qualquer medigdo. Desta forma, € fuaedtal conhecer os fatores que podem

interferir no processo de medicao, identifica-l@avaliar o respetivo impacte nos resultados.

Para o efeito, um caminho a tracar passa pela addeadprocedimentos que permitam
caracterizar a natureza qualitativa do valor obtddanedicdo. Este procedimento € designado
por célculo da incerteZ4 da medicdoe fundamentalmente baseia-se na quantificacdo da

dispersao dos valores atribuidos a mensurandad@gamue se pretende medir).

Assim, a incerteza da medi¢cdo é um atributo queatiél do rigor com que se realiza uma
medi¢cdo, com um certo instrumento e operador (dos)anas condicdes ambientais existentes
(é a incerteza que define a qualidade que estéiadaco proprio resultado da medicao), sendo

uma propriedade que deve acompanhar intrinsecanutaer medicao.

Para Sommer e Kochsiek (2002), conhecer o valancerteza do instrumento é uma etapa
fundamental porque pode reduzir o risco de avadsgficorretas sobre as consequéncias do
erro do instrumento, como por exemplo aceitar uodgio quando os seus valores estédo

préximos dos valores dos limites de especificacao.

De acordo com as metodologias internacionais (JA®GW] 2008), o resultado da medicdo &

apresentado pela seguinte expressao:

Y=y+U Eqg.(2.1)

2VIM, §2.16
0vIM, §2.26
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Em queY é o valor da mensurand®, é o valor da indicagdo co[vy—U;y+U], em que U

representa a incerteza expandida. Assim, o resuttacduma medicdo deve sempre pertencer a

um intervalo de valores atribuidos a mensuravida

Esta abordagem reflete as lacunas do completo ciondieto do valor da mensuranda e,
portanto, o facto do resultado da medi¢cao ndo peeteraracterizado por um unico valor.

O calculo da incerteza da medicdo é condicdo didriganos procedimentos de calibracédo e
ensaios (ISO 17025).

O dominio da metrologia que associa a estatistecenateméatica as medic¢des é alvo de atengéo
particular por quem desenvolve conhecimento nesta @entifica. Nao pretendendo prolongar
este capitulo com esta tematica, realca-se queertlira é abundante nesta area do
conhecimento, sugerindo-se a leitura do princigaluchento publicado nesta matéria que foi

preconizado pelo BIPM, ISO, OIML entre outros: JCGOD:2008.

2.1.4.3 Calibracbes

De uma forma simplificada, calibrar um instrumed&s medi¢do consiste em comparar a sua
indicacdo (resultado da medicdo) com o valor cociegalmente verdadeiro, indicado por um

padrdo. A diferenca entre as duas indicacdespas@o valor do erro da medicao.

A estimativa e calculo da incerteza da medica@#jpa seguinte, sendo o resultado da medicao
apresentado de acordo com a equagédo 2.1. Estaaiwgf@dé aplicada a todos os instrumentos

de medicao cujo resultado seja importante paraeterminado processo.

Habitualmente, as calibra¢des dos instrumentogzasalse para dar cumprimento a requisitos
do sistema da qualidade da organizagao, indepesrdente do seu referencial (empresa

certificada, laboratério acreditado, organismoragpeécéao, etc).

O padrdo que é utilizado durante o processo deragio, e em funcdo do seu ambito, podera
ser primario (menor incerteza), secundario ou deatho (maior incerteza). A rastreabilidade
esta desta forma devidamente assegurada, atray@Eeasso em cadeia, tal como apresentado

na Figura 2. 4.

Os resultados da calibracdo s&o expressos na fdenaertificado de calibragdo. Esse
documento, que apenas tem reconhecimento se ftderpor entidades cuja competéncia seja

reconhecida por um organismo acreditatiateve ser avaliado pelo utilizador do instrumento

31 Em Portugal, o Instituto Portugués de Acredita®AC) é a entidade nacional competente para o
efeito, sendo reconhecida pela European AcredirafleA). Em termos internacionais, refere-se a
International Laboratory Acreditation Coorporati¢ih AC).
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por forma a ter em consideracao os erros e a @xzeda medicdo. Tem um papel preponderante
nas situagdes em que decisdes importantes sdoasmadase dos resultados das medigcdes por

esses instrumentos.

Padrdo Primério

Padrdao Secundario
Padrao de Trabalho

Figura 2. 5: Rastreabilidade metroldgica dos Padrée

A

Incerteza n

Incerteza u

v

Nas situacdes em que o certificado é validado ieagelo utilizador, é condicdo fundamental
assegurar e manter as condigdes iniciais do inetitone em particular, os fatores controlaveis

que podem influenciar o seu bom desempenho.

A periodicidade com que os instrumentos sao sgjeitoalibracdo deve ser estabelecida pelos
detentores do instrumento, tendo como referéncitbdogias internacionalmente aceites
(ILAC-G24/OIML D10, 2007). Contudo, € recomendawgle essa analise seja baseada no
ambito e na frequéncia de utiliza¢éo do instrumedtseu historico é também urgaramenta
importante para monitorizar e reavaliar os prazealibracdo, devendo 0os mesmos serem

compativeis com o impacte que o instrumento p&ssaattomada de decisdes.

(1P

De acordo com a definicdo preconizada pelo VIMerob calibracaB diz respeito “a operacéo

que estabelece, sob condicbes especificadas, nomgiar passo, uma relacdo entre os valores e
as incertezas de medicdo fornecidos por padrbes dicacées correspondentes com as
incertezas associadas; num segundo passo, usltzantormacao para estabelecer uma relacéo

visando a obteng&o dum resultado de medicdo a garia indicagao”.

Assim, apGs um processo de calibracdo o instrunpodera ou ndo ser utilizado. Essa decisdo
depende dos requisitos de aceitacdo dos resul@dmlagspetivo certificado de calibracao,

habitualmente estabelecidos pelo detentor do enaipto.

32\vIM 2.39
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2.1.4.4 OperacOes de controlo metroldgico

As operagfes de controlo metrolégico dizem respeiton conjunto de atividades que visam
avaliar a conformidade do instrumento com os régsisregulamentares, estipulados em
legislacdo. Tal como referido em 2.1.3.1, estagidailes iniciam-se com a aprovacao de
modelo e primeira verificag@o, previamente a corabracao do instrumento.

Na fase poOs-venda, a verificacdo periddica e dic&gBo extraordinaria sdo operacdes que

permitem zelar pelo normal funcionamento do insémio em uso.

As verificacdes extraordinarias séo realizadas sempe o dispositivo de medicdo apresente

variantes a normalidade de funcionamento.

Em todas as operagBes de controlo metrologico ,leggmlinstrumentos sdo aprovados se
apresentarem erros inferiores aos erros maximosisatgis (estipulados nas respetivas
Portarias), sendo este facto evidenciado no praeritificado de verificagdo. Para além disso, o
instrumento € selado por forma a impedir manipwagde violacdo do mecanismo interno de
funcionamento. De facto, o controlo metrolégico ooatividade legal implica um conjunto de

requisitos regulamentares cuja principal caradiesi® a aprovacdo, ou ndo, do instrumento

para os fins legais.

2.1.4.5 Certificado de calibragcédovs certificado de verificacdo

Considerando a abordagem obrigatéria e volunta@a noetrologia legal e aplicada,

respetivamente, naturalmente que existem diferengasontetdo dos respetivos certificados,
anteriormente referidos, sendo este aspeto decylartirelevancia para quem solicita esses
servigos. Assim, de acordo com as recomendagtamanionais (ISO 17025), um certificado
de calibracdo emitido por uma entidade cuja commg&éseja reconhecida (laboratério
acreditado ou signatéario do acordo de reconhecomemitud®) deve apresentar o seguinte

conteudo:

1) Titulo, o nome e a morada do laboratorio, ecallonde a calibracao foi realizada, se nao
for o mesmo do laboratorio;

2) Identificacdo inequivoca do certificado de aalg&o. Identificacdo em cada pagina que
garanta que essa pagina seja reconhecida comalfapante desse relatorio de ensaio ou
certificado de calibragdo e uma identificacdo cldmafinal do relatério de ensaio ou
certificado de calibragéo;

3) Identificag&o do cliente;

% Os pressupostos do Acordo de Reconhecimento Maalmtualmente designado pgdutual
Recognition AgreemerntIRA, e estabelecidos pelo Comité internacional égoB e medidas (CIPM-
MRA) poderéo ser consultados em http://www.bipmemécipm-mra/documents/.
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4) ldentificacdo do método utilizado;

5) Descricao e identificacdo do instrumento catlbra

6) Data de realizagéo dos ensaios de calibrag@spetivos resultados;

7) O(s) nome(s). funcéo(Bes) e assinatura(s) auifb@céo equivalente, da(s) pessoa(s) que

validam o documento;

Para além dos requisitos descritos, os certificatdogalibracdo devem, sempre que tal seja

necessario para a interpretacado dos resultaddsiyias seguintes informacoes:

a) As condigdes (por exemplo, ambientais) em qualitzracoes foram realizadas;
b) A incerteza de medicéo;
c) Referéncia a rastreabilidade das medi¢oes;

d) Os resultados da calibracédo antes e depoisudteayu reparacao.

Relativamente ao certificado de verificacdo megié (metrologia legal), o conteudo

anteriormente apresentado podera manter-se, dea@mdhincluir-se as seguintes informacoes:

a) Referéncia a Portaria que regulamenta o controltohdgico do instrumento em
ensaio;
b) Identificacdo do despacho de aprovacao do instrtanen

c) Declaracdo de conformidade ou de ndo conformidate & legislacdo em vigor:
Aprovado/Rejeitado.

Os requisitos acima enumerados encontram-se regsimalTabela 2.3.

Tabela 2. 3: Controlo metroldgico vs calibracao

Controlo metrologico Calibracéo

Comparagéao da indicacao do v v
resultado com o valor

convencionalmente verdadeiro

Erro de indicacao v v

Erro Maximo Admissivel para Aprovacgao ou Rejeicao x

os fins legais

Marca de selagem do > X
instrumento

Certificado > >
Requisito regulamentar > X
Certificado de rejeicéo > X
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2.1.5 Avaliacdo de conformidade

Um sistema de medicao, independentemente do seitoadebutilizacdo, tem como principal
funcdo realizar e indicar resultados crediveis mpaveis (CIPM, 2007). A ocorréncia de
anomalias e de resultados incorretos séo uma adeli que fundamenta a implementacéo de
procedimentos e atitudes proé-ativas que permitammitorizar as falhas e implementar

corregdes e agles corretivas, quando aplicavel.

A competitividade sustentavel e a inovacdo, exigem ambiente com infraestruturas
necessarias e suficientes para integrar sistemasedido globalmente reconhecidos e que

tornem possivel realizar medi¢des rigorosas, r@agis e comparaveis.

Neste contexto, a avaliacdo de conformidade diperes ao conjunto de atividades que
permitem determinar, direta ou indiretamente, sepuoduto, processo, sistema, pessoa ou
organismo cumpre com 0s requisitos de especificdS3IEC17000:2004). Desempenha um
papel importante na livre circulagcdo dos produtdsers, no mercado global, e em acordos

comerciais internacionais.

O fabricante é legalmente responsavel por asseguremnformidade do produto com as
especificagbes técnicas designadas para o respetieesso de concecao e de fabrico, que por
sua vez, devem estar em conformidade com a leg@cslaglicavel (quando existir). A evidéncia
da conformidade aplicada ao instrumento de med&d@temonstrada através das respetivas
declaragfes, emitidas por organismos competengsgsEorganismos podem ser laboratorios
acreditados e/ou entidades certificadores, devid@mereconhecidos pelas entidades
internacionais signatarias (ex: ILAC, EA, etc.).si2eforma, a rastreabilidade das declaracdes

de conformidade esta devidamente assegurada.

A avaliagdo da conformidade dos equipamentos paodeheer diversas entidades com
competéncias diferenciadas. Neste cenério, deeer@isa uma distingdo entre os requisitos de
conformidade metrolégica a montante da utilizac@oirstrumento (fase pré-venda), e os
requisitos a verificar durante a utilizacdo e maan¥ento do equipamento em servigo. Apesar
de serem distintas, em ambas as situacdes existar@sgos documentais relacionados com os
equipamentos que apresentam funcdo de medicadn®@igr cenario diz respeito ao conjunto
de procedimentos que os Organismos Notificados {OMgsenvolvem para validar a

conformidade do equipamento com as suas espedifisac

% ON s&o entidades designadas por cada Estadovadiar a conformidade de um produto ou servico
com uma determinada Diretiva Europeia. A Comissémjaeia disponibiliza uma base de dados com os
ON que atuam nas diversas Diretivas comunitariappdivel em:
http://feuropa.eu/legislation_summaries/other/I21@t 3tm. Acedido em 2013-03-02.
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O segundo cenario esta relacionado com a progtizagio do instrumento em ambiente de
normal funcionamento, ou seja, fase pds-venda.aN&tiacdo, o utilizador do instrumento
devera possuir os conhecimentos necessarios éestdE que permitam identificar anomalias
passiveis de modificar o normal funcionamento dwbesia de medicdo e, como tal, motivar

alteracdes de resultados.

Assim, durante o ciclo de vida dos equipamentogestdo metrolégica dos seus processos
constitui um acervo documental de crucial impori@ngara a avaliagdo da conformidade

metroldgica.

2.1.5.1 Avaliacdo da conformidade metrolégica

De acordo com a norma NP EN ISO 10012:2005, a moafido metroldégica deve permitir

assegurar que as caracteristicas metrologicas retsimentos de medicdo satisfagcam os
respetivos requisitos. Em termos gerais, este ghoemto permite verificar se os erros e as
incertezas dos instrumentos estdo em conformidade @s limites de especificacdo. Esses
limites, em funcdo da existéncia ou ndo de regulagéo, sdo fornecidos pelo fabricante do
equipamento e sdo tidos em consideracdo aquandb@agdo e implementacdo de legislagao

metroldgica (Desimoni e Brunetti, 2006).

As especificacdes técnicas ndo devem ser confundiden os requisitos metrolégicos dos
instrumentos. As primeiras sdo da competéncia monssbilidade do fabricante, enquanto os
requisitos metrologicos sdo desenvolvidos e estaigkls pelos metrologistas, em equipas

multidisciplinares.

Assim, a implementacdo de boas préaticas implicananprimeira abordagem, que a organizagao
especifique os processos e instrumentos de medjgéodeverdo estar sujeitos a respetiva
avaliacdo. Naturalmente que, se existir regulangéotgara o controlo metroldgico legal dos

instrumentos em uso, o processo de monitorizag@seama-se como obrigatorio.

. Avaliacéo da conformidade em metrologia legal

No ambito de um determinado processo de utilizagaprincipal objetivo da avaliacdo da
conformidade dos instrumentos de medi¢éo é avali@star o erro inerente do produto, por

forma a garantir a confianca e rigor das medickakgfenet al.,2003).

Em metrologia legal, a avaliacdo da conformidadeiaase, entre outros fatores, nos resultados

dos ensaios a que os instrumentos regulamentadesijgitos (Welmec Guide 4.2, 2006).
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No ambito regulamentar, e tendo em consideracaertente econdémica do processo, a
utilizacdo do valor referente a incerteza da medip@de representar uma contribuigdo
fundamental para a tomada de decisdo, habitualnpeat®nizada pelos ON para a primeira

abordagem de conformidade.

De acordo com Pendrill (2006), o custo global gsi& @ssociado a um ensaio inclui o custo
associado a decisdes incorretas, contudo, naonsaocaglas como tal. Para tal, contribui o facto
de os custos associados as mas decisbes estaptameéinte relacionados com os erros dos
instrumentos. Assim, o autor realca a importandda rdalizar ensaios de conformidade

metroldgica nos limites de especificacdo, e destad avaliar o impacte da ndo conformidade

nos custos totais.

Neste contexto, 0s custos relativos aos ensaiopredtsiveis e, habitualmente considerados
como custos fixos, sendo os custos associadosisgddsdncorretas encarados como custos

variaveis e pouco previsiveis.

Assim, em metrologia legal, a avaliagéo da incartessociada ao erro da medi¢ao constitui um
procedimento fundamental para a definicAo dos emésimos admissiveis a aplicar num

determinado instrumento.

Esta abordagem podera apresentar diferentes ietecpes, em funcdo do ambito de aplicacdo
do instrumento, sendo certo que o impacto dessalmédsempre econdmico e independente da
sua aplicacdo. Como exemplo, refere-se a influéteiatilizacdo de uma balanca (instrumento
de pesagem) com erros e incerteza elevada, duamtprocesso de transacdo econdémica e
durante um procedimento clinico. Em ambas as €iesaa relacdo de causa-efeito existe: na
primeira, em func@o dos erros serem positivos dec@gdo do instrumento € superior ao valor
verdeiro) ou negativos, o consumidor pode pagas raai menos do real valor. No segundo
cenario, o processo terapéutico ou de diagnéstide ger influenciado na mesma proporcao.
Assim, 0 impacte economico estd presente em ambasit@acdes, apesar de diferentes

contextualizagdes.

Nesta matéria, a ISO 10576-1:2003 constitui um o@uo normativo de relevante
importancia, pois apresenta um conjunto de ori@empara a verificagcdo da conformidade com
os limites de especificacéo. Essa aplicagcdo éaamlaakem funcdo de um determinado intervalo

de aceitacgéo.

A definicdo de um intervalo de aceitacdo para derga permitidos de uma determinada
mensuranda pode representar um fator de risco, adangente na definicdo da regido de
aceitacao/rejeicdo, sendo fundamental definir clevada exatidao os limites de tolerancia e os

limites do proprio intervalo de aceitacao (ISO 12+251998).
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A relacdo entre um intervalo de tolerancia e oethgp intervalo de aceitacdo (habitualmente

conhecido por critério de aceitagdo) é mostradéignara 2. 6.

Figura 2. 6: Limites de tolerancia e de aceitaE@mnte: Adaptado de (OIMLG 1-106:2012).

O valor verdadeiro de uma mensuranda € especifieadoelacdo ao Intervalo de Tolerancia

(IT) que esta compreendido entre os seus limitgsraar, 1Ty, e inferior, [Ty, (ILAC, 2009).

A avaliacdo de conformidade é evidenciada quandealar da mensuranda esta contido nos
intervalos de aceitacdo: A e IAs, Existe rejeicdo quando a medicdo esta fora desses
intervalos (ISO 10576-1:2003).

Muitas questdes sao tratadas nas gamas compregedite I T, e I1Ai;; bem como entre L, e

|As, Habitualmente, essas situagbes sdo do ambittaragntar (Ferreira e Cruz, 2010).

Assim, e de acordo com as orientacfes estabelguidadVelmec (Guide 4.2, 2006), a andlise

de risco elaborada para avaliacdo de conformidpigs@nta-se atribuida as seguintes situacoes:

a) Risco administrativo atribuido a decisbes incogetarante o processo de avaliagdo
da conformidade, marcagéo (simbolo CE incorreteraualta), violagdo da selagem

do instrumento, manipulacdo da medicéo.

b) Risco metroldgico atribuido a erros superiores ap®s maximos admissiveis,

defeitos mecanicos e ma utilizagdo do instrumento.

Em Portugal e na maioria dos paises da UE, ag;6#8aacima descritas sdo punidas por Lei, e
o instrumento fica fora de utilizacdo. Também oscpdimentos de inspecdo, disciplina
encarada como um tipo particular de avaliacdo déocmidade, podem fazer uso do resultado
de uma medicdo para decidir se existe ou ndo carapto dos requisitos, utilizando a medicéo

como principal fonte de informacéao.
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2.2 Sistemas de Saude

O Livro Branco da Comissdo Europ8ieefere que salde é fundamental na vida das pessoas
e deve ser apoiada por politicas e acOes eficdaesy nos Estados-Membros como a nivel da
UE e a escala mundialD mesmo documento também realca que “...uma pduisgudavel é

também uma condi¢do fundamental para a produtieiéaal prosperidade...”.

Sabe-se que o estado de equilibrio entre o bem-sitzo, mental e social apresenta-se na
sociedade em geral como um fator fundamental pgumbdade de vida dos cidaddos. Quando
essas condicfes de equilibrio sdo modificadas,remmorlteracbes de cariz enddégeno e/ou
exdgeno que poderdo ter consequéncias individuzotetvas. Neste contexto, a caracterizacao
do estado de saude de uma populacdo poderd apresentomo uma tarefa de grande

complexidade.

Os sistemas de salde incluem um conjunto de afiegdgue visam promover, melhorar ou
manter a saude das populacbes. Dessas atividarkn faarte os servicos basicos de salde
prestados pelos respetivos profissionais, os caglatbmiciliarios, as atividades de saude
publica, e a articulagdo com os diversos sectaremis como a educacdo, o ambiente, os

transportes, entre outros, prestados por entidegdatais ou privadas (WHO, 2000).

Tendo em consideracdo que a organizagdo e a eatdds sistemas de saude sdo preconizadas
de acordo com as politicas de governacdo e culinam pais, 0s servicos que prestam esses
cuidados poderdo representar, de uma forma halistic estado civilizacional e de

desenvolvimento desse mesmo pais.

Em 7 de Abril de 1948, nos Estados Unidos foi fulsda Organizacdo Mundial De Saude
(OMS) que contou com o apoio de 55 paises (WHO,7R00ratou-se de um marco
fundamental e de extrema relevancia para a higddarfeumanidade, pois foi a partir dessa época
gue a saude passou a ser encarada como um dimeitysal de todos os cidadaos, através de

um acordo de ajuda internacional a todos os paises.

A OMS tem desempenhado um papel fundamental nagu@one disseminacdo das boas
praticas em sadde e nos seus sistemas. De acaml® @stabelecido na sua constituiao
saudeé definida como "um estado de completo bem-eii@of mental e social e ndo somente
auséncia de afe¢Bes e enfermidades”. Esta definigddem-se desde 1948, sendo vérias as

criticas ao seu contetddo imutavel.

% COMISSAO EUROPEIA - Livro branco: Juntos para &dsg uma abordagem estratégica para a UE
(2008-2013). Bruxelas: COM, 2007.

% preambulo da constituicdo da OMS (1948). Nova ler@2 Julho 1946. Entrada em vigor a 7 Abril
1948.
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Em termos cronolégicos, a Declaracdo de Alma-Ateonstituiu em 1978 um outro marco
importante através da qual, os paises assumiraompromisso, sob a responsabilidade da
OMS, de combater as desigualdades e alcancar lzelestiala meta de “Saude Para Todos no
Ano 2000”. Em 1988, a Carta de Ottdfvé um memorando de intencdes resultante da 12
Conferéncia Internacional sobre a Promocdo de Sagidgue surgiu no seguimento das
crescentes expectativas oriundas dos paises rdastiializados.

Ao longo do tempo, seguiram-se outras conferémoiagdiais ndo tendo contudo, o impacte das

que foram citadas anteriormente.

No contexto Nacional e também internacional, existga monitorizacdo da avaliagdo dos
cuidados de sautfe (a varios niveis) que sdo prestados aos cidadée@s, como o

acompanhamento dos niveis de desenvolvimento daslgpdes. Esta monitorizacdo €
conduzida pela Organizagdo Mundial para as Nacdetas (ONU) e pela OMS. O Programa
das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNU®Jalia o bem-estar das populacdes de

169 paises e publica a respetiva classificacao.

De acordo com os ultimos dados publicados (relatav@011), Portugal surge em 40° lugar no
ranking do indice de Desenvolvimento Humano (IDMesta avaliacdo, os paises s&o
classificados em termos de desenvolvimento humd@@cordo com a seguinte escala: muito
elevado, elevado, médio e baixo. Os portuguesggIsuno primeiro grupo que é composto por
42 paises. Assim, constata-se que as Ultimas deéadan marcadas por varios contributos de
referéncia relativos a definicdo de estratégiaa pasaude e a necessidade de avaliar o respetivo
impacto na sociedade. Em termos gerais, consigegaes a OMS tem desempenhado um papel
crucial, enquanto organizacdo, fomentando os paisadotar estratégias Nacionais para a
qualidade e seguranca em saude, e que essasgigtraddham em atencdo a necessidade de
medidas sustentaveis, com visdo de longo prazoaptaahs as diferentes realidades que
caracterizam cada pais. Neste sentido, o planean@nt salide tem sido uma ferramenta
fundamental para definir e estabelecer objetivosagidades.

Efetivamente, as politicas e intervenc¢des adot#ascaracterizado os diferentes sistemas de

salde existentes.

3" Declaracdo disponivel em http://www.who.int/pusitions/almaata_declaration_en.pdf. Acedido em
2013-01-19.

% Disponivel em http://apps.who.int/iris/bitstrea®865/59557/1/WHO_HPR_HEP_95.1.pdf. Acedido
em 2013-01-19.

% Consulta dos elementos relativos a Portugal dispbem:
http://apps.who.int/nha/database/StandardRepoxéBpREP_WEB_MINI_TEMPLATE_WEB_VERS
ION&COUNTRYKEY=84613. Acedido em 2013-01-13.

400 IDH é uma avaliacdo do bem-estar de uma popuylaéconizado pela ONU e engloba as métricas
para a expectativa de vida ao nascer, rigueza@edo. Disponivel em http://hdr.undp.org/en/siatist
Acedido em 2013-01-12.
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2.2.1 O Sistema de Saude Portugués

Em Portugal, a regulamentacao do sistema de saideagdlementada no inicio da década de
90, através da Lei de Bases da Saude (Lei n° 48/80)Estatuto do Servigo Nacional de Saude
(Decreto-Lei n° 11/93), permitindo a corresponsddie, em termos de financiamento, de
outras entidades para além do Estado. Assim, dd_Biases da Saude reconhece a prestacéo de

servicos publicos e privados de saude.

A atual legislacéo (Lei n.° 48/90, de 24 de Agostam as alteracdes introduzidas pela Lei n.°
27/2002, de 8 de Novembro), através da Base Xiinelgue “O sistema de saude € constituido
pelo Servico Nacional de Saude e por todas asagletidpUblicas que desenvolvam actividades
de promocdo, prevencdo e tratamento na area d&,shéch como por todas as entidades
privadas e por todos os profissionais livres qued®n com a primeira prestacao de todas ou

de algumas daquelas actividades”.

O Servico Nacional de Saude (SNS) foi legislada élvez em 1979, através da Lei n.° 56/79,
em que o Estado assume o compromisso de assegsraidaddos o direito a protecdo da
saude. Posteriormente, foram publicados diplomasptanentardd, tendo a Ultima (6?)
alteracdo ao Estatuto do SNS sido publicada em, 20€5és do Decreto-Lei n.° 276-A/2007,
de 31 de Julho.

Em 2002, assiste-se a uma reforma estrutural dorség saude, em que o modelo tradicional

de gestao hospitalar em vigor no SNS foi revigindb sido suportado pela Lei n.° 27/2002 de 8
de Novembro. Este diploma veio regulamentar a esapiadizacdo dos hospitais e o lancamento
de Parcerias Publico Privado (PPP) para a saludte Mentexto, os hospitais integrados na rede
de prestacdo de cuidados de saude puderam serrt@rsreem uma das seguintes figuras

juridicas (artigo 2° do Capitulo | da Lei 27/2002):

a) ‘“Estabelecimentos publicos, dotados de perstaddi juridica, autonomia

administrativa e financeira, com ou sem autonoratarponial”;

b) “Estabelecimentos publicos, dotados de perstadd juridica, autonomia

administrativa, financeira e patrimonial e natureagresarial”;
c) “Sociedades anonimas de capitais exclusivameiiikcos”;

d) “Estabelecimentos privados, com ou sem finsakiaws, com quem sejam celebrados

contratos”.

“l para mais informagcdes, consultar http://www.paeiato. pt/Legislacao/Paginas/Leis_area_saude.aspx,
e/ou https://www.ers.pt/pages/78?folder_id=19. Adeé¢m 2013-01-13.
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Este procedimento legislativo marcou o inicio denowo ciclo na natureza dos hospitais, com
reflexo nas politicas de gestao implementadasifisigndo também uma evolucdo na estratégia

Nacional para a saude.

2.2.1.1 O subsistema hospitalar

Ao longo dos ultimos anos, e ao nivel dos hospdas integram o SNS, tem sido visivel a
descentralizagdo da sua estrutura funcional e uanar mapacidade diretiva da gestéo hospitalar
através da responsabilizacdo dos conselhos de iathagdo. De acordo com o Artigo 3° da
Seccao | do Capitulo Il do Decreto-Lei n.° 188/2Q08strutura e 6rgéos dos hospitais do sector
publico administrativo devem desenvolver a sua apao centros de responsabilidade
descentralizada, com unidades munidas de recursderiais e humanos, permitindo ao
responsavel do centro desempenhar as suas fungbes enaior autonomia possivel. Esse
mesmo artigo refere ainda que “A organizacéo dpitelsem centros de responsabilidade deve
refletir um organograma de gestdo que sistematidiwisdo de responsabilidade ao longo da
cadeia hierarquica”. No mesmo diploma, o Artigo d8°Seccéo | do Capitulo lll, identifica a

seguinte estrutura para 0s servi¢cos, departamentosiades funcionais:

= O hospital estrutura-se em servigos, departamentosidades funcionais. €ervicoé a
unidade basica da organizacdo, funcionando autamemta ou de forma agregada em
departamentasAs unidades funcionaisdo agregacdes especializadas de recursos humanos
e tecnoldgicos, integradas em servicos ou depantasieou partilhadas por departamentos e
servicos distintos. S&o servicos do hospital:

a) Servicos de acdo médica;
b) Servigcos complementares de diagndstico e tetiapéu

¢) Servicos de apoio.

Os instrumentos de medicdo, objeto fulcral da ptesénvestigacdo, existem em toda a
estrutura da organizacdo, sendo a responsabilidesienesmos, habitualmente atribuida aos
servicos de apoio. Os servicos de Instalacdes @&mentos dos hospitais sdo unidades de
apoio que desempenham fungdes muito importantedondnio da metrologia da saude, que
passam, entre outras atribuicbes, pelo apoio t@cné aquisicdo de equipamentos e pelo
planeamento da sua manutencdo sendo mesmo, ens algpws, essa operacdo executada pelo

préprio servico.

Considerando a importancia da natureza e da omggiozhospitalar nos sistemas de saude,
importa referenciar as diferentes tipologias dephais existentes em Portugal, e que fazem

parte integrante do sistema de salde portugués.
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« Tipologias de Hospitais

Os hospitais sdo organizagbes com caracteristiosrigs e especificas. Por definitio
designa-se por hospital, “estabelecimento de saadedo de internamento, ambulatorio e
meios de diagnostico e terapéutica, com o objetv@restar & populacdo assisténcia médica
curativa e de reabilitagdo, competindo-lhe tambélaborar na prevencéo da doenca, no ensino
e na investigacao cientifica”.

Os critérios estabelecidos para a classificacdo hiepitais enquadram-se em abordagens
diversas, designadamente: area de influéncia/dife&xgedo técnica; hierarquizacédo de valéncias;
namero de especialidades/valéncias; regime de ipdaate; ensino universitario; situacdo na

doenca e tipo de ligacéo entre hospitais.

» Classificacdo dos hospitais em funcdo da area 4§bogr de influéncia ou

intervencao/diferenciacdo ou capacidade de intefietécnic:

a) Hospital Central : Hospital publico caracterizado gispor de meios humanos e técnicos

altamente diferenciados, com responsabilidadesntbété@ Nacional ou inter-regional.

b) Hospital Distrital: Hospital publico caracterizagmr possuir recursos inerentes as
valéncias bésicas, podendo ter, quando se jusifiqutras relacionados com valéncias
intermédias e diferenciadas, e s6 excecionalmefttamente diferenciadas, com
responsabilidades no ambito da sub-regido ondexssrem. Por sua vez, o hospital
distrital pode apresentar-se com valéncias basioms,valéncias bésicas e intermédias e

com valéncias basicas, intermédias e diferenciadas.

» Classificacdo dos hospitais em relacdo ao numerespecialidades ou valéncias/areas de

patologia:

a) Hospital Geral: hospital que integra diversas @)
b) Hospital Especializado: Hospital em que predomima niimero de camas adstritas a
determinada valéncia ou que presta assisténciasmenespecialmente a utentes de um

determinado grupo etario.

42 Informacao disponivel no glossario de termos dttiite Nacional de Estatistica através do seguinte
acesso: http://metaweb.ine.pt/sim/conceitos/Detaffpx?cnc_cod=522&cnc_ini=03-12-2002. Acedido
em 2013-02-11.

3 Fonte de informagcéo (acedida em 2013-01-17):
http://portalcodgdh.minsaude.pt/index.php/Hospitfini%C3%A7%C3%A30_e_classifica%C3%A7C3%A30
http://metaweb.ine.pt/sim/conceitos/Detalhe.aspg?cod=523&cnc_ini=03-12-2002
http://metaweb.ine.pt/sim/conceitos/Detalhe.aspg?cod=525&cnc_ini=03-12-2002.
http://metaweb.ine.pt/sim/conceitos/Detalhe.aspg?cod=3531&cnc_ini=23-09-2002
http://metaweb.ine.pt/sim/conceitos/Detalhe.asp&?cod=526&cnc_ini=03-12-2002.
http://metaweb.ine.pt/sim/conceitos/Detalhe.aspg?cnd=528&cnc_ini=03-12-2002
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» Classificacdo dos hospitais de acordo com o regidee propriedade/origem do

financiamento:

a) Hospital oficial: Hospital que ¢é tutelado admirastramente pelo Estado,

independentemente da propriedade das instalagfes.ser:

a;) Publico — se tutelado pelo Ministério da SaudeSearetarias Regionais de Saude, cujo

acesso é universal;
&) Militar - se tutelado pelo Ministério da Defesadibnal;
a) Paramilitar - se tutelado pelo Ministério da Adisiracao Interna;
a,) Prisional - se tutelado pela Ministério da Justic

b) Hospital privado (Hospital particular): Hospitalja propriedade e administracdo séo

pertenca de instituicdo privada, com ou sem fingakivos.
» Classificagcdo dos hospitais de acordo com a figuidica:

a) Hospitais como Sociedades Andnimas (SA);
b) Hospitais do Setor Publico Administrativo (SPA);
c) Hospitais do Setor Empresarial do Estado (EPE) .

2.2.2 A organizacao hospitalar na perspetiva da Qualidade

Considerando que um hospital € uma organizacégestcarada a luz de um processo (Figura
2.3) com entradas e saidas, em que as atividaties ieterligadas, transformando os recursos
(inpuf) em resultados. Neste contexto, a estrutura dearganizacédo é, de acordo com Pires
(2005:pg 62) caracterizada por varias dimensdes,pgumitem avaliar as suas caracteristicas
internas. Extrapolando esses conceitos para o @rdhitpresente investigacdo, considera-se
oportuno tecer algumas consideracdes conceptuasagadimensdes da organiza¢@spital
nomeadamente refletir, através de uma abordagenparativa, a evolugdo organizacional
constatada nos ultimos anos. Assim, o Decreto-L2i188/2003 apresenta-se como um
documento regulamentar que realgca, em termos goddia adaptacdo dos conceitos

organizacionais a estrutura complexa que um hdsppeesenta.

Efetivamente, tem-se verificado uma convergéncigesdo integrada dos hospitais, em que a
autonomia dos niveis hierarquicos permitem otimesiratividades desenvolvidas através da
uniformizacdo de procedimentos e das relacfes o(flde informacdo) entre as diferentes

unidades da organizacéo.
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Independentemente do caracter publico ou privadeslabelecimento de salde, o grau de
concentracdo das decisdes, a especializacao damagis desenvolvidas, a uniformizagcédo dos

procedimentos (de acordo com regras ou referépogagamente estabelecidos), a existéncia de
recursos humanos equitativos e a inter-relacaor@epantal sdo dimensdes da organizacao que
caracterizam o seu funcionamento,

Alguns destes aspetos foram referidos por Donabéd208:pag. 1744), que também realcou a
relacdo médico/utente e as envolventes externacaugicionam 0s servigcos de saude (ex.

tempo de acesso aos cuidados de saude). O auteergenpara as dimensdes generalistas,
considerando que a avaliacdo de um sistema deog#stgualidade em cuidados de salude deve
incidir fundamentalmente sobre 3 dimensdes: a tes&ruorganizacional, os processos do

sistema e os outputs fornecidos (Donabedian, 2000).

2.2.3 A Gestéo da Qualidade nos servicos de Saude

De uma forma mais ou menos direta, as questdesiamdalas com &ualidade tém

acompanhado a evolucao da espécie humana, seridegng a propria natureza.

Contudo, foi no inicio dos anos 60 que os conceitaoslizagdo d&ualidadecomegaram a ser
aplicados de uma forma mais generalizada. Assimjoio dos assuntos relacionados com a
garantia da qualidadeestdo fortemente relacionados com areas espacifieaintervencéo
(militar, espacial entre outras), que na épocastdairam o impulso para o desenvolvimento

das técnicas e ferramentas da qualidade, tal cernordnecemos nos dias de hoje.

De acordo com Taylor e Pearson citado por Pire8520ag.182), gestdo da qualidadpode
ser definida como “a organizacdo sistematica pasagurar a execugao eficiente das tarefas

adequadas para alcancar o objetivo”.

Ao longo dos tempos, varios conceitos tém surgidale aplicados a diferentes organizacoes,
ndo sendo unanime a concordancia entre os mesrites. (R005) refere também que os
conceitos e as metodologias associadas a GestiQpalidade Total, habitualmente designado
por Total Quality ManagemenfTQM), estdo direcionados para uma abordagemtégita,

com uma dimensao holistica. Naturalmente que otiebjé& garantir a qualidade através da

melhoria continua da organizacéo e do sistema, eomitmdo.

A aplicacdo da garantia da qualidade aos serviga®a pratica relativamente recente, tendo
efetivamente surgido no seguimento de um procassativo de complexidade, a varios niveis.
De acordo com Pires (2000), usistemarepresenta varios componentes elementares e
independentes que interatuam e formam um todo miecem um objetivo comum. Ao aplicar

este conceito a qualidade, o autor refere qusigtama da qualidadé o conjunto de medidas
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organizacionais capazes de alcancar um determimaed de qualidade. Assim, o sistema da
gualidade € um subsistema da gestdo, sendo o cnemid dos requisitos assegurado pela

prossecucéo de tarefas estabelecidas pela orgamizag

Nesta perspetiva, e aplicando aos sistemas de saltlenceitos organizacionais referidos por

Pires (2005:pag. 52), estes apresentam as segoamggseristicas:

v' Caracter ciclico (adaptacdes face a envolvente);

v" Convergéncia (partindo de condic6es e caminhosedifes, o sistema pode alcancar o
mesmo resultado);

v' Equilibrio (que pode ser a varios niveis, tem éatealcancado para evitar alteracdo dos
fluxos do sistema);

v'  Atividades interrelacionadas.

De acordo com o Decreto-Lei n° 166-A/99 de 13 déoNgente em 13-01-2013), o artigo 3°

do Capitulo | refere: “A qualidade em servicos gd € uma filosofia de gestdo que permite
alcancar uma maior eficacia e eficiéncia dos sesyiaq desburocratizacdo e simplificacdo de
processos e procedimentos e a satisfacdo das idecessexplicitas e implicitas dos cidadaos”.
Este diploma veio permitir as organizacfes aprasemt 0 seu sistema da qualidade fora do

ambito do SPQ, regulado a época pelo Decreto-1284193, de 2 de Julho.

Falar de qualidade na saude, e na respetiva géssdgervicos prestados ndo é o proposito deste
trabalho, contudo, sendo a metrologia um pilar dalidade, € naturalmente pertinente

apresentar o respetivo enquadramento.

2.2.4. Qualidade na saude

A qualidade nos servicos de saude € um tema qgedins de hoje, encontra-se amplamente

divulgado e tem sido objeto de estudo em diveraésep, Portugal inclusive.

Num passado n&o muito longinquo, a aplicacdo désdaolegias da qualidade aos cuidados de

saude era considerado umistérig ndo passivel de medigéo (Donabedian, 1988).

As metodologias e o conceito de qualidade surgeaimeram o foco de disseminacdo no seio
da industria, por autores como Deming, Juran oikdsfa e foram adaptadas a area da saude

por outros autores, dos quais se salienta AvedimBediaff. No entanto, a preocupagdo com a

“ Ao longo de duas décadas, o autor tem publicadiesssartigos e livros sobre o tema, tendo sido (e
ainda é) uma referéncia mundial para a qualidadméde. E citado por Best e Neuhause (2004) como o
Pai da garantia da Qualidade.
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qualidade dos cuidados de salde coincide, muitgapetmente com a propria histéria da

medicina.

De acordo com a OMS, e no que concerne a defimi¢ggignificado de qualidade na saude, os
diferentes conceitos e perspetivas existentesegfla aplicabilidade de diferentes politicas de

salde entre as diversas organiza¢cées (WHO, 2003).

Através da meta n° 16 tragada no documétitdita XXI (WHO,1999), a OMS propds uma
estratégia para a gestdo da qualidade dos senégealde que assenta no principio de que a
gualidade representa o grau de exceléncia e dend#genento, ndo devendo ser encarada
como um atoadministrativo,mas sim como um ato de gestéo, tratando-se de ooegmo
dindmico que incentive & melhoria continua e inovaegm cuidados de saude. Refere também
que os servicos de salde devem ser organizadofonpea a que 0s seus resultados sejam

orientados para a melhoria dos processos.

Para Donabedian (2005), a qualidade em saude assemta estrutura (que deve estar
perfeitamente definida), num processo (que deveeseptar todas as atividades e interagdes da
estrutura) e em resultados, que dever&o proporcgonaximizacido dos objetivos previamente

propostos.

Em funcdo da qualificacdo pretendida e do principientador, existem varios modelos de
sistemas de gestdo da qualidade com aplicacdo nonidoda saldde, designadamente a

certificacdo e/ou acreditacdo dos servicos de saude

Em complemento, existe também o Modelo de Excedémdsenvolvido pela European
Foundation for Quality Management (EFQM). Tratagge uma ferramenta de diagnédstico e
auto-avaliacdo de processos e resultados, que oamaeger implementada na Europa em 1988

(Heaton, 2000), tendo sido inspirado pelo modeleramanoMalcolm Baldrige Award®.

O EFQM" tem servido para a atribuicio de prémios EuropeMacionais de exceléncia para a
qualidade, tendo sido adotado no setor da saudelgamas organizagfes (Legido-Quigley e
al., 2008).

Em Portugal, o Prémio de Exceléncia — Sistema Boéwsida Qualidade (PEX-SPQ) é atribuido

anualmente as organizacdes que se destacam pebapldas metodologias EFQM.

“*Modelo americano que premeia a exceléncia peladgu. Mais informacdes em:
http://www.nist.gov/baldrige/ e http://asq.org/leabout-quality/malcolm-baldrige-
award/overview/overview.html.

“% Informagdes adicionais em www.efqm.org. Em Potfumassociacdo Portuguesa para a Qualidade
(APQ), é a entidade responsavel pela aplicacaoaltel de Exceléncia e metodologias associadas.
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N&o obstante a abordagem escolhida para a metéaalecavaliacdo do sistema da qualidade
em servicos de saude, Rooney e Ostenberg (1996)emefque € fundamental ter em
consideragdo um conjunto de necessidades, entgeaas se inclui o0 cumprimento com 0s
requisitos dos equipamentos de saude. O ndo cuemonpoderd constituir um risco para os
seus utilizadores (pacientes e profissionais delejalpois as especificacdes do fabricante
devem ser mantidas de acordo com 0s pressupostissinOs autores defendem ainda a

necessidade dos equipamentos estarem calibradog,requisito de qualidade dos servigos.

2.2.4.1 Certificagcdo dos servigos de saude

As normas da familia ISO 9000 sdo amplamente atifiz em praticamente todos os setores de
atividade, pois representam um consenso internalcewbre as boas praticas em gestao da

qualidade.

De acordo com Sweeney e Heaton (2000:pag. 178)igano e utilizacdo desses referenciais
normativos aponta para o Reino Unido, quando eni temecaram a ser divulgadas as normas
Britanicas (BS 5750), através da sua aplicacdmadiastria e na engenharia (militar). S6 mais

tarde foram desenvolvidas pela ISO.

A norma ISO 9001 ‘Sistemas de gestdo da qualidadReequisitos’, referencial para a
certificacdo de varios hospitais portugueses, haeinum conjunto de procedimentos, através
dos quais a organizacdo candidata a certificacaodétada por uma entidade certificadora
reconhecidd, independente e externa, de modo a que a orgaoiaastituicdo possa obter uma
certificacdo de conformidade relativamente ao cimgmto dos requisitos definidos no

referencial normativo.

E uma abordagem que pode incluir a instituicio mm fodo ou apenas alguns

departamentos/unidades, ndo sendo universalmeaite g@ara aplicacdo no setor da saude.
Contudo, a necessidade de obter reconhecimentmacienal motivou as organizagdes de
saude internacionais, e em particular as Europaissplementarem as metodologias ISO 9000
(Sweeney e Heaton, 2000; Legido-Quigtyal. 2008).

No ambito da certificacdo, em Portugal tem sido lampnte aplicada a norma NP EN ISO

9001:2000 aos servicos e organizacdes de saude.

4" O IPAC é a entidade nacional designada para onhemimento da acreditacdo dos organismos
certificadores de sistemas de gestdo. URL: httpwhipac.pt/pesquisa/acredita.asp.
Acedido em 2013-14-01.
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2.2.4.2 Acreditacdo dos servicos de saude

De acordo com a OMS, e de uma forma muito simplifi o termaacreditacdoreflete a
avaliagdo sistematica das organizagbes dos haspittai acordo com as normas aplicaveis
(WHO, 2003: pag. 58).

No ambito do Programa Nacional de Acreditacdo ead&4PNAS), considera-se a acreditacdo
“como um processo mediante 0 qual se observagagatconhece em que medida os cuidados
de salde que se prestam aos cidadaos corresporigetnatéégia Nacional para a Qualidade na
Salde e ao modelo da qualidade adotado tendo cdetivo favorecer e impulsionar a
melhoria continua da qualidade das unidades deesa@datuacdo dos profissionais e na sua
formacdo, com o fim dltimo de alcancar a excelém@aprestacdo dos cuidados de saude”
(DGS, 2011).

De acordo com o n° 10 do artigo 2° do Capitulo Régulamento (CE) N° 765/2008, o termo
acreditacaotem a seguinte definicdo: ‘declaracado por um dsgam Nacional de acreditacdo de
que um organismo de avaliacdo da conformidade @mpara executar as atividades
especificas de avaliacdo da conformidade, os riempigefinidos em normas harmonizadas e, se
for esse o caso, quaisquer requisitos adicionaisieadamente os estabelecidos em sistemas
sectoriais”.

Também a norma ISO 17 000 estabelece a definicBackalitacdo: “Atestacdo de terceira
parte, relativa a um organismo de avaliacdo daoconfiade, que constitui um reconhecimento
formal da sua competéncia para a realizagdo deidades especificas da avaliacdo da

conformidade”.

Assim, apesar de coexistirem diversas definicdea pamesmo vocabulo, em funcdo do seu
ambito de aplicacdo e na sua génese, verificaeseésg&ncia do mesmo conceito, ou seja, em
termos gerais, através de um procedimento de #agédi a entidade acreditadora avalia e
reconhece a competéncia técnica para uma deterninag¢édo, de acordo com referenciais

internacionalmente aceites.

Em termos cronoldgicos, a acreditacdo no secteadde comecou a dar os primeiros passos no
inicio do seculo XX (1917), nos Estados Unidos daéAca (Heaton, 2000:pag. 178), surgindo
a Joint Comissiono on the Accreditation of Healthc@mganizations JCAHO). Este modelo

foi exportado para diversos paises, tendo sidmdotrido na Europa nos anos 80. Neste
contexto, alguns paises desenvolveram os seusiggdpodelos de acreditacdo, adaptando-os
as suas necessidades. Foi com esse propositoKjng's Fund Instituteleu inicio a um novo

modelo com critérios adaptados. Contudo, nestetébplaterra conta com uma experiéncia
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centenéria. De facto, King’s Fundfoi fundada nos finais do século XIX (1897), com o

proposito de promover as boas praticas nos sedadns de saude.

Fruto das inidmeras modificacbes constatadas a irterhacional, em 1998 (WHO, 2003)
surgiu nos Estado UnidosJaint Commission International AccreditatiQiCl), que sucedeu a
JCAHO. No seguimento de um processo de reorgamizagd 1989 surgiu no reino unido a
King’s Fund Organisational Audit que através de um processo evolutivo de &ambito
organizacional e estratégico deu origemkamg's Fund Health Quality ServigkKFHQS). A
sua metodologia, atualmente em vigor, baseia-secidt@rios e referenciais estabelecidos

especificamente para a realidade hospitalar.

Em Portugal, nos ultimos anos tém sido aplicados servicos de saude dois modelos
internacionais de acreditacdo, designadamente d}g~&io JCI.

Os programas de acreditacdo em saude do Minigtarl®aude tiveram inicio com o Programa
Nacional de Acreditacdo dos Hospitais, em 1998, aprtou com o apoio ddhealth Quality
Sistem(HQS), baseado na metodolod#fing’s Fund(WHO, 2003: App. 3.24).

Em 2004, a Unidade de Miss&o para os Hospitai$®$nroduziu o modelo ddCl para a
acreditacdo desses hospitais, e em 20@aspe Healthcare Knowledge Systd@BIKS®) foi
adotado pelo ministério da saude como ferramengfemancial no ambito da acreditacdo
hospitalar. Outros pogramas tém surgido contudo,Pemugal, os programas referenciados

foram os que tiveram na sua génese a aplicabilidasienetodologias de acreditacdo em saude.

Efetivamente, foi através do Despacho n°® 14 223208 24 de Junho que se procedeu a
aprovacao e descricdo da Estratégia Nacional p@uwealdade na Saude. O modelo Nacional e
oficial de acreditacdo em saude foi aprovado petastra da saude através do Despacho n°
69/2009, através do qual Modelo Agencia de Calidad Sanitaria de Andalu¢fodelo
ACSA), foi oficializado. Em 2011, a DGSmplementou esse novo modelo de acreditacdo para
as unidades de saude, sendo atualmente o model pfieconizado pelo Ministério da Saude,

de caracter voluntario.

Para o efeito, o Manual de Acreditacdo de UnidatteSaude (DGS, 2011) é considerado o
documento de referéncia, e avalia a gestdo porepsos, a gestdo clinica e a gestdo das
competéncias, contemplando as cinco dimensdes asluyeais incide a avaliagdo da qualidade.

Cada uma dessas dimensdes inclui um conjunto desit®g normativos que constituem o

48 Informacéao disponivel em www.dgs.pt. Acedida em3201-15.

“9 http://www.chks.co.uk/index.php. Acedido em 2011345,

% Ao abrigo do Despacho n° 13793/ 2009, o Departtonga Qualidade na Sadude da DGS tem o papel
de coordenador da Estratégia Nacional para a Gaglida Saude.
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manual de normas, que por sua vez apresenta dte@ost aplicados as Unidades de Gestao

Clinica, designadamente:

I. O cidadao, centro do sistema de saude
a) Utentes: satisfacao, participacao e direitos;
b) Acessibilidade e continuidade assistencial;

¢) Documentacéo clinica.

Il. Organizacéo da atividade centrada no utente
a) Gestédo de Planos e Processos Assistenciais Intsgrad
b) Atividades de Promocéo da Saude e Programas de;Saud

c) Direcéo da Unidade de Gestéo Clinica.

Ill.  Os profissionais

a) Os profissionais, desenvolvimento profissionfareacao.

IV. Processos de suporte

a) Estrutura, equipamento e fornecedores;

b) Sistemas e tecnologias da informacéo e comunicacao;

c) Sistema da Qualidade.

V. Resultados

a) Resultados da Unidade de Gestéo Clinica.

Considerando que o cerne desta investigacado beseia-disciplina da metrologia, considera-se
de especial relevancia o conteudo relativo aospaquéntos. Esta matéria enquadra-se na
dimenséo dos Processos de suporte, anteriormeaeteeapada.

Assim, e de acordo com o que estd definido no mateaacreditagdo (DGS, 2011), os

requisitos especificos para os equipamentos (msintos de medicdo) sdo os seguintes:
» Estrutura, equipamento e fornecedores

E estipulado niveis de cumprimento relativos adrotmdos equipamentos e dos fornecedores.

Norma S 08.05Estabelece 0s aspetos basicos necessérios panatirga utilizacdo
segura dos equipamentos de diagnostico e terapéuB@o definidas e atribuidas
responsabilidades para as seguintes funcgodes:

 Controlo do equipamento;

« Verificacdo periddica do estado do equipamemntentariado (identificacdo, tempo de

vida util, etc.);
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« Verificagdo e comunicacdo do estado operacionadqlipamento, assim como pelos
circuitos internos de informacdo no caso de avawa incidentes relacionados com o
funcionamento ou manutencgéo.

Norma S 08.06Estabelece critérios de seguranga nas espe@ifisggara a aquisi¢cdo dos

equipamentos de diagndstico e terapéutica.

Tem como propdsito a exigéncia e avaliacdo, dedaccom o0s requisitos técnicos aplicaveis, a

todos os fornecimentos de equipamento de diagodstierapéutica:

« E fornecido o Manual do operador em lingua parésg;

« E cumprido um programa de formac&o aos profisssoenvolvidos;

» Encontra-se especificada a vida Gtil do equipamen

» Definicdo do programa de manutencao e revis@esctglegais, com prazos, requisitos

técnicos e parametros a avaliar e critérios deaa@m.

Norma S 08.07Tem por objetivo garantir a utilizacdo segura @gsipamentos de
diagnéstico e terapéutica, por parte dos profisggome salde e utilizadores, através de
formacdo (ministrada pelo fabricante ou forneceder)informacdo (manuais técnicos e

operativos dos equipamentos) necessarias paramaasudencao e utilizacdo segura.

Norma S 08.08Garantir o cumprimento do plano de manutencdoedogpamentos, de
acordo com as orientagdes do fabricante ou doggedé manutencao, através da monitorizagdo
dos equipamentos. No caso de existir incumprimetds requisitos definidos para o
equipamento ou do plano de manutencéo (ou de eratmiira ordem), dever-se-a estabelecer

acles corretivas.

2.2.5 Acreditacdovs Certificacdo dos servicos de saude

A aplicacdo de normas com diferentes metodologitisaalas na qualificacdo dos servicos de

salde, constituem ancoras de reconhecimento deaerdiiacao.

De acordo com Mousinho (2006), as normas aplicadagiatro metodologias, designadamente
KFHQS, JCI, ISO 9001 e EFQM, apresentam um eleygda de concordancia. Assim, as
areas em comum aos sistemas referenciados saguasies:

Lideranca, responsabilidade da gestdo, planeamestoatégico e objetivos, politica
organizacional, foco no doente, necessidade ddejtgastdo de recursos humanos, avaliacdo
do pessoal, comunicacao, gestdo das instalac@spamentos, gestdo de processos e melhoria

continua.
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Assim, e em termos das instalacdes e equipamemidiica-se que este requisito € comum em
todos os sistemas. Contudo, e em Portugal, apesaeldvancia da metrologia na saude

(Noronha e Rosa, 1999) a sua aplicacéo ainda pemeancipiente para alguns atores.

Shawet al. (2010) referem a diferenciacdo dos resultadosodganizacdes, em funcdo das
metodologias de qualificacdo basearem-se em namsatie certificagdo ou em modelos de
acreditacdo. De acordo com os autores, as metddsloge acreditacdo permitem e
proporcionam uma qualificacdo de acordo com a teniatica da organizacao, facto que ndo
acontece na aplicacdo da ISO 9001. Os autoresamedlpmbém que a caracteristica de cada
pais influencia o resultado de uma gestao peladads, pelo que devera cada organizacao

decidir em conformidade com a realidade aplicavel.

by

No que diz respeito a analise comparativa das roktgids, também Heaton (2000) faz
referéncia & convergéncia dos principais modeldgzados em varios paises Europeus para
avaliar a qualidade da gestéo e a prestacdo dasasede saude, designadamente: modelos de
acreditacdo, modelos de certificacdo baseados oiamans da familia 1ISO 9000 e modelo
EFQM. Para a autora, a convergéncia dos modelaositearalcar os principais pontos fortes de
cada um, sendo uma opc¢do dos governos, prestaderservicos de saude, profissionais e

organizacdes, a respetiva escolha e aplicacao.

Recentemente, o estudo publicado por Susaal. (2013), realizado em paises Europeus
(Portugal inclusive), revelou a auséncia de infgdedos utentes dos servigos de saude para as
questdes relacionadas com a qualidade dos mesmasutdres sugerem a implementacdo de
politicas regulamentares para esta matéria, reffetmmbém que alguns governos permanecem
naescuriddono que concerne aos assuntos relacionados comlidagle dos servicos de saude

e respetivo impacte na vida dos cidadaos. Conegta,medida considera-se fundamental tendo
em conta a nova diretiva dos cuidados de saudsfitoateiricos (Diretiva/24/2011/EU), que
pressupbe transparéncia e garantia da qualidadeuldados de saude prestados na unido

Europeia.

Também nesta matéria a rastreabilidade metrol@psaequipamentos médicos devera ser uma
area sensivel e a considerar, pois garantir o @égocredibilidade dos resultados das medicdes é
um requisito fundamental a ser cumprido pelos paladJE, através da transposicéo da diretiva

para jurisdicdo Nacional.

A evolucdo dagerramentasda qualidade aplicadas a saude tem permitido engel/imento
de metodologias singulares, e que tém servido @eafpfmas de desenvolvimento e
investigacdo. Neste contexto, 0 modeisitatie, desenvolvido na Holanda e implementado em

1992, teve por objetivo avaliar a qualidade dosises prestados pelos profissionais de saude,
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em termos individuais e em equipa (Heaton, 200Qy. g&9). O modelo, direcionado
(essencialmente) para avaliarparformancedo clinico foi disseminado e reconhecido por

outros paises Europeus, como por exemplo na FialA8décia e Reino Unido.

Uma outra questdo relevante no dominio da qualidedsalde diz respeito a utilizacdo de
termos e vocébulos. E fundamental que exista umifacio dos conceitos, pois s6 assim é
possivel comunicar de uma forma coerente. Nestextan o comité permanente dos hospitais
da Unido Europeia Huropean Hospital and Healthcare Federatibl©PE) advoga a

importancia do vocabulario adequado no ambito dadgeda qualidade, designadamente a
utilizacdo da norma ISO 8402 (HOPE, 2000). Estammpcdo realgca ainda a importancia das
entidades acreditadoras Europeias que certificaracreditam servicos de saulde, serem

reconhecidas pela EA.

2.3 Enquadramento da metrologia na saude

Ao longo dos tempos, as preocupacdes com a saddga@ho importancia e os servigos de

saude tém acompanhado essa evolugéo.

A evolucéo tecnolégica tem permitido a concecamseumentos cada vez mais sofisticados e
complexos, motivando uma constante mudanca nosegiroentos, nos conceitos e nas
metodologias aplicadas a cada area de intervemg@cordo com a OMS (WHO, 2011) os
altimos 50 anos foram particularmente férteis nesgeria. Contudo, o rdpido desenvolvimento
tecnologico ndo tem sido acompanhado pela necassdaptacéo dos sistemas de saude (Price
e Christenson, 2008).

A ciéncia da medicdo, sendo uma atividade cieatdicécnica com um papel fundamental em
todos os setores da sociedade, assume uma rekea@nescida no dominio da saude (Tarbeev,
1998). Os diagndsticos e tratamentos passaram endepde medi¢cdes cujos resultados sédo
fornecidos por equipamentos tecnologicamente edodué sofisticados, ou seja, 0s atos clinicos
e as respetivas decisbes sdo feitas a luz daddg@awda saude, representando um elemento
fundamental no setor da saude (Havel.2013). Este cenario veio proporcionar e permitir as
organizacgdes de saude suportar as suas deciséggléacia, sendo na area clinica, a medicina
baseada na evidéncia uma ferramenta fundamentalgsaegurar um diagnoéstico sustentado

por resultados que sdo maioritariamente forneq@dogquipamentos.

Organizaces internacionais como a OMS e a CEt{ifibanam tecnologias e instrumentos
médicos cujos contributos tém sido essenciais pasaude coletiva (WHO, 2003). Essa
contribuicdo assenta fundamentalmente nos ressltaths medicbes, que influenciam a

decisdo/evolucédo do diagndstico e/ou tratamentesapdessas medicdes serem appaaas
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do processo de decisdo médica, habitualmente lboetri de forma significativa para o
diagnostico clinico e consequente evolucdo. Assa®, caracteristicas metrolégicas dos
instrumentos e o rigor das medi¢cdes podem inflaerecisalde de cada cidaddo (Chefal,
2008).

2.3.1Dispositivos médicovstecnologias da saude

Em qualquer area da sociedade, o progresso e ac#owda tecnologia esta associado a
necessidade de uma constante atualizacdo. O satwaude, a par da inovacdo e do
desenvolvimento tecnolégico, tem evoluido signifiGanente nas Ultimas duas décadas e a
introducdo no mercado de novos equipamentos conoltegias inovadoras tem permitido

melhorar a qualidade dos servi¢os e dos cuidadealdte (Freemantle, 2011).

Neste sentido, a evolucao globalizada, associatian&zacdo dos procedimentos de diagndstico
e de terapéutica que os equipamentos meédicos pmopitem motivado uma inevitavel
transformacdo dos procedimentos operacionais gqoepsgconizados pelos profissionais de

saude, contribuindo para a qualidade de vida dizgléos (Tinkler, 2009).

A OMS (WHO, 2011) define tecnologias da saddmo sendo a aplicacdo dos conhecimentos e
das competéncias no desenvolvimento de equipamenéaicamentos, vacinas, procedimentos
e sistemas, em prol da salde e da qualidade de Aidmesma fonte define também

equipamento médico como sendo dispositivos médigos necessitam de calibragéo,

manutencdo, reparacdo, formacdo, e de outras émigFes habitualmente conduzidas por
engenheiros clinicos. Refere ainda que o equipameatico é usado para os fins especificos
de diagnéstico e tratamento de doencas ou recdimergge pode ser usado sozinho ou em

combinagdo com qualquer outro dispositivo ou siatdemmedicao clinico.

De acordo com a CE (SEC, 2007), por tecnologiasalale entende-se a aplicacdo dos
conhecimentos cientificos aos cuidados de saudepeevéencdo da doenca, o que permite
consubstanciar o contributo das novas tecnologéas jp inovacdo e sustentabilidade dos
cuidados e dos sistemas de saude. Assim, as tg@awita salde estdo integradas no conceito
de dispositivos médicos que engloba uma vastisgariadade de produtos, entre 0s quais se

encontram os equipamentos médicos.

O contributo da CE para esta tematica tem permtidmover acées que visam a cooperacao
entre os Estados-membros, a confianca dos cidad&@omcremento da promocgdo da saude.
Neste sentido, d.ivro Branco da UE 2008-2013 (COM, 2007) apresenta uma estsatég
comunitaria para a saude, definindo mecanismosptleagdo para a cooperacdo entre 0s

diversos parceiros. A estratégia estabelecida pt# documento (até 2013) define quatro
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principios e trés objetivos estratégicos, send® abfetivo aquele que vai ao encontro do tema

em estudo no presente trabalho. Assim, os quatroipios estabelecidos foram os seguintes:

I. Concentrar-se nos valores partilhados no dominiosdade, colocar os doentes no
centro das atencdes e reduzir as desigualdades;
Il. Reconhecer a ligacéo entre salude e prosperidadedeciza;
lll. Integrar a saide em todas as politicas;

IV. Reforcar a voz da UE na saude a nivel mundial, amdiuma maior cooperacédo com
organizacdes internacionais.

Os objetivos estratégicos para os principios efgtables foram:

I.  Promover a saude numa Europa em envelhecimento;

Il.  Proteger os cidadaos das ameacas a saude:
o Doencas transmissiveis, doencas ndo transmiss\dogncas raras
0 Vacinacgéo

o Prevencdo e resposta a ameacas a salde

lll. Apoiar sistemas de saude dindmicos e as novasltggas:

Avaliacéo das tecnologias da saude

Direitos dos doentes em matéria de cuidados deestradsfronteiricos
Profissionais de saude

O O o o

Seguranca do doente

A avaliacdo do cumprimento (ou ndo) desses obgtpopostos servird para definir novas
acdes e novos objetivos.

23.1.1. O estado da arte dos dispositivos médicos

A integracdo econémica da UE impds que as Diretivaropeias passassem a definir os
requisitos essenciais para a saude, seguranca edtem com a eliminagdo gradual das
barreiras ao comércio livre entre os paises memliiste cenario foi alcancado através da

resolucao que o Conselho Europeu adotou em mal®&e, que ficou conhecida comdNava

°l As Diretivas fazem parte dos instrumentos jurisliqoe as instituicdes dispdem para aplicarem as
politicas europeias. Trata-se de um instrumentizadio principalmente no d&mbito da harmonizacao das
legislagBes nacionais. URL: http://ec.europa.edéwdirectives/directives_pt.htm.

Acedido em 2013-05-10.
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Abordager. Por este meio, e no ambito das DiretiNava Abordagemforam removidas as
barreiras técnicas ao comércio, promovendo a audiaos agentes econdmicos ao permitir a
livre circulacdo de produtos no espaco Europeu.

Neste contexto, o quadro regulamentar comunitéi@ s dispositivos médicos € composto
por trés Diretivas. A transposicéo para a Lei Nacional foi precorizaélo Decreto-Lei n.°
273/95 e alterado pelo Decreto-Lei n° 30/2003 ded&4Fevereiro. De acordo com as
necessidades internacionais, essas Diretivas tiimasilalizadas ao longo do tempo. A Ultima
revisdo técnica encontra-se transcrita na DireB0@7/47 CE, que foi transposta para a

legislagéo Portuguesa através do Decreto-Lei 52009, 17 de Junho.

De acordo com o artigo 3° deste ultimo diplomapak#tivo médico ativo € definido como
qualquer dispositivo médico cujo funcionamento dépede uma fonte de energia eléctrica, ou
outra ndo gerada directamente pelo corpo humanopela gravidade, e que actua por
conversdo dessa energia, ndo sendo considerado® ¢amos dispositivos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elemergose um dispositivo médico activo e o
doente, sem qualquer modifica¢éo significativarelseque o software, por si so, € considerado

um dispositivo médico activo.
O anexo IX do mesmo diploma define:

a) Dispositivo ativo de cardcter terapéutico comodispositivo médico activo utilizado
isoladamente ou em conjunto com outros dispositin@licos para manter, modificar,

substituir ou restabelecer fun¢des ou estruttasipo |, 81.7)

b) Dispositivo médico ativo para diagnésticam dispositivo médico activo utilizado,
isoladamente ou em conjunto com outros dispositivédicos, para fornecer informagdes com
vista a deteccao, diagnostico, controlo ou tratatoate estados fisioldgicos, estados de saude,

doencas ou malformacdes congénii@supo |, 81.8)

Em complemento, a CE estabelece que um dispositédico com funcdo de medigéo € todo o
equipamento que mede de uma forma quantitativanyedrés fisiologicos e anatémicos, ou
seja, mede uma grandeza (MEDDEV 2.1/5, 1998). imleato orientador refere também que

o resultado da medicdo deve ser apresentado caladas legais ou outras aceites ao abrigo da

2 Nova Abordagené a expressao que caracteriza a Resolucéo dolBodseMinistros, de 7 de Maio de
1985, segundo o qual as Diretivas passaram amreferequisitos essenciais de salude, seguranga-e be
estar da sociedade, de protecdo do meio ambieatesgorodutos devem cumprir e as formas de
comprovacao da conformidade com esses requisi®k: U
http://europa.eu/legislation_summaries/internal katsingle _market_for_goods/technical_harmonisatio
n/l21001d_pt.htm. Acedido em 2013-05-10.

3 Diretiva 90/385/CE do Conselho relativa aos digp@s médicos implantaveis ativos, Diretiva
93/42/CE do Conselho relativa aos dispositivos pwsle Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa aos dispositivos médicos pargndistico in vitro.
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Diretiva 80/181/ECE’. Assim, considerando o contexto da tese e asig@din estabelecidas
pela CE, doravante, e sempre que ndo exista inf@wonam contrario, a referéncia a dispositivo
médico devera ser entendida como equipamento m@dgteumento de medic&® com funcéo

de medicéo.

Apesar do acervo legislativo existente, a Dire®3#42/CE® continua a ser o documento de

referéncia para os dispositivos médicos, que nal aantexto, sdo designados por dispositivos
médicos ativos por forma a restringir 0 universo amlise. Nao obstante esta nota, importa
referir que os dispositivos médicos incluem umatavagama de produtos, da mais diversa
indole, de complexidade e aplicacéo diversa, setidlpados para o diagnéstico, prevencao e

tratamento de doencas.

A diversidade e multiplicidade de dispositivos noédi existentes contribuem para uma
insuficiente harmonizacdo de termos e designacdedhgs sédo aplicados (WHO, 2003: péag.
13), sendo relevante as eventuais implicacées paeguranca do utilizador. Neste sentido, e
com o proposito de serem desenvolvidos documerniestativos para a uniformizacdo dos

termos e conceitos, foram criadas organizacdego@ernamentais para este s&tor

O insuficiente numero de registos existentes, guePortugal quer na Europa, ndo permitem
guantificar de uma forma exata a dimenséo dos siispms existentes contudo, estima-se que
globalmente existam cerca de 10000 diferentes tiges dispositivos. Adicionando as
ramificacoes ou subprodutos, as estimativas apopéenum valor bastante superior, na ordem
dos 1,5 milhdes de produtos (WHO, 2010).

Apesar da vasta gama de dispositivos (abrangidies retivas acima referidas), com esta
esfera de regulamentacdo cada Estado-membro édivimnsiderar medidas adicionais para
proteger a saude publica e os cidaddos. ContudDjre8vas Europeias vieram impor novas
responsabilidades e requisitos técnicos relacinadom a concegdo do instrumento,
previamente a colocagcdo no mercado, onde cadacipartie (fabricante, importador,

distribuidor, utilizador) tem um papel importante.

Tendo em consideracdo que o0 sector da salde nef@rasma vasta area de subsetores em

constante desenvolvimento, é desta forma dinamizdelauma atencdo permanente por parte

> JO L39/40, 1980-02-15 alterado pela Direti9487/EEC, JO L357/28, 1989-12-07.

® |nstrumento de medicdé um dispositivo utilizado para realizar medicd@sjividualmente ou
associado a um ou mais dispositivos suplementafids §3.

% JOL 169, 1993-07-12.

" A mais recente, criada em 2011, designa-sénpemational Medical Device Regulators Forum
(IMDRF).
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dos organismos reguladores. Assim, recentemente en@itiu uma Recomendacioelativa a

um quadro comum para um sistema de identificacéo Udedispositivos médicos na Uniéo
que visa um conjunto de alteragdes significativasambito da avaliacdo dos dispositivos
previamente a sua comercializa¢éo, no controloesmic® e na gestdo do sistema regulamentar
e jurisprudéncia nos Estados-membros. Assim, a @femde com a atual recomendacgéo
melhorar a rastreabilidade do atual sistema dgsosivos médicos, através das seguintes

medidasif Parecer da Comisséo de satide

a) ldentificacdo Unica do dispositivo (IUD) impostasdabricantes e importadores, sendo estes

registados numa base de dados central.

b) Os dispositivos de alto risco devem ser acomparshado informagédo de seguranga e de

desempenho.

c) Integrar a IUD no Banco de Dados Europeu sobre d3ifpos Médicos (Eudaméd),
permitindo a atualizacdo continua das platafornfetsdéaicas que contardo com os elementos

mais relevantes dos dispositivos médicos, nomeadansertificados, estudos clinicos, etc.

. Organismos Notificados (ON)

As disposicbes regulamentares em vigor para opae@ntos médicos contemplam a respetiva
avaliacdo de conformidade e monitorizacdo. Estaglatles sdo preconizadas pelos ON que
sdo organismos competentes, nomeados por cadasteadbro, com autoridade para agir em
nome do governo, a fim de assegurarem que o0s iteguiss Diretivas sejam transpostos para o

direito Nacional e respetiva aplicacao.

De acordo com a definicdo estabelecia no artigdo3Decreto-Lei n® 145/2009rganismo
Notificadoé um organismo designado para avaliar e verificavomformidade dos dispositivos
com o0s requisitos exigidos no presente decretobleim como aprovar, emitir e manter os

certificados de conformidade.

No ambito da Diretiva dos dispositivos médicos 42B£EC), os ON designados terdo de

demonstrar o cumprimento com as linhas de orieat@&sdabelecidas pela CE (MEDDEV

8 JO L 99/17 de 2013-04-09. Informacdo complemedisgonivel em
URL:http://www.medtroniceureka.com/pt/inspiratiorticles/making-it-happen/regulamentosue. Acedido
em 2013-03-29.

* pParecer emitido pela comissdo de assuntos eurajseusssembleia da Republica em 2012-11-20,
relativo a proposta de revisdo regulamentar dgmodisvos médicos.

% |nformacdo adicional disponivel em URL: http:/&ecopa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/market-surveillance-vigilance/eudamed/ingexhtm. Acedido em 2013-04-02.
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2.10-2 Ver.1, 2001) no que concerne aos requigsisindependéncia e imparcialidade,

competéncia, sistema da qualidade, entre dttros

Também no ambito das suas competéncias, os ON dwresm atencdo todos os aspetos
relacionados com as caracteristicas e com o coamperto funcional dos equipamentos,
incluindo os resultados dos ensaios e verificag@egetuadas. Para o efeito, o ON procede a
Avaliacdo da Conformidade do produto, e autorizalacacdo da marcacdo CE (ao abrigo do
Regulamento (CE) 765/2008) elaborando o respesttificado de conformidade. Desta forma,
estd a garantir o cumprimento com os requisitoglaegentares sendo essa garantia evidenciada

visualmente através da marcacad“Caposta no instrumento (anexo XVIII do DL 145/2009

Para as Diretivas dos dispositivos meédicos, existgmnoximadamente 80 organismos
notificados para um total de 31 paises no Espacadtaico Europeu (EEB) sendo de livre

escolha, por parte do fabricante, para a avalidgdmnformidade dos seus produtos.

. Sistema de avaliacéo e de classificacdo do riscasdmuipamentos médicos

Em funcéo das estruturas organizacionais envolvalasaliacdo do risco pode ser um processo
complexo e influenciado por diversos fatores tais@ a experiéncia acumulada, condigbes

econdmicas, culturais, politicas, etc. (ISO 310009.

Esta abordagem remete-nos para a tematica da segud® doente, que esta diretamente
relacionada com os eventos adversos mas que,itr@imente é encarada como uma relacdo
de causa-efeito em que os atores sdo os profigsideasalde e o doente. Contudo, outros
fatores estédo na origem do erro, ndo sendo avaliemno tal. Nesta matéria, Ugaal. (2010)
referem o enfoque que é atribuido aos fatores hosparo seio de qualquer organizacgéo, e a
antagobnica subvalorizacdo dos fatores organizaisiora sistémicos (habitualmente mais

complexos que 0s primeiros) entre 0s quais encest@s equipamentos meédicos.

Em termos internacionais, a avaliacdo do risco gedaranca do doente comecou a ter impacte
na sociedade quando, ha aproximadamente duas déeataecaram a ser divulgadas com

alguma regularidade situacdes decorrentesigestos erros clinicd8rennaret al, 2004).

®1 Normativos de referéncia para os requisitos dos ON

ISO/IEC 17021:2011, Conformity assessment — Remeérgs for bodies providing audit and
certification of management systems.

ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment -- Requémts for bodies certifying products, processes
and services.

%2 |Informac&o adicional sobe marcacédo CE, dispomivel
http://www.enterpriseeuropenetwork.pt/info/mercatioa/Paginas/marcacaoce.aspx.

Acedido em 2013-03-02

% A identificacdo dos ON e respetivas Diretivas @sidisponiveis para consulta em URL:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/naram{infm. Acedido em 2013-05-12.
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Em Portugal, este assunto comeca a emergir, mastanpente um longo caminho havera a
percorrer (Sousat. al 2011). Neste cenario, e apesar da sua importagesonhece-se (a
data) quantificacdo de eventos adversos com origgsrequipamentos médicos, apesar de ser

uma fonte de erro amplamente conhecida.

A norma ISO 31000 estabelece o conceito de avalidgdrisco como sendo um conjunto de
atividades coordenadas com o propdésito de contadlaftuéncia dancertezanas organizagoes.

Neste ambito, a Recomendacédo 2013/172/EU mencimmaap fabricantes devera ser exigido a
identificacdo e analise critica dos fatores comempatl de risco, devendo essa informacgao

constar da documentacao dos respetivos equipamedmdgdamente avaliada pelo ON.

Sendo a fase de concegdo e de fabrico dos equif@snéda inteira responsabilidade do
fabricante, é a este que compete assegurar todoseoENiSMOSs que possam garantir a sua
utilizacdo segura e eficaz. Nesta matéria, a ndENalSO 14971 apresenta-se como um
documento de referéncia para os fabricantes desdisms meédicos, que sendo avaliados (pelo
ON) ao abrigo dos requisitos de seguranca e daaestrisco, terdo de demonstrar a respetiva

conformidade.

O cumprimento desses requisitos podera constitairmarco diferenciador na dimensao da
seguranca do doente, pois o risco associado aecpiigamento pode induzir eventos adversos
que, ao ocorrerem, colocam em causa a segurangacitente e também a do profissional de

saude, com implicagdes na qualidade dos cuida@ssaglos.

A quantificagdo dos eventos adversos que decoreepratica clinica ndo encontra (ainda) em
Portugal, e também na Europa, uma abordagem rgerpermenorizada (Lage, 2010), estando

esta dimensédo ainda menos caracterizada na vedt@nerjuipamentos médicos.

De acordo com o disposto na legislagdo em vigonteriarmente referida, os equipamentos
médicos devem satisfazer os requisitos estipulpdos a gestdo do risco, designadamente nos

aspetos de seguranca e desempenho.

Em conformidade com os requisitos de construgéo edpspamentos medicos, technical
report da ISO/TR 16142 apresenta-se como uma referénaia pauniformizacdo da
aplicabilidade de uma série de normativos, e queptamenta o atual quadro regulamentar na

vertente da seguranca do utilizador e na gestéiscmn

Neste contexto, também Fragssral. (2011), referem que o sistema de aprovacdo petbs O
Europeus requere aos fabricantes a avaliacdo cw dizs dispositivos e as respetivas medidas
para evitar efeitos adversos. Contudo, e de acmdoos autores, 0 atual quadro regulamentar

da CE abrange apenas as questdes relacionadasgoinapios gerais do dispositivo, ficando
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a margem algumas exigéncias especificas de seguramiio € 0 caso dos parametros que

definem os limiares de funcionamento de algunsodiigos.

Efetivamente, todos os instrumentos tém um risamaado, podendo induzir situacdes de
eventos adversos em circunstancias especificasvdimas situacdes, os problemas s6 sdo

detetados apds algum tempo de utilizacdo e acuawbie experiéncias.

A OMS (WHO, 2003:82.1) enfatiza esta questéo, mder a necessidade e a importancia de
avaliar o potencial de um equipamento para os eseadversos, habitualmente designada por
avaliacao do riscoEsta avaliacao implica a identificacdo individdaltodas as fontes possiveis
de risco (analise do risco) para depois ser estintadsco global associado ao equipamento
(Decreto-Lei 145/2009).

Contudo, e mediante uma situacdo de evento advarpmjitica Europeia dos dispositivos
médicos (Diretiva 2007/47/CE) prevé e imp0e ao ifalnte a apresentacdo a autoridade
competente desse pais, de um relatério que desarecarréncia, sendo a mesma registada e
analisada (esta situacao também foi reforcada narndacao 2013/172/EU). Posteriormente,
sdo desencadeados 0os mecanismos necessariosipamarebu minimizar a possibilidade de

recorréncia do evento.

Gundarov e Kavalerov (2001) advogam que o contedolamentar deve aumentar com o risco
gue estd associado a utilizacdo de um determinastoumento. Este cendrio pressupbe a
avaliacdo da exatiddo das medicBes e do instrumentoparticular nas situacdes em que
resultados ndo exatos poderdo induzir efeitos adgema salde e na seguranca do

doente/utilizador.

Para a atribuicdo da classe de risco a que unmaetto equipamento pertence, € fundamental
conhecer o fim a que o fabricante o destina e @ rtavés do qual é alcancado o principal
efeito pretendido (MEDDEYV 2.4/1 Rev.9, 2010).

Os critérios adotados para atribuir uma classificag@os dispositivos médicos estédo
relacionados com os potenciais riscos inerentdsizagdo do mesmo e 0s possiveis incidentes

relacionados com as caracteristicas e/ou funciontana® equipamento.

Assim, ao abrigo da legislacdo Nacional (Decreto-145/2009) foi atribuida a seguinte

classificacao:

a) Dispositivos médicos de baixo risco: classe |;
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b) Dispositivos médicos de médio risco: classe lltbedendo os de classe lla de baixo médio

risco e os de classe llb de alto médio risco;

c) Dispositivos médicos de alto risco: classe Il

Para além desta classificacdo, e de acordo costo aissociado a utilizacdo do dispositivo que
tem em consideracdo o tempo de contacto com o cogpoano e o respetivo grau de
agressividade, os dispositivos médicos sao claadifis também em funcdo do sistema de

qualidade exigido ao risco associddo

Assim, os dispositivos integrados no grupo | careae declaracdo de conformidade do
produto; os do grupo lla carecem de declaracdcod®enidade e certificacdo do sistema de
qualidade do fabricante; aos do grupo IlIb é redaedieclaracdo de conformidade emitida por
entidade independente e certificacdo do sistemajuddidade e aos dispositivos médicos
integrados no grupo Il é exigido uma avaliacdoepehdente do projeto, declaracdo de
correspondéncia entre testes e certificacdo densistle qualidade do fabricante. A Tabela 2.4

ilustra essa relacéo.

Tabela 2. 4: Classe de risesSistema da Qualidade. Fonte: Decreto-Lei 145/2009.

Classe de, Declaracéo de Certificacdo do Ensaios Avaliacéo
risco correspondéncia sistema da independentes| independente
Qualidade
X
lla X X
lb X X X
Il X X X X

%4 Classificacao atribuida de acordo com o documeteferéncia MEDDEV 2.4/1 Rev.9, 2010.
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Face a diversidade de dispositivos e abrangéndiendm, e tendo em linha de conta o a&mbito do
presente trabalho, interessa avaliar o sistemdadsificacio do risco dos dispositivos médicos

com funcdo de medicéo, designados no atual conpextmstrumentos de medicéo.

Assim, as regras complementares aplicaveis aogdiiMos ativos que podem ser utilizados
para fins terapéuticos e/ou fins de diagndstic@cestefinidas na parte 1l do Decreto-Lei
145/20009.

De acordo com a regra n° 9 do referido diplomapgods dispositivos médicos ativos com
finalidade terapéutica e que se destinem a forrmc@ermutar energia sado categorizados como
classe lla. Contudo, se 0s mesmos instrumentosderam ou permutarem energia de, e para o

corpo humano de forma potencialmente perigosagladsificados como classe llb.

Ficam também incluidos nesta classe (lla), os dispos ativos destinados a controlar ou a

monitorizar o funcionamento de dispositivos atidescaracter terapéutico da classe llb.

Assim, de acordo com a regra n° 10 do diploma swgfesido, os dispositivos ativos para

diagnéstico séo de classe lla, no caso de serépadds nas seguintes situacoes:

a) Fornecimento de energia para ser absorvidaqoefm humano, excetuando-se as situacdes

de iluminacao do corpo no espectro visivel;
b) Visualizacdo in vivo da disseminacéo de prodtadg farmacéuticos;

c) Caso se destinem a permitir o diagnostico dimioo acompanhamento de processos

fisioldgicos vitais.

Contudo, esta classificacdo (lla) podera ser alterpara Ilb nas situacdes em que o0s
dispositivos ativos sejam utilizados de forma poimente perigosa.
Também pertencem a esta classe (llb) os dispasititivos destinados a emissao de radiagbes

ionizantes, para efeitos de diagndstico, terap@utientrolo e monitorizacao.

A Tabela2. 5apresenta algumas atribuicdes de risco de instiamerulgarmente utilizados
nos servigos de saude, sendo importante realcaaaalescricdo constitui uma infima parte da

familia dos equipamentos médicos.

Efetivamente, verifica-se que a classificacdo depagitivos médicos pelo seu potencial de
risco e respetivos métodos de andlise representgpagso importante na direcdo de uma

convergéncia para uma politica Europeia harmonizadaos cuidados de saude.
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Tabela 2. 5: Classificacao de risco de algunsunstntos médicos com funcdo de medicao. Fonte:
Adaptado de MEDDEYV 2.4

Instrumentos Classe de risco

I/Ma
Esfigmomanometro I/Ma
Termografo

Termoémetro clinico

Audiémetro
Eletrocardiégrafo lla
Eletroencefalégrafo
Espirbmetro
Oximetro
RMN

Tondémetros

Bomba infusora lla/llb
RX convencional
TAC
Ventilador

Desfibrilhador
Incubadora IIb
Mamografo
Monitores de sinais vitais
Radioterapia
Radiologia convencional
TAC

. Ciclo de vida do equipamento médico

As principais etapas do ciclo de vida de um digpmsimédico incluem a sua concecgdo e
planeamento, desenvolvimento, fabrico, embalagemotalagem, publicidade, venda e
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utilizacdo (WHO, 2003). Qualquer uma destas infagacpode sobrepor-se e influenciar a

seguranca e desempenho do instrumento de medicéo.

Habitualmente, o fabricante esta envolvido com & tprimeiras fases (concecdo e
planeamento, desenvolvimento e fabrico) sendo nssp@l por garantir que os produtos

estejam em conformidade com os requisitos legdicapis.

De acordo com o desenho estabelecido para o deweiwida, os dispositivos médicos apenas
podem ser comercializados apds a aprovagdo no gamode avaliacdo de conformidade

(competéncia do ON de cada Estado-membro).

Tal como referido anteriormente, o0 cumprimento cos requisitos regulamentares é
evidenciado através da aposi¢cdo da marca CE rrorimstto (anexo XVIII do DL 145/2009),
sendo o mesmo acompanhado por um certificado dercadade. Os produtos com marcagao
CE podem ser vendidos livremente em todo o Espapmdimico Europeu (EEE), sem ser
objeto de legislagdo Nacional suplementar, salvaretéria de financiamento e de reembolso
(Jonas, 2009).

Como forma de possibilitar a vigilancia dos equipatos que sdo comercializados no mercado
interno, véarios Estados-membros, incluindo Porfiigaxigem um sistema de registo de
produto (Despacho n.° 15371/2012) que incentiviabscantes/importadores a registarem os

seus produtos no organismo competente.

De acordo com o referido diploma, o ndo cumprimgoidera acarretar a exclusdo do painel de
fornecedores do SNS. Por este meio, os dispos@osodificados, sendo a partir dai possivel
a sua rastreabilidade (Recomendacao 2013/172/Eb). €3ta abordagem, o ciclo de vida do

equipamento € passivel de monitorizacdo em todasiass etapas (Tabela 2.6) representando

uma vantagem para a sociedade.

Considerando a globalizacdo da economia e a redigdzarreiras comerciais, facilmente se
compreende que a implementacdo de medidas que rpi@pEm uma monitorizacdo dos

instrumentos, é de facto uma mais-valia de valoontornavel.

Um sistema de vigilancia no pés-venda € um requisétra todos os dispositivos médicos,
permitindo identificar todas as ocorréncias sugeitide causar lesdes graves ou a morte do seu
utilizador (Keshiaet al, 2010).

A presente data, € o Instituto da Farmacia e do ¢desnto, INFARMED que tem a atribui¢cdo dessa
competéncia.
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Tabela 2. 6: Causalidade da rastreabilidade dap@&nyentos médicos.
Fonte: Adaptado de SWD (2012:84).

Objetivo Efeito das medidas a implementar

Harmonizacao dos mecanism Reforco da clareza juridica e da
disponiveis na UE para a protecdo ( coordenacdo no dominio da seguranca

doentes e utilizadores de dispositivos. | apds colocacdo no mercado.

Harmonizar a regulamentagdo aplicav8lolucdo intersectorial dos  casos
pelos Estados-membros aos mesimbyenteira.
produtos (casos fronteffa

Auséncia de dados exatos relativos | Refor¢o da transparéncia em relagéo |aos
dispositivos meédicos que circulam | dispositivos médicos presentes [no
mercado Europeu e permitir | mercado da UE, incluindo da spa
rastreabilidade  transfronteirica  d| rastreabilidade.
dispositivos meédicos, que né&o
regulamentada na EU.

Permitir a integracdo de pareces técnicdeeforco da participacdo dos especialistas

nos momentos de decisao. cientificos e clinicos externos.

Permitir a aplicacdo da Decisdo | Gestdo eficiente e eficaz do sistema
768/2008/CE', relativa a um quadr( regulamentar.
comum para a comercializacdo

produtos.

2.3.1.2. A avaliagéo de novas tecnologias da satmbecontexto Europeu e Internacional

Sao varias ayvozesque atribuem as tecnologias da saude muitos dascas obtidos nas

ultimas décadas, sendo este sectomgatorde desenvolvimento integrado.

% Os varios Estados-membros aplicam diferentes esyjoridicos para 0os mesmos produtos.

" DECISAO N 768/2008/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E D@RSELHO de 9 Julho de 2008
relativa a um quadro comum para a comercializagi@rddutos. Jornal Oficial da Unido Europeia L
218/82 PT de 2008-08-13.
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A avaliacdo das tecnologias da sautéealth Technology AssessmétitA) € um processo
pluridisciplinar que tem por objetivo contribuirrpaa obtencdo dos melhores resultados em
saude. A rede internacional de organismos queawads tecnologias da saude, designada por
The International Network of Agencies for Healthcimology Assessmer(iNAHTA),
apresenta-se como uma plataforma de transferéactmrmthecimento, em prol da ciéncia e da
tecnologia aplicada & satde. Também na Europacantad® desempenha um papel muito

importante neste setor de atividade.

No ambito do Ill objetivo estratégi¥odo Livro Branco da UE 2008-2013 (COM 2007),
anteriormente referido, foram elaborados estudosofews para avaliar mecanismos
catalisadores da otimizacdo dos recursos necessao® procedimentos de avaliacdo das
tecnologias da saude (Hulstaettal, 2012; Tinkler J, 2009; Freemantle N., 2011).a8éncias
Europeias que desenvolvem os processos de avatiagdecnologias da salude sdo centros de
exceléncia para o conhecimento, sendo unanimeradopile que estas organizacdes deverdo
trabalhar em rede, com informacéo partilhada e e@dwya. Em termos econdémicos, estes
organismos também desempenham um papel muito iamgerpois fornecem aos decisores
informagfes fundamentais para a escolha do equigafternologia que é preconizada durante

os procedimentos concursais de aquisi¢coes.

Contudo, e nesta matéria, varios autores tém vadiivulgar alguns cenarios que poderdo
fragilizar a politica Europeia para as tecnologiasaude. Hulstaeet al (2012) referem que as
agéncias Europeias que avaliam dispositivos médieoslto risco (classe Ill), carecem de
evidéncias clinicas consideradas necessarias iagi@lde novos equipamentos previamente a

sua introducdo no mercado.

Para Tinkler (2009) e Freemantle (2011), no EEraiacdo de um equipamento médico de
nova geracao classificado com risco Ill, é menogese em relacdo a avaliacdo que é
praticada para os produtos farmacéuticos, pois ec@templa estudos de avaliagdo da
conformidade com pacientes/utilizadores, bem comestudos de eficacia e de seguranca do

produto.

Neste sentido, varios autores advogam a necessit#adaplementacéo de elevados niveis de
qualidade e maior transparéncia na avaliacdo alidix equipamento, antes e depois da sua
entrada no mercado (Hulstaettal, 2012; Tinkler, 2009; Freemantle, 2Q.1Referem também

que, apesar da existéncia de linhas orientadostab@decidas pelalobal Harmonization Task

% Eucomed: associacéo europeia de fabricantes delogtas médicas.
URL: http://www.eucomed.org/key-themes/health-ecnimsissues/hta. Acedido em 2013-05-17.
% Apoiar sistemas de satde dinamicos e as novaslogias da satde.
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Force’®) para harmonizar os requisitos comuns aplicaveitisposicdes legais dos dispositivos
médicos, o0 cendrio existente nos EUA e na Europa paegulamentacdo da fase anterior a
venda premarket é bastante diferente. Enquanto que no primeiobréggatéria a avaliacdo
prévia da seguranca do equipamento, da sua efieada eficiéncia (Hinest al., 2007), na
Europa, e ao abrigo ddova Abordagena legislagdo abrange fundamentalmente a aval@dgéo
conformidade CE (Jefferys, 2001).

De facto, as referéncias bibliograficas consultamhiciam que os critérios Europeus e
Americanos aplicados na avaliagdo dos equipames@tosdiferenciados, sendo efetivamente
menos exigentes na Europa (Tinkler, 2009; Challen®odra, 2011; Hulstaedt al., 2012).
Neste contexto, também Favalabal (2011) referem os diferentes quadros regulamentar
que persistem nos representantes mundiais dossdisps médicos: Europa, EUA, Japéo,
Austrdlia e Canad4, cujo cendrio representa, pguanas situagdes, desvantagens competitivas
para a circulagdo dos produtos. Na questdo relad#éocom o eventudhcilitismo vigente na
Europa, estes autores reforgam a opinido dos amtemte citados, e em particular nos aspetos

relacionados com a declaracdo de conformidadeathufiy (Favaloret al, 2011:pag. 1966).

Para os utentes dos servicos de saulde, a existdaciagquipamentos inovadores podera
significar uma melhoria nos cuidados de saude gumestcontudo, e de acordo com os autores
referidos, o risco de insuficiente avaliacéo € weadidade a ndo menosprezar. Para além disso,
acresce o facto de os custos da inovacao tererardaiportados também pelo utilizador (em
média, um exame de diagnostico ou de terapéutiogadora apresenta custos relativos
superiores). Nesta matéria, também o rapido dekememto tecnoldgico tem contribuido para

a celeridade do processo de avaliacdo dos equipasngae, associado ao curto ciclo de vida
atil (alguns equipamentos tém um ciclo de vida @a@s), contribui para uma avaliagdo menos

exigente e representativa (Yoenal, 2012).

Os autores referem que em muitos processos, azatti#d tecnoldgica € desenvolvida e
implementada, mantendo inalterada as caractedgstibasicas de funcionamento do
equipamento. Na maior parte das situacdes, a mrpidsta etapa deixa ficar a descoberto a
evidéncia clinica, relativa a conformidade do ptode que pode contribuir para a insuficiente

exigéncia na avaliagdo prévia a entrada no mercado.

Para Youret al (2012), nessa fase do processo a aplicacao niedéestatisticas devidamente

validadas, contribuem para fundamentar a conforteiddo produto, referindo os métodos

A Global Harmonization Task Forg&HTF), foi criada em 1992 e deu lugaméernational Medical
Device Regulators ForufiMDRF), fundada em 2011 como um férum de discugsd@i@ delinear e
harmonizar o futuro da regulamentacédo aplicavessd&positivos médicos. URL:http://www.imdrf.org/
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bayesianos em metanalise como metodologia a apliaanbém para Brownsaat al.(2002), a
analise estatistica fundamenta, em varias ocasi®edecisdes médicas e as conclusdes dos
estudos clinicos, sendo frequente que os resultz@osedicdes efetuadas sejam integrados em
estudos e correlacionados com outros dados médionsequentemente, a decisdo clinica para
um individuo pode ser influenciada pelos resultadies estudos anteriores, incluindo

naturalmente os dados de medicgdes.

Neste cenario, a garantia da qualidade e o rigor goe os procedimentos de avaliagdo sédo
aplicados constituem dois pilares fundamentais parguadro regulamentar harmonizado e de
confianga, devendo a intervencdo dos mecanismauplervisdo ser proporcional ao impacte

que 0s equipamentos possam ter no meio clinico.

A par dos sistemas de avaliacdo, a inovacado eroltgias da sadde constitui um assunto que
tem sido amplamente discutido. O documento pubdigeela UE! relativo & inovagéo no sector
dos dispositivos médicos (que inclui os equipanentédicos com fungcédo de medicao) salienta
a importancia dos sistemas inovadores de saldegatdas suas tecnologias, como ferramentas
fundamentais para enfrentar os novos desafios aioneéde longo prazo que a Europa ira

enfrentar, como é o caso do envelhecimento da acaol

O mesmo documento realgca a importancia da tecrolegia inovacdo em saude como uma
forma de sustentabilidade dos cuidados de saude/€atdo seu contributo para a melhoria
continua dos procedimentos de diagndstico, trateneereabilitacéo dos cidadaos.

Uma possivel abordagem holista a estrutura integdad equipamentos meédicos encontra-se
apresentada na Figura 2. 7, na qual se realc&rag¢ab entre as principais etapas da fase pré e

pds venda.

Para Deni®t al. (2002), a disseminacgdo do processo de inovacémadplas novas tecnologias
médicas e a aquisi¢do de novos equipamentos é raomingprocesso politico e social, nos quais
coexistem varios fatores que estdo na origem dahesce que, frequentemente ndo assentam
nos valores de eficiéncia e de eficicia para aniwggdo. Acresce o facto de que 0s riscos e 0s
beneficios inerentes a novas aquisicdes sdo madgladbtivando influéncias diferenciadas
sobre os tomadores de decisdes. Os autores red@mdmque, em muitas situagdes os interesses

e as ideologias estédo alinhados em sentidos opostos

™ Council conclusions on innovation in the medicavide sector. 3095 employment, social policy,
health and consumer affairs council meeting. Heaftbues. Luxembourg, 6 June 2011. URL:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_datalgioessdata/en/lsa/122397.pdf. Acedido em
2013.05-15.

Avaliacéo da Percecéo da Metrologia na Saude 64



CAPITULO 2 Revisdo da Literatura

Antes Fase de comercializagao Depois

(pré-venda) (em utilizagdo)

Sistemas de Equipamentos médicos i | Seguranga vs Risco ;

avaliagdo B com fungdo de medicdo '

‘ S
Inovagdo \ // p \
Tecnoldgica \‘ ;

Uniformizagdo da regulamentagdo

A

Figura 2. 7 Abordagem holistica a disciplina dos equipamentédicos.

Para Youret al. (2012), a evolugéo e o desenvolvimento da ciéada tecnologia aplicada aos
equipamentos médicos impde uma dindmica propria,éqtransferida para a propria industria

dos dispositivos médicos, aos servigos de saudeeliicas praticadas em cada estado.

Em Portugal, a industria dos equipamentos médicatase tecnologias da salde assenta
maioritariamente no mercado das importacdes, reptasdo uma percentagem significativa do

Produto Interno Bruto.

2.3.2 Garantia metrolégica dos instrumentos médicos conmuficdo de medigédo

No contexto da presente investigagdo, poder-sé+aaafque das tecnologias da saude fazem
parte todos os instrumentos de medicao utilizadosxercicio clinico. Aos que apresentarem
resultados mensuraveis, é-lhes aplicado as megidslmetroldgicas como forma de garantir o

rigor das medigdes.

Para além dos instrumentos de medicdo (equipamenéokécos), das tecnologias da saude
fazem parte os métodos de tratamento e de diagodstétodos de prevencao e reabilitacéo,
entre outros. Através da metrologia, sdo fornecidesmeios necessarios para garantir a

fiabilidade e o rigor das medicdes.

Atualmente, a infraestrutura metrolégica de supart@ovacdo tecnoldgica apresenta varios

niveis de atuacdo, abrangendo todas as areasedeemtdo, independentemente da grandeza e
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da area de medic&o No ambito das aplicacBes clinicas, para alémodi® © processo
tecnologico e cientifico que est4 na base da céncggs equipamentos utilizados, as medi¢des
sdo essenciais no diagnostico médico, na prevem¢éaiamento de doencgas, na avaliacdo do

risco e monitorizacdo dos pacientes.

Nesta perspetiva, a importancia que os resultagosngdicdes representam em medicina impde
gue as mesmas sejam exatas, reais e comparaveiseeamtes locais e ao longo do tempo, ou

seja, as medicOes tém de ser repetiveis e repveiuti

Assumindo que as medicdes realizadas com a malosanstrumentos de uso clinico (com

funcdo de medicao) estéo relacionadas com as gi@sde Sl, tais como a massa, temperatura,
comprimento, etc., considera-se aplicaveis os fpioe adotados para as diversas areas de
intervencdo na sociedade, onde a atuacdo da nip&r@plicada e legal € uma realidade ha
muito praticada. Seguindo essa linha de racioc@iiste uma forte necessidade de conhecer e

otimizar a rastreabilidade metrolégica dos instnotoe de medicéo.

O conhecimento das condigBes de reprodutibilidade eepetibilidade de um instrumento de
medicdo é um requisito obrigatorio nas boas pmtinatrologicas, independentemente da sua

area de atuacao.

Como ja foi referido, entre outras aplicacOes, mstrimentos de medicdo utilizados em
medicina apresentam uma componente fundamentalpo®m a0 diagndstico médico. O

desconhecimento do erro e da incerteza do instianperdera, em algumas situacdes, conduzir
a um falso diagnéstico. No caso de instrumentdizadios no tratamento de pacientes, o
desconhecimento ou a existéncia de erros nao &estse podera induzir a alteracbes nos
parametros e condi¢cdes terapéuticas aplicadas reseqoentemente, a um procedimento
inadequado. Habitualmente, os servicos de engenhdos hospitais (servicos de

manutencéo/instalacao e equipamentos) néo reatiitaitiades de calibracdo dos equipamentos
médicos contudo, a preocupacao de zelar por medagectas e com a devida rastreabilidade é

uma tarefa de todos os que validam resultados &ingt al, 2006).

No cenério internacional, e em particular nos paisais desenvolvidos, assiste-se a uma
permanente preocupacdo com a confianca das medig@ésadas na area da saude, da
seguranca e do meio ambiente, em fungcdo das gcawvesgquéncias que 0s correspondentes
erros podem representar para a saude e segurascaidimdos. Este facto reflete-se na

necessidade de cada pais estabelecer leis e regi¢smo sentido de desenvolver, harmonizar

2 As capacidades de medicdo de qualquer Pais psefetonsultadas em
http://kcdb.bipm.org/appendixC/.
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e legislar programas direcionados para assegueatr@abilidade metrolégica dos instrumentos

de medicéo.

As Diretivas Europeias permitem regulamentar a regga € 0S requisitos basicos para a
garantia da exatiddo dos equipamentos, em que tagddssmembros estdo obrigados a obter
certificacdo CE, como garantia do cumprimento cosn poessupostos estabelecidos pela

regulamentacao aplicavel (O'Briemal., 2003).

Para os equipamentos médicos, o atual quadro regntar ndo obriga a sua prévia avaliagéo
clinica. Assim, € essencial a adogdo de algunsegnmentos basilares para um adequado
processo de medicdo, que passam pela necessidasleindbumentos apresentarem
rastreabilidade metrolégica, de serem tecnicamieene utilizados, de serem alvo de cuidados
de manuseamento e de manutencao, incluindo-sendicGes de transporte e armazenamento
(Figura 2. 8).

Fabricantes: melhorar
as ccaracteristicas dos \

instrumento Desenvolvimento de -
tecnologia especifica para Normas Utilizadores
. g ~ P P técnicas finais,
a avaliagdo de S
Profissionais

de saude

metrolégica com

LNM: Infraestrutura conformidad |

adrées primarios : ~
P P Calibragoes Rastreabilidade

\ Padrdes secundario das medicdes

Figura 2. 8: Principais etapas de otimizacdo dafigdes.

Neste contexto, apresenta-se alguns estudos de qasorefletem cientificamente as

preocupacdes defendidas na presente tese.

= Pressao arterial

A aplicabilidade da metrologia na prética clinieant merecido a devida atencdo em éareas
transversais de intervencdo como € o exemplo dicéweda pressdo arterial. Provavelmente, a
hipertensdo € uma das poucas doencas diagnostipatiasimples medicdo de um dnico

parametro fisiolégico, a pressao arterial. Constim dos principais parametros fisiol6gicos
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analisados clinicamente, sendo um dado fundameatal o diagnéstico, tratamento, estudos
epidemiolégicos e investigacdo da hipertensdo.eQgltados destas medigbes séo cruciais para

as decisdes, sendo a exatiddo dos mesmos um pigi@que frequentemente é ignorado
(O'Brenet al, 2003).

Nos ultimos 20 anos, a evolugdo tecnoldgica e ifiemttem permitido o aparecimento de
diferentes instrumentos para 0 mesmo propoésitopadim caso dos esfigmomanometros. Estes
instrumentos destinam-se a medicdo ndo invasivgrdasdo arterial, sendo amplamente
utilizados pelos profissionais de saude e pelosadéids em geral. O seu principio de
funcionamento tem evoluido bastante nas Ultimasadé&s; o que tem permitido a
comercializacdo de esfigmomandmetros automaticesreautomaticos, em substituicdo dos de
mercurio. A diversidade de instrumentos e a rapicemn que sdo colocados no mercado
motivou a realizacdo de protocolos de validacénitégara os esfigmomandémetros mecéanicos
e para os digitais. Esses protocolos foram impléages pela 12 vez em 1987, nos Estados
Unidos pelaAssociation for the Advancement of Medical Inseatation AAMI). Em 1990, a

British Hypertension Socie(8HS) implementou procedimentos similares.

O’Brien e Atkins (1994) realizaram uma analise carafiva a esses protocolos de validacdo de
esfigmomanometros o que, entre outros assuntogstacd a realizacdo de calibracdes aos
instrumentos antes e apds a fase de utilizacdm ooetodologia adjuvante do procedimento de
validacdo do instrumento. Como metodologia compidare salienta-se também o recurso a
ensaios de repetibilidade e de reprodutibilidadeseE protocolos, entretanto revistos,
apresentam em comum a necessidade de existiremasaenreferéncia para a validacdo da

exatiddo e do desempenho dos esfigmomandémetrosgi@d al, 2007).

Para Fraseet al. (2011), o desenvolvimento e implementacdo de nerotimicas para as

diversas classes de equipamentos médicos, seriganmnho a apontar. Neste sentido, os
profissionais teriam acesso a especificacdo dosisitnp e critérios de desempenho dos
equipamentos, necessarios ao bom desempenho. @wsagtefendem ainda a cooperacéo
internacional através de acordos de reconhecinmartuitindo, a luz das normas clinicas, criar

procedimentos comuns.

Em 2001, Rouse e Marshall desenvolveram em Ingéatarm estudo com 1582

esfigmomanometros dos quais 949 eram de mercUti®, aheroides e 120 eletrénico (ndo
sujeitos a calibracdo). Esse estudo permitiu avalianfluéncia do erro da medicdo no
diagnéstico da hipertensdo, tendo concluido queeéessario reduzir a tolerancia dos
instrumentos de + 5 mmHg (habitualmente utilizgakeda + 1 mmHg. Durante este estudo 100

instrumentos apresentaram resultadas compativeisaceituacddora de servicoDe acordo
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com 0s autores, a responsabilizacdo ética dosatimjue utilizam instrumentos ndo calibrados
deveria ser regulamentada, sendo fundamentadaapekacdo de negligéncia médica para

situacdes de falsos diagnosticos.

Apesar de ser um processo simples, a medicao dedararterial esta sujeita a varios fatores de
erro (erros aleatoérios e erros sistematicos) qdendo conduzir a falsos diagndsticos (Tuter
al., 2007). Em funcdo do estado de salde do paciesta, ocorréncia poderd ter impacto
significativo na sua qualidade de vida e, com reymsdes econdmicas e sociais. Contudo, este
cenério pode ser minimizado se os erros sistensdficem identificados e corrigidos. Turregr

al., (2006 2004), a semelhanca de Rouse e Marshall (208fExem que um erro de 5 mmHg
do esfigmomanometro incrementa o n° de utentesd&igados com hipertensao. Assim, numa
amostra constituida por 66 pessoas cuja tens@gahftd medida com um instrumento que
apresentava um erro de 5 mmHg, verificou-se que &8&b diagndstico de hipertensdo eram
falsos positivos, ou seja, 0 erro positivo induaziwuma sobreavaliagdo da tenséo arterial,
conduzindo a um diagndstico errado. No sentidorgojea decisdo seria naturalmente aquela

gue subvalorizaria o diagnéstico da hipertenséo.

Os autores aplicaram ainda metodologias estasticasultados de medicfes de tensdo arterial
e comprovaram por esta via a presenca de errosfigmpnemanometro influencia a deciséo do
diagnéstico. No estudo realizado em 2004, Tuened. (2004) aplicaram técnicas de regressao
aos valores de pressao diastélica e sistélica @btinn pacientes canadianos e ingleses tendo
concluido que, para erros superiores a 5 mmHg, denpacientes cuja pressdo diastolica
excedia 85 mmHg, 90 mmHg e 95 mmHg aumentou em %40)2103 % e 166 %,
respetivamente.

Equivalente subavaliacéo foi o motivo para queacdo com os valores de pressédo diastoélica
acima referidos, 57 %, 62 % e 67 % de hipertendogessem diagnosticados.

Por outro lado, os autores reiteram que, se os&tematico na pressao diastolica fosse limitado

a +1 mmHg (Turneet al, 2007), os erros de diagnostico poderiam oseitére -15 % e +23 %.

No mesmo estudo, e no que diz respeito a sobrag&alida pressao sistélica entre 3 mmHg e 5
mmHg, o nimero de hipertensos diagnosticados aomatd 24 % e 43 % respetivamente.

Equivalente subavaliacdo foi o motivo para quereeh® % e 30 % de pacientes hipertensos nao
fossem diagnosticados. Neste estudo, os autoresemefainda que a diferenga de resultados

encontrados nos dois paises deve-se fundamenteldapiicacdo de diferentes procedimentos.

No Canada, as medicdes foram realizadas por erifesndevidamente treinados para as
medi¢cGes com esfigmomandmetros de mercurio em aplee resultado representava a média de

4 medigBes (duas realizadas na casa do pacieatewtras duas na clinica).
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Os resultados das medicdes realizadas em Inglateprasentavam a média da 22 e da 32

medicao, de um conjunto de 3 medi¢des efetuadasiooesfigmomandmetro aneroide.

Os resultados deste estudo reforcam a necessidadearihonizacdo dos procedimentos,
permitindo a aplicacdo das mesmas metodologias pagticular daquelas que influenciam os
erros sistematicos. Os autores salientam tambéet@ssidade de calibrar os instrumentos de
acordo com os padrdes de referéncia internaciomédmeceites, pois os custos da calibracdo
serdo compensados pela reducdo dos falsos diagp®sti respetivo impacte social e

econdémico.

Estudos publicados, citados através de Tueterl. (2006) referem que no universo de
esfigmomandmetros ndo calibrados, os de mercunoosdque apresentavam uma melhor
exatiddo quando comparados com os eletrénicos eosameroides. Muitos clinicos acreditam
que os erros destes instrumentos sdo minimizadasdgucomparados com as oscilacdes dos
valores da pressdo arterial de um paciente. Contadeariabilidade da presséo arterial
compreende as oscilacdes intra individuo bem com@roos das medicbes, pelo que nao

deveria ser negligenciado.

Convém ainda referir que o trabalho desenvolviduuklicado por Turneet al. (2006), foi
pioneiro na aplicacdo do método de Monte Carlo (MCK®1:2008) para simular a corelagéo
entre os erros sistematicos e a variabilidade imgé/iduo, utilizando esfigmomandmetros

calibrados e nao calibrados.

O estudo evidenciou que a reducdo de falsos diigoggsobre/sub avaliacéo da hipertenséo)
em adultos era conseguida através da utilizagénstiementos calibrados, sendo esta pratica
equivalente a redugéo de pelo menos duas consudidisas. Os autores sugerem a revisao dos
documentos de referéncia (normas, manuais de @g@straos equipamentos) por forma a
estabelecer um erro maximo de + 1mmHg para osresfianémetros, o que corresponde
aproximadamente a 0,3 % da divisdo de escala ttanmsnto.

No ambito deste estudo, Turrefral. (2006) salientam tambémdistanciaexistente entre os
requisitos aplicados aos laboratérios clinfég@nstrumentos) e aos restantes instrumentos
utilizados na prética clinica. Assim, enquanto g@seprimeiros tém de ser acreditados por
entidades competentes, e por consequéncia, sgueasa a rastreabilidade dos instrumentos de

medicdo, no segundo ndo existe obrigatoriedadeirddimentos estarem calibrados, sendo

3 0 Joint Committee for Traceability in Laboratory Meitie (JCTLM), integrado no BIPM, foi criado
em 2012 através de uma declaracao de cooperagém émternational Committee of Weights and
Mesureg CIPM), alnternational Federation for Clinical Chemistry ahdboratory Medicin€IFCC), e a
International Laboratory Accreditation Cooperati¢gh.AC) em resposta a Directiva 98/79/EC. Esta
declaracgéo foi revista em 2012. Informacao dispalri\RL:
http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim/. Acedig@m 2013-04-13.
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esta situacdo realcada no contexto das normasielgaméo clinica que sdo desenvolvidas e

implementadas pelos 6rgaos de soberania que tutetamde.

Colemanet al (2005) salientam a necessidade da utilizacdondg@adrdo de referéncia com
elevada resolucdbe com uma exatiddo superior & do instrumento esmienFazem também
referéncia a existéncia de instrumentos ofereqadass marcas, que carecem de identificacao
técnica (marca, modelo, n® de série, etc) e querpodcarretar erros fora dos limites de
especificacbes. Os autores referem ainda a ddiorap dispositivo afixador (escala de

presséo), ao longo do tempo de vida Gtil, como famie de erro a considerar.

Turneret al continuaram a desenvolver trabalho no dominiprssao arterial, e no artigo
publicado em 2007 fazem referéncia & importanciarngeanismo de ajusfeexistente em
muitos instrumentos: advogam que, no caso de mimshto apresentar dispositivo de ajuste o
mesmo deve ser acionado, apds 0 que, 0 erro seaneate avaliado através de uma nova
calibracdo. Em qualquer situacéo, o instrumente dev calibrado em toda a gama de medicéo,
com incrementos ndo superiores a 6 kPa (50 mmHglido o ponto zero da escala. Aludem
também aos valores da incerteza a considerar maegimentos de calibracdo, referindo a
aceitacdo de valores inferiores ou iguais 0,05(KRammHg). Os autores consideram ainda 0s

seguintes critérios necessarios a definicdo deopdancalibracdo dos esfigmomandmetros:

v Estimativa da probabilidade clinica do instrumefitar fora de calibracdo se o respetivo

intervalo for demasiado extenso,
v' Consequéncias do erro do instrumento para 0s pgroeatbs clinicos,
v" Custos da calibracao.

Em perfeita sintonia com os estudos e referénciteriarmente apresentadas, também Waugh
et al. (2002), nos trabalhos desenvolvidos durante asagfes de calibragéo a instrumentos em
uso, identificaram que 19 % dos 39 esfigmomandreetreroides analisados apresentavam
erros superiores a 5 mmHg e 50 % tiveram pelo menoeesultado cujo erro foi superior a 10
mmHg. O estudo também revelou que os esfigmomamdsnaheroides portateis devem ter um
periodo de calibragdo reduzido, por forma a avasntuais alteragbes resultantes do seu
transporte.

Os autores sugerem que qualquer aquisicdo de imstogsmentos deve ter em consideracao a

exatiddo bem como a necessidade de manutencacaditdacao.

"“VIM (84.14)
SVIM 2012 (§3.11)
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No que diz respeito a correta utilizacdo do insamtn, nomeadamente nos aspetos relacionados
com os acessorios dos dispositivos, Campbell e M¢K899) publicaram um estudo efetuado
no Canada referindo as implicagfes legais e deegaiitnlica, resultantes da utilizagdo incorreta
do esfigmomanometro (referem a influencia do diémnda bracadeira do esfigmomandmetro
no resultado da medicao) e respetiva auséncialitbeacao.

Este estudo revelou a importancia do correto mameeto do instrumento e a respetiva
influencia no valor do resultado, bem como o cousatg efeito nas oscilagdes dos resultados
das medicdes (repetibilidade), tendo sido observattres dispersos e superiores a 10 mmHg.

Esses valores foram imputados a associacdo doréb@omanuseamento e auséncia de

rastreabilidade metrolégica.

Relativamente aos guias internacionais para a agend clinica da hipertensdo, sabe-se que
estas referéncias recomendam que as decisfes devdraseadas no valor médio de multiplas
medicdes feitas em diversas ocasides, ou seja,s@evandamentada pela rastreabilidade e pela

repetibilidade dos resultados.

Neste contexto, importa salientar que as recoméedadaBritish Hypertension Socigfy

reforcam a necessidade dos esfigmomanometros rastalébrados, referindo as implicacfes
das medi¢cdes na saude dos utilizadores. Contudguies Europeus de orientacdo para a
utilizacao de esfigmomandmetros automaticos pemméautilizacdo de instrumentos com erros

até 10 mmHg em 20 % das medicdes.

O’Brien et al. (2010), na revisdo efetuada ao protocolo de vaiolatas medi¢cdes da presséo
arterial, referem a necessidade da existénciaieagib de esfigmomanometros padrdo bem
como o requisito de uma exatidao ndo superior anHg Ja em 2003, O'Brieet al.,a luz da
sociedade Europeia de hipertensdo, representououniributo importante para a definicdo e
uniformizacdo de protocolos de medicdo da presdédad, através dos quais, e em funcéo da
tipologia de instrumento utilizado, foram apresdatarecomendacfes de manuseamento e

critérios para a realizacdo das medicoes.

Atualmente, as orientacbes legais estabelecidaa paproibicdo da comercializacdo de
instrumentos com mercurio, associado a evolugadedaologia, tem permitido a gradual

substituicdo dos esfigmomandémetros de mercUricspbitptais e pelos aneroides.

® Estas recomendacdes estdo preconizadaBfmid Pressure Measurement in Clinical Practice
Report, June 2005.URL:
http://www.bhsoc.org/pdfs/MHRA%20Report%20BP%20Moring%20in%20Clinical%20Practice%20
2005.pdf. Acedido em 2013-04-05.
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Neste ambito, A'Courtt al. (2011) avaliaram a exatiddo dos esfigmomandmeteasercurio,

aneroides e digitais, na gama de medi¢cdo compmermaitre 50 mmHg e 250 mmHg. Este
estudo transversal, realizado no Reino Unido, pgernverificar que um, em cada sete
equipamentos ndo cumpre com os requisitos defirpdasnorma inglesa (implementada pelos
servicos de saude britanicos) e que estabelecernaningéerior a 3 mmHg, ou seja, todos 0s
equipamentos deverdo apresentar uma indicacdo@®mmreHg e 3 mmHg em relagéo ao valor

verdadeiro.

Os erros absolutos validados pelo trabalho destdsres permitem concluir que os
esfigmomanometros de mercdrio apresentavam erdaivos inferiores, o que faz jus a
expressao, habitualmente recorrente no meio, desges instrumentos sdo considerados como
instrumentos de ourdace ao seu desempenho relativamente aos esfignionetrosaneroides

e digitais. Os aneroides apresentam erros sigtifica(3 mmHg do valor de referéncia), que
sdo considerados pelos autores como erros sistesatendo sido 0os que apresentaram uma
pior exatiddo.Os esfigmomandmetros digitais apresentam valoresegtdo em conformidade

com a norma inglesa.

Em termos gerais, os autores referem que os insiria® calibrados apresentavam melhores
valores de exatiddo. Referem também que consulmtamc a investigacdo no facto de os
diversos protocolos existentes para a validacasedesquipamentos ndo apresentarem garantia

de rigor para os valores de exatiddo desses insttos

= Presséao intraocular

A medicdo da pressdo intraocular € um procedimartiessario para diagnosticar, tratar e
monitorizar doencgas oculares, sendo o seu valoparametro fundamental no processo de
diagndstico (ISO 8612). Para o efeito, os tondnsetém instrumentos de medigdo utilizados na

realizacao dessas medicOes, que devem ser exalsseaveis.

De acordo com Chihara (2008), a tonometria é drymdsa o diagnéstico e tratamento de
glaucomas cujos estudos epidemioldgicos referemuqee diferenca de 1 mmHg nos valores
da pressao intraocular representa um valor critcwaliagnostico do campo visual de doentes
com essa patologia. Chuo e Mikelberg (2007) jaatintrealizado um estudo exploratério
através do qual foram utilizados valores de ref@eéma calibracdo de 25 tonOmetros em
diferentes valores de escala. Nesse estudo, 24%oddémetros apresentaram erros superiores a

1 mmHg.
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Conclusdo semelhante foi também obtida por Abefial. (2009) no estudo exploratorio
realizado a 100 tondmetros, sendo os instrumemistslados em hospitais publicos os que

apresentavam erros superiores a 1 mmHg (47%).

Ogbuehi e Almubrad (2008) referem a importanciatadedbordagem e constatam a deriva

instrumental no equipamento, enfatizando a respé@tiluencia no resultado da indicacao.

Varios autores referem ainda que a maioria dosntetrds apresentam erros superiores a 3
mmHg e as especificacbes encontram-se fora dameadacdes do fabricante, o que constitui
um requisito para assegurar a rastreabilidade hhgica com uma periodicidade reduzida

(Choudharket al, 2009; Sandhat al, 2009; Abracet al.,2009).

Em complemento, sublinha-se a importancia do intguéonduzido por Kumar e Jivan (2007),
0 qual permitiu concluir que apenas uma minoriaalimécos conhece os erros dos tonémetros,

o que fundamenta a necessidade de recomendafieaggid periddica destes instrumentos.

Nesta matéria, o controlo metroldgico praticadoAtamanha, ha mais de vinte anos, tem
permitido avaliar o funcionamento dos tonémetrosn aecurso a tondmetro padrdo como
padréo de transferéncia (Macdonald e Mieke, 2049: 39).

Também para Schwenteck e Thiemich (2010, 2011)tonémetros que cumprem com as
especificagbes e com 0s erros maximos admissivais agjueles que estdo sujeitos a
procedimentos de monitorizacdo e de manutencadddieai verificando-se a respetiva
conformidade com os requisitos estabelecidos paantrolo metroldgico e para o seu normal

funcionamento.

=  Temperatura clinica

A medicdo da temperatura corporal, & semelhancprelssdo arterial e do ritmo cardiaco,
constitui um importante sinal vital do corpo humar@s termémetros deverdo assim
apresentar-se como instrumentos que permitenzaeatedicdes rigorosas e de confianca
(Juntaro, 2008). Para o efeito, e de acordo conp&imet al (2006), deverdo ser utilizados
procedimentos de ensaios devidamente implementadosforma a garantir o correto
funcionamento e a devida rastreabilidade & Esocééginacional de Temperaturdatérnational
Temperature ScaldTS-90).

Para Tarbeev (1998), os maiores desafios cierifieotecnologicos de termometria em
medicina passariam por medi¢des de temperaturapifgie do corpo com termometros de

contato e por medi¢gbes da temperatura interioratpochumano, quer em termos de fluidos
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(p.e. temperatura do sangue) quer em termos desrgdualmente, a termografia humana
permite a obtencdo de diagndsticos abrangentes, acorantagem de reunir técnicas nao
invasivas e novas tecnologias, tendo como refeaéaayrandeza de base do Sl: temperatura
(Simpnsoret al, 2008).

Os termOmetros de mercurio, amplamente utilizad@és hé alguns anos atras, tém sido
substituidos por termoémetros eletrénicos e porderatros de infravermelho, maioritariamente.
Os ultimos, comecaram a ser comercializados noadastUnidos no inicio da década de
noventa, e rapidamente conquistaram o0 mercado EBurdpdo instrumentos que permitem

medi¢cBes mais rapidas com menor intervencao demac{Davie e Amoore, 2010).

De facto, a evolugdo tecnologica tem permitido acegdo de termOmetros de elevada
resolucdo contudo, se a rastreabilidade metroldtficafor assegurada, mesmo os instrumentos
tecnologicamente mais evoluidos ficardo a margemmaelicdes confiaveis, crediveis e

comparaveis (Pusnik e Drnov3ek, 2005).

Recentemente, a literatura tem referenciado a it@poa dos termdémetros timpanicos como
dispositivos de medicao da temperatura corporad, tavabém varios autores fazem referéncia a
utilizacdo de outras tipologias de termometros ¢detacto, eletronicos, etc.) bem como a
importancia da zona corporal onde a temperaturedida (Chung e Chen, 2010; Hooper e
Andrews, 2006).

Pusnik e Drnovsek (2005) realizaram um estudo cenmdmetros clinicos auriculares, cujo
objetivo foi avaliar a sua exatiddo. Para o efeittlizaram como padrdo de referéncia
resisténcia de platina e compararam os erros dtsiimentos com as respetivas especificacdes
técnicas (da responsabilidade do fabricante). @wesiconstataram que o erro de calibragédo
deveu-se a varios fatores, como por exemplo a fomsle colocagdo do instrumento durante a
medicao (distdncia entre o instrumento e o pontssan de sinal) e a deriva instrumental.
Concluiram também que os instrumentos avaliad@saptavam desvios superiores aos valores
referidos nas normas de referéncia (EN 12478-%jue sé foram quantificados porque os

instrumentos foram sujeitos a ensaios.

De facto, este é o conceito a reter, ou seja, aplesgeneralizada utilizacdo de termoémetros

timpanicos, a sua correta utilizacdo carece davefebnhecimento do erro do instrumento.

Neste sentido, também Juntaro (2008) refere a idpcin da cadeia de rastreabilidade na
medicdo da temperatura corporal, enfatizando arit@pcia dos fabricantes estarem rastreados
aos padrbes Nacionais (Figura 2.9). Os estudosdasalos no Japao (por este autor) referem

que em média, os termémetros clinicos auriculaegiam 0,5 °C acima do valor de referéncia,
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tendo sido por isso implementada legislacdo meagicddgque obrigou a aprovacdo do modelo,

pelo fabricante, e respetiva avaliacdo de confaxdedom os requisitos regulamentares.

! Termometro ! | Padrdode ! I Padréo E , Padrao :
! 1 . 1
. clinico \ *: trabalho ' | secundario ' ! primario !
1 w2 1
! auricular 171 U=£0,07°C e 1 U=£0,01°C | a2 U=+£0,001°C |
1 1
l U=+0,2°C | | b ! | :
Lo L ! Lmmmmmeme oo I R )
“-1 Controlo metrolégico legal Fe——
! 1
<-i  Fabricante/Ol oo > -1 Calibragoe T

Figura 2. 9: Rastreabilidade das medicdes com teetrds clinicos auriculares.

Fonte: adaptacéo de Juntaro, 2008.

Com o proposito de avaliar a exatidéo, o errorearteza das medig6es, Chung e Chen (2010)
realizaram um estudo com dois modelos de termématuaculares, utilizando um padréo de
referéncia. Nesse estudo, verificou-se que a gglicda curva de calibragdo permitiu reduzir os

respetivos erros e a estimativa da incerteza astaéis medicoes.

Assim, sendo a medi¢cdo da temperatura influengiditas procedimentos aplicados, a par da
rastreabilidade metrolégica, é também muito impdetajue os profissionais de salude adotem
protocolos de manuseamento que estejam em confmiddom as recomendagbes do
fabricante (Davie e Amoore, 2010; PuSnik e Drnoy26K5).

Simpsonet al. (2006:pag.214) referem um outro aspeto muito itambe na tematica da
rastreabilidade dos instrumentos de medicdo, eagoata para o fornecimento, por parte do
fabricante, de dispositivos que supostamente séddes de referéncia para a calibracdo de
termdmetros. Nestas circunstancias, é fundamestsdgarar a efetiva rastreabilidade desse
dispositivo a ITS-90 bem como conhecer o conteideedpetivo certificado de calibragdo, pois
de acordo com a regulamentacdo comunitaria padéspsesitivos médicos (Diretiva 93/42/CE)
aos fabricantes é exigido o cumprimento com osiséqsa da norma ISO 9000 contudo, para
efeitos de calibracdo e ensaio, as entidades téestde acreditadas (ver os outros referenciais

normativos que foram atras referidos), o que nanpse acontece.
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=  Capacidade respiratéria

A capacidade respiratoria € uma condicdo fundarhe@ataa uma adequada oxigenacao do
sangue. A sua avaliagdo é feita através da esphiamgue € uma técnica de diagndstico

baseando-se em testes fisiologicos.

Os espirédmetros (instrumentos que medem o volumar diespirado/expirado pelos pulmdes)
sdo dos poucos equipamentos meédicos com funcdo etbcdn que sdo testados com
simuladores (Macdonald e Stephan, 2011). Essedasiores geram os sinais fisiologicos que,
ao serem medidos vao permitir comparar o resul@daoindicagcdo (no simulador e no
espirdmetro) e desta forma conhecer o erro da @edias para que tal fosse realizado com
rigor, foram estabelecidos valores de referénadia pagama de medig6es que habitualmente séo

preconizadas.

Desta forma, o simulador do espirometro deve eattreado a padrdes de referéncia, pois a
exatiddo e a reprodutibilidade do sistema de medugnstituem fatores importantes para

garantir o rigor do estudo da funcao respirati@éeet al, 2007).

Sendo a espirometria uma técnica que exige umae fadoperacdo do utilizador
(paciente/utente), os seus resultados podem deeriefados por fatores externos, contudo,
valores ndo conforme podem ser antecipadamenteesitse a disperséo e a variabilidade dos

resultados for minimizada, e se forem conhecidgsao&metros metroldgicos do instrumento.

Neste sentido, e considerando a importancia doralontda qualidade, Milleret al

(2005:pag.322) enumeram um conjunto de orientap@es o procedimento de validacdo do
espirometro (Figura 2.10) bem como periodicidades cdlibracdo. Referiram ainda a
necessidade de um padrdo para avaliar com rigalwne de ar exalado, salientando-se os

seguintes aspetos:

1) Criar e manter um registo de resultados de reai@o;

2) ApOs uma intervencgdo técnica, o equipamento dpuesentar as condi¢des iniciais de
funcionamento;

3) Osoftwaree hardwareutilizado deve estar devidamente identificado;

4) No caso de o equipamento ser alterado ou redpdaverao ser realizados ensaios de

verificagéo ou calibracdo previamente a sua engadéuncionamento;

Jenseret al. (2007) desenvolveram um dispositivo simulador &dor que foi utilizado na
realizagdo de estudos de exatiddo e de fiabilidadecinco espirometros, de marcas e modelos

diferentes. Para o efeito, foram adotadas as reuiegées preconizadas pefanerican
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Thoracic Society(ATS) e European Respiratory SocietfERS), fazendo uso de um

procedimento de simulag&o da expiracéo para assgsraogicamente relevantes.

Definig&o dos critérios de aceitagio

Controlo da Qualidade

A

Figura 2. 10: Estrutura para validagdo de espin@amebnte: Adaptado de Millat al( 2005).

Neste estudo foram estudadas a influéncia dos pamdsrbioldgicos e da dimensédo da amostra
no desempenho de cinco espirdmetros diferentedn do realizados ensaios durante 6 meses

alterando o volume de mondxido de carbono (CO) eélise. A realcar a utilizacdo de duas

seringas de elevada resolucéo (o0 artigo é omisseelEpao ao fato de a seringa estar ou nao

calibrada) para a insercao da mistura gasosa,rgusificada.

Assim, avaliou-se a relacéo entre a dimensao dateen® 0 nimero de ensaios (repetibilidade)

necessarios a uma correta avaliacao clinica. @estncluiu que em funcao das caracteristicas

do instrumento (espirbmetro), a dimensdo da amasti@s caracteristicas fisiondmicas e

fisiologias dos utilizadores (pacientes/utentei@mciam os resultados.

O particular interesse deste estudo assenta nénevédda reprodutibilidade dos resultados e

respetivo impacte no diagnostico.
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=  Funcionamento cardiaco

7

O desfibrilhador cardiaco € um instrumento de depde vida amplamente utilizado nos
cuidados de saude, e em particular nas situacdeseaemacdo (EN 60601-2-4). A
desfibrilhacdo envolve a aplicacdo de correntaiede{4-10) ms através do peito do recetor,
tendo sido demonstrado que a energia necesséarespetivo impulso € uma funcdo da massa
(peso) do paciente. Assim, o desfasamento entréi@acdo do valor da intensidade da corrente

(joules) e o respetivo valor que é transferido acignte deve ser proximo de zero.

Com o propésito de serem analisadas as condi¢ctgssgenpenho dos desfibrilhadores, (Sum e
Dewhurst, 1979) avaliaram as diferencas de energr@ os valores escolhidos pelo operador e
os respetivos valores transferidos para o doentmneluiram que o desfasamento existente
justificava a necessidade de um padréo de refer@aca calibrar os desfibrilhadores.

Os mesmos autores fazem ainda referéncia a umaiouestigacéo, desenvolvida também nos
EUA, e que consistiu em avaliar 23 desfibriladooegos valores médios de energia aplicada ao

paciente apresentavam apenas 60 % do valor indpzldequipamento.

Efetivamente, de acordo com as orientacdes intenmais (EN 60601-2-4), os erros maximos

aceitaveis para essas medic¢des séo + 10 % (dodaleferéncia) ou + 2 J.

Y

Apesar do numero de artigos cientificos para esieatserem insuficientes (face a sua
importancia), considera-se que a aplicacdo dos@dos normativos existentes constitui um
suporte de referéncia suficiente para fundamentaeaessidade da realizacdo verificacbes
metroldgicos a esta importante tipologia de insautos.

De facto, o bom desempenho de um desfibrilhadosseneial para garantir o seu correto
funcionamento, recomendando-se a respetiva vafiicgpor forma a avaliar a tensdo do
condensador, e assim garantir que o valor da iidi@ihs da corrente elétrica programada é

aproximadamente (dentro de um critério de tolegrajuele que foi pré-definido.

= Radiag0es ionizantes

E do conhecimento geral que a exposicdo a radidodesantes tem efeitos nocivos para a
saude. O continuo desenvolvimento do conhecimeitoido e cientifico permitiu definir
campos de atuacdo para varias areas de interveNgddominio da salde, a protecdo dos
trabalhadores que estejam em contacto com radiagddspendentemente do ambito de
atuacdo, foi considerada uma area prioritaria tevancao (Wrixon, 2008).

Assim, na area da protecdo radioldgica, os cidad@iesno ambito das suas competéncias
profissionais estejam em permanente contacto caoiiag@es ionizantes (como é o caso dos

profissionais que realizam exames radiologicostadiéoterapia e de medicina nuclear) estdo
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abrangidos por um quadro regulamentar que € fundache por normas basicas de seguranca

que estdo estabelecidas no direito comunitéeima legislacio Portuguesa.

O quadro regulamentar vigente baseia-se nas lidimatoras do Tratado EURATOR De
acordo com o seu artigo 31, os Estados-membrosrdegtabelecer disposicbes legislativas
para assegurar a consecucdo das normas basiagudenga, destinadas a protecdo sanitaria da
populacdo e dos trabalhadores. Desta forma, assisteuma uniformizacdo e contribuicdo
integrada para a partilha do conhecimento, daadsfruturas e do financiamento da energia
nuclear nos Estados-membros. Assim, este quadralaregntar estabeleceu requisitos

aplicaveis as atividades laborais que envolvenpasgao a fontes de radiacdo natural.

O vastissimo conhecimento adquirido pela Agendermacional de Energia Atdmica (AIEA)
(em relacéo ao efeito bioldgico das radiacdespfoatalisador da implementacdo de normas
basicas de seguranca (Basic Safety Standardsg tiguacompanhado o progresso da inovacao
cientifica e tecnologica. Apesar de ndo terem uratur@za vinculativa, estas normas
Internacionais, refletem a existéncia de um corsensrelacdo ao elevado nivel de seguranca
para proteger as populacdes e o ambiente dossefemivos das radiacdes ionizantes, tendo
sempre em consideracao os desenvolvimentos alaa¢holdo este cenario impds a adogéo de
uma abordagem especifica & protecdo contra ascdadiainicialmente preconizada pela
Comissao Internacional de Protecdo Radiolégica REIRR baseando-se em principios da

justificacéo, otimizacao e limitacdo de dose.

As orientacdes e recomendacdes divulgadas e emjista esta matéria (ICRP, 2007; Wrixon,
2008) motivou a UE a elaborar uma proposta para mivetiva EURATOM (COM (2012)
242Y° cujas linhas de orientacdo foram baseadas noscewanientificos que foram
reconhecidos no dominio da protecdo e segurancardbfissionais e utilizadores de radiacdes
(Mundigl, 2011). Esta abordagem foi consideradaritéiria, baseando-se na necessidade de

convergéncia dos procedimentos legais aplicadosv@ios paises e que passam por adotar

" Diretiva 96/29/EURATOM que fixa as normas de sagga de base relativas & protecdo sanitaria da
populacdo e dos trabalhadores contra os perigastaetes das radiacdes ionizantes, JO L 159 de
29.6.1996, p. 1.; Diretiva n® 97/43/EURATOM, de &3daio. JO L 159 de 29.6.1996.

8 O Tratado Euratom institui a Comunidade EuropeiaEtiergia AtdmicaTrata-se de uma
organizagdo com estatuto legal proprio, a part&Jdido Europeia mas governada pelos seus Estados-
membros. Foi criada a 25 de Margo de 1957, juntéenesm a Comunidade Econdmica Europeia, pelo
Tratado de Roma. Em 1967 foi enquadrada nas iigétéa executivas da Comunidade Econdmica
Europeia, mas mantém até hoje uma natureza legaitdida propria Unido Europeia.

Informacé&o disponivel em URL:
http://europa.eu/legislation_summaries/institutioaffairs/treaties/treaties_euratom_pt.htm;
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/euratom/euragonhtm. Acedido em 2013-05-04.

" Proposta de Diretiva do conselho que fixa as nerdeaseguranca de base relativas a protegéo contra
0S perigos resultantes da exposi¢do a radiagozaides.
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critérios de aceitacdo para os equipamentos médaatieldgicos, permitindo avaliar o seu

estado de funcionamento (Simeonov, 2013).

A margem da nova diretiva, e tendo em linha deacostprincipios orientadores dos diplomas
anteriormente vigentes, foram desenvolvidos doctmsemécnicos para a metrologia dos
equipamentos médicos usados em radiologia, meditiicéear e radioterapia, que visam a

uniformizacdo de boas praticas no ambito da protegdiol6gic&*®:

O estabelecimento de critérios de aceitacdo paegoipamentos (em conformidades com os
requisitos dos respetivos normativos) prevé azaghio de ensaios e respetiva aprovacdo, antes
da primeira utiliza¢do. Inclui também a implemeéatagde programas de controlo da qualidade
gue permitem avaliar as caracteristicas e qualidedemedi¢cdes. Esta acdo mostrou-se de

extrema relevancia para a garantia da qualidagmedas medi¢cdes com radiacdes ionizantes.

Efetivamente, é amplamente reconhecido que noggsos de diagnostico ou/e de terapia uma
dose demasiado baixa pode néo ter os efeitos adimsperados ou ndo ser adequada para o
diagnostico, e uma dose demasiado elevada podaradausos irreparaveis nas células sas que
rodeiam o tumor. Estes factos acontecem e tém ymadto significativo a nivel econdmico,
social, entre outros. Assim, e com 0 propdésito tilmipar a dose de radiagdo recebida pelo
paciente, em todo o processo, as exigéncias mgicake de controlo de qualidade impdem a
realizagdo de controlo metrolégico dos equipamerdes radiodiagnostico, radioterapia,
braquiterapia e de medicina nuclear (Portaria @6)L1Da mesma forma, a monitorizacdo dos
profissionais que utilizam radiacdes (dose acuna)léein de ser realizada por instrumentacao
devidamente controlada. Contudo, ao abrigo dalégie em vigor, 0os monitores de protecéo
radioldgica que séo utilizados nos mais diversoBiemes de trabalho sdo também objeto de

verificacdo metrologica.

A verificagdo do cumprimento desses requisitosagadiacdo da competéncia das organizagdes
é efetuada através de auditorias cliffcdBurante esse processo séo avaliados algunsiteguis

metroldgicos, designadamente: rastreabilidade hdgica dos equipamentos (calibragfes,

% RADIATION PROTECTION N° 162-Radiology, Nuclear Methe and Radiotherapy. Criteria for
acceptability of medical radiological equipment disa diagnostic radiology, nuclear medicine and
radiotherapy. ¥ EUROPEAN COMMISSION. URL: http://bablop.europa.eu/en/criteria-for-
acceptability-of-medical-radiological-equipment-dda-diagnostic-radiology-nuclear-medicine-and-
radiotherapy-pbMJIXA12004/?CatalogCategorylD=YysK ABY AAAEjgJEY4e5L.

Acedido em 2013-05-05.

8. RADIATION PROTECTION NO 160: Technical Recommeridas for Monitoring Individuals
Occupationally Exposed to External Radiation.

URL: http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiationtgrtion/doc/publication/160.pdf. Acedido em 2013-
05-05.

82 Radiation protection no 159: European commissigidajines on clinical audit for medical radiologica
practices (diagnostic radiology, nuclear medicing eadiotherapy). URL:
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_ptmtekloc/publication/159.pdf. Acedido em 2013-05-05
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verificacdes), exatiddo dos equipamentos e dasgdesli procedimentos utilizados, garantia e
controlo da qualidade e controlo de qualidade,stegi das doses, protecdo dos dados,

procedimentos de acordo de reconhecimento mutuo.

Ainda no ambito das exigéncias internacionais meraequipamentos médicos que utilizam

fontes de radiacdo, e dando seguimento as boasagrée garantia da qualidade das medicdes,
as atividades de controlo metrolégico dos instrumde medicéo de radiacdes ionizantes foram
introduzidas em Portugal em 1998, sendo atualmengtdamentada pela Portaria n® 1106. Esse
diploma regulamenta os instrumentos de medicdoad@gdes ionizantes e os dispositivos

complementares associados que registam os resulida® medicdes, com aplicacdo nas

atividades de saude, ensino, investigacdo, sequmrgcondmicas, que usem radiacfes alfa,
beta, gama e X.

A legislacdo vigente incide basicamente na protegfitra os perigos resultantes das radiacdes
ionizantes produzidas pelos equipamentos radiadégimomeadamente para os fins de

radioterapia, medicina nuclear, radiodiagnéstipoodecao radioldgica.

Esta metodologia constitui uma abordagem singulanefrologia na saude em Portugal, e
representa uma ferramenta de uniformizacdo e dentirda rastreabilidade das medicbes

efetuadas com equipamentos que utilizam radiagbezantes.

A semelhanca das metodologias aplicadas no desémenito da regulamentacdo comunitaria,
a regulamentacdo metrologica Nacional baseia-seeeamendacfes técnicas e nos requisitos

internacionais que fundamentam as atividades agbérgFigura 2.11).

Recomendacdes Requisitos Dlret.lvas D)
Internacionais Publicagbes ICRP
Técnicas Gui ReportsCRU
uias
Normas Metrolégicas

Garantia da Qualidade

IAEA (orientacdes)

Figura 2. 11 Abrangéncia das recomendacfes técnicas.

Face a importancia das recomendacfes técnicas owacdp e no desenvolvimento, é
importante que a sua abrangéncia inclua os fallesanfornecedores e entidades

reguladoras/fiscalizadoras sem e com competéngialddva. Nesta Ultima, a aplicacdo das
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recomendacbes como ferramentas de uniformizacapratedimentos constitui, em muitas

situacdes, a convergéncia para a legislacdo Ndciona

Para Rehani M. (2013), os atuais desafios com gueiferentes atores se deparam est&o
diretamente relacionados com a contribuicdo queigida para a industria dos equipamentos
médicos, no sentido de serem desenvolvidas noeasltgias que requeiram uma menor dose
de radiacdo para o mesmo fim. Desta forma, oschaties apresentam-se como um elemento

fundamental e de crucial relevancia para a melldariseguranca dos utilizadores.

= Laboratérios clinicos

Durante a 212 Conferencia, e por iniciativa do ClRdavaliada e autorizada a intervencgéo da
organizacao para acdes de desenvolvimento emdesaicas de caréncia internacional, o que
proporcionou a extenséo das atividades do BIPMr(@QaiKovalevsky 2005). Foi assim criado
0 primeiro comité internacional no dominio da mieiga clinica, denominadaoint Committee
for Traceability in Laboratory Mediciffd (JCTLM). A criacdo desse comité trouxe para o
BIPM outras importantes organiza¢des internaciopaepresentativas do setor a nivel mundial:
a International Federation of Clinical Chemistry amhéboratory Medicinee alnternational
Laboratory Accreditation CooperatiodLAC), bem como representantes da industria e de
entidades reguladoras. Foi nesse seguimento qliehd &8ssinou memorandos de entendimento
com a OMS, refletindo-se em avancos significatimosdominio da qualidade em quimica
clinica. O longo caminho percorrido e liderado p&dIS (entre outras organizacoes
internacionais) permitiu o desenvolvimento e o ledtcimento de orientacbes para esta
matéria.

Neste cenario, 0 JCTLM apresenta-se como um caonséternacional, fundado em 2002, que
estando sediado no BIPM conta com a colaboracdoutias organizacdes internacionais
representativas do sector a nivel mufdi@late e Panteghini, 2007; Thienpaital, 2004).
Representa o pilar de sustentabilidade para arumn#acdo das boas praticas nos laboratérios
clinicos, disponibilizando as listagens atualizadiasnateriais de referéncia e de laboratérios de
medigao.

Para Plegani (2013), o JCTLM é um contributo pezipara a normalizagdo dos produtos e

dispositivos analiticos, através do qual foi impdeada uma estratégia para os laboratorios

8 Metrological Traceability in Laboratory Medicin®IPM 2008.
URL:http://www.bipm.org/utils/en/pdf/Traceabilitin_LabMed.pdf. Acedido em 2013-04-13.

8 Sao varias as organizacBes internacionais conrvérgdo nesta material, salientando-se a
International Federation of Clinical Chemistry ardaboratory Medicine(IFCC), a International
Laboratory Accreditation CooperatiofiLAC), entre outros.
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clinicos. Essa estratégia incluiu a definicdo deéenwis de referéncia e de procedimentos para
as medicdes de referéncia. A avaliagdo do cumptoram plano estratégico é efetuada através
de auditorias que avaliam o cumprimento com os is#qs estabelecidos pelas normas
aplicaveis ao sector, designadamente a ISO151$8) 45194 e a ISO 15195 (Thienpenial
2004). Os resultados das avaliagbes sdo publicarsgio de internet BIPM e IFCT

Para os fabricantes, o JCTLM desempenha tambénountributo importante ao disponibilizar
informacdo (na forma de guias e outros documentasntadores) aos organismos
reguladoresf/fiscalizadores e aos laboratériosadéiAos profissionais de saude, este consorcio
também representa um contributo muito relevantelatzoracdo de normas, levando para o seio

normativo o conhecimento anteriormente referidgfa 2.12).

Entidades
Qualificadoras

Organismos de
Normalizagdo

BIPM/JCTLM

N

OrganizagOes

Fabricantes, Entidades
Reguladoras, Organismos de
Normalizagdo

Internacionais e

intergovernamentais

Figura 2. 12: Cooperac¢édo para a rastreabilidadeotagica dos laboratérios clinicos

Efetivamente, nesta matéria, algum progresso ja ®do alcangado h& alguns anos atras

guando em 1999 foi estabelecido um acordo, desigpadStockholm Hierarchy

Esse protocolo estabeleceu uma estratégia globmlapgualidade através da implementacédo do
conceito delimite de aceitacdopara os valores obtidos, sendo os intervalos idefin
hierarquicamente, de acordo com os niveis de edslidade requeridos (Sikaris, 2012: pag.
142). Para Jonest al. (2012), oprotocolo de Estocolmeepresentou um importante contributo
para a avaliacdo externa dos laboratorios e dessefas organizagdes verem reconhecidas a
qualidade dos resultados fornecidos para os progeds diagndstico. As entidades que
aplicassem o mesmo protocolo num determinado erieamm de apresentar resultados em

conformidade com os limites de aceitacdo pré-elteaides.

% |nternational Federation of Clinical Chemistry ahdboratory MedicingIFCC), URL: www.bipm.fr e
www.ifcc.org.
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Nesta matéria, também as entidades reguladorasitépapel a realcar pois a vigilancia dos
produtos (avaliagdo dos requistos de conformidade)stitui uma etapa importante neste

cenario de comparabilidade de resultados e de digomedi¢cbes (Panteghini, 2012).

O facto de os ensaios de rotina estarem rastremdsistemas de referéncia, pode induzir
alteracdes dos respetivos resultados e consequiedeses clinicas (Favalosd al, 2011).
Assim, este tipo de alteracdes devem ser devidargaivaguardas por forma a manter os
critérios clinicos de avaliacdo. Pantegahini (204§:1238) apresenta varios exemplos
relacionados com as alteracbes de procediment@spetivo impacte na avaliacdo clinica,
salientando-se as situacdes que, por serem coadidetestes de rotina, merecem uma atencao
especial, designadamente: métodos de quantificalgiacreatina do sangue e respetiva
determinacéo da taxa de filtracio glomef{ijatreterminaco do Antigénio Prostatico Especifico
(PSAY’, medicéo da hemoglobina glicA8ebA

Ainda segundo Plebani (2013), a auséncia de réssltaoncordantes em exames clinicos faz
com que a repeticdo dos mesmos aconteca, sendovezes até encarada como um

acontecimento normal e de rotina.

A necessidade de harmonizacao, a varios niveigjlgigmou uma maior atencao pelos assuntos
relacionados com a normalizacdo em prética clirdoatribuindo para a implementacéo de
métodos normalizados (Gantzer e Miller, 2012). Gdot essa necessidade de harmonizagao foi
mais abrangente, e no dominio dos laboratoriogcoressa abrangéncia inclui todos os aspetos
de ensaios em laboratério, incluindo a terminologiaunidades, formatos de relatérios,
intervalos de referéncia, imites de decisdo, €roi para a interpretacdo de result&dfSO
15189:2007).

Um estudo realizado no reino unido por De la Séle12) revelou que em 80 % dos
laboratérios, eram aplicadas as unidades g/dL endeay/L (tal como é recomendado pelo Sl),

alterando o resultado evidenciado pelo relatérierdsmios.

8 Através da medida da creatinina do sangue, dan®lrinario das 24 horas e da creatinina urinaria é
possivel calcular a taxa de filtracdo glomerulale € um parametro utilizado em exames médicos para
avaliar a funcao renal. Fonte: http://www.nim.ndufmedlineplus/ency/article/003475.htm acedido em
2013-05-02.

87 O antigénio prostatico especifico (PSA) é umagina produzida pelas células da glandula proatatic
cuja quantificacdo é utilizada para monitorizarlandula prostatica. Informagdo adicional em URL:
http://www.aacc.org/publications/cin/2008/June/Pdsgrries_0608.aspx#. Acedido em 2013-05-02.

8 A hemoglobina glicada permite identificar a cortcagéio média de glicose no sangue durante periodos
prolongados. Fonte: http://www.nIm.nih.gov/medlihegpency/article/003640.htm.
Acedido em 2013-05-02.

8 No dominio da harmonizacédo, a norma ISO 15189: 2@Wistitui o documento de referéncia para a
acreditagdo dos laboratérios clinicos, fazendoréefdga ao requisito de medicdes rigorosas e a
rastreabilidade metrologica (5.5.3.9).
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Gentileet al (2008), referem que desde 1968, os Estados Upadpsuparam cerca de $100
x10° por ano, relativos a custos relacionados com fadsmgndsticos e tratamentos, gracas a
implementacéo de procedimentos normalizados eag#io de padrdes de referéncia. Enfatizam
este cenario evidenciando resultados de testeBcdeey realizados em 35 diferentes hospitais,
onde forma utilizados 7 modelos de equipamentasatitiados. Os resultados mostraram o0s
desvios em relacéo ao valor de referéncia (o padifzado foi 0 mesmo em todos 0s ensaios),
estando em conformidade com os intervalos de géeitastabelecidos pelo fabricante (Gentile
et al, 2008:pag.4).

Panteghini (2012, 2009) refere que uma completantidizacdo ndo deve ter apenas em
consideracdo harmonizar as metodologias das meglicagravés de procedimentos
normalizados, mas também todas as outras quest@gagiem influenciar a qualidade do
processo de medicdo e dos respetivos resultades @@atzer e Miller (2012), a harmonizacgéo
e a normalizacéo sdo vetores diretores de um sstemfiormizado e coerente, mas todos os

programas de monitorizacdo e de intercomparab#id@icd importantes para o sistema.

A propdsito, e tal como referido pela ISO 17514,.8 para as medi¢des realizadas no ambito
da pratica clinica, previamente ao estabelecimel@ouma cadeia de rastreabilidade, a
mensuranda deve ser definida de acordo com o shitodde utilizacdo e respetiva influencia

na cadeia de decisao clinica.

Neste sentido, varios estudos tém sido desenvalvilssim, no dominio da quimica clinica,
Armbruster e Richard (2007) referem que uma vditilnle de £ 0,10 mmol/L no valor de
referéncia do Célcio (&8 provoca um crescimento anual dos custos de &1BH. Para os
autores, este incremento deve-se aos custos also@®s falsos diagndsticos dos exames

clinicos.

Para além desta questdo de indole econdémico ecéiman a rastreabilidade permite obter
resultados internacionalmente aceites (Sl) e codmpa. Permite ainda identificar os erros, o
que contribui para a sua reducdo bem como da @zeedssociada ao resultado. Contudo, em
algumas areas clinicas, ainda ndo existem padr@esarpps e por consequéncia, a
rastreabilidade ao S| ndo se encontra asseguragtad\circunstancias, os fabricantes fornecem

padrées que poderdo servir para comparar e adakaios dos instrumentos.

Também os protocolos aplicados podem induzir aakdidade que conduzem a erros de
diagnostico e de tratamento, comprometendo a segaido doente. Neste contexto, Binkéy
al. (2004) apontou o exemplo da dificuldade existgrdea quantificar de forma fiavel as

concentracdes de vitamina D no corpo humano, devidiberenca de protocolos aplicados no
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respetivo processo de meditdioe consequente dificuldade em estabelecer um \dgor
referéncia. Sturgeoet al. (2011), referem também as dificuldades encontradasatamento de
pacientes com doenga renal crénica. Essa dificaldadenta na variabilidade da concentracéo
de valores da hormona paratiroide, motivada pelsérazia de valores de referéncia e

rastreabilidade metrolégica devidamente assegurada.

A resolucao de situagBes como as referidas € mbsaiavés da aplicacdo de procedimentos
que permitam utilizar valores de referéncia, indeleatemente do método e equipamento
(marca e modelo) utilizado. Desta forma, é possigeiparar resultados obtidos de diferentes
medicBes, o que significa dizer que é possivelngiara rastreabilidade e repetibilidade dos
resultados (Gantzer e Miller, 2012; Panteghini,22@D09; 2007).

2.3.3 A importancia das normas em metrologia da saude

As normas sdo suportes documentais, considera@aéreias no seu ambito de aplicagao.

Qualquer dominio de atividade € passivel da ag@iwae suportes normativos. Habitualmente, a
sua aplicabilidade é de caracter voluntario, delrate 0 ser quando o documento € usado em
processos de legislacdo ou de outro ambito, cujeagfo € obrigatéria mas ndo de ambito

legal.

Nas areas cientificas em estudo, metrologia e saiidecurso a suportes normativos é uma
constante e de caracter basilar para a unificag@ahceitos e procedimentos. No dominio da
metrologia da saulde, a utilizacdo de normas remi@sem contributo fundamental para a
uniformizacao, através do estabelecimento de ujuctinde requisitos a que 0s instrumentos e
equipamentos de salude devem obedecer, conferisdatiivadores uma garantia de seguranca
e de qualidade do produto (Chiabal, 2008). Neste dominio, a utilizacdo de algumasae
tém caracter obrigatdrio devido ao enquadramergolaeentar das Diretivas dos dispositivos
médicos, anteriormente referidas. Contudo, quatitivaglas de forma individualizada (fora do

ambito de diploma legislativo), apresentam um ¢ara®luntario.

De acordo com a sua propria definicdo (NP EN 4520, uma norma é&m documento,
estabelecido por consenso e aprovado por um orgamigconhecido, que define regras, linhas
de orienta¢do ou caracteristicas para actividadesseus resultados, destinados a utilizagdo
comum e repetida, visando atingir um grau éptim@akem, num dado contexto.

As normas deverdo basear-se em evidéncias queradrdapsociedade, promova a otimizacao

dos beneficios para a comunidade.

% De acordo com os autores, o diagnéstico da faltdtdmina D (frequente no periodo de p6s-
menopausa) € influenciado pela concentragdo dg@mkyvitamin D (250HD).
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O mesmo referencial (NP EN 45020:86.1) define nerh@monizadas commrmas relativas
ao mesmo assunto, aprovadas por diferentes orgasiscom atividades normativas, que
asseguram a intermutabilidade de produtos, proceesservicos, ou 0 entendimento mutuo dos

resultados de ensaios ou da informagéao fornecidaatedo com estas normas.
As normas harmonizadas poderdo, no entanto, eredifas na apresentacéo e no contetdo.

Assim, por exceléncia, as normas constituem um meimformacdo documental, permitindo

que todos os atores do processo tenham acessoranmésrmacao

Em todas as normas harmonizadas elaboradas nooadebDiretiva 93/42/CEE, inclui-se um
Anexo informativo com a informacao cruzada relaties requisitos de regulamentag@&osus
clausulas da norma que dao resposta as exigéragass.| Esse Anexo represerdaparte
harmonizadada norma, obrigatéria para efeitos de marca¢cdo30Btudo, a norma teve de ser

previamente publicada no Jornal Oficial da UnidcoReia (JOUES"

A propdsito desta abordagem, convém realcar q@eipartes normativos constituem uma base
de sustentacdo para a proposta de revisdo regulmimm como para a fundamentacdo da

recomendacdo da CE relativa a rastreabilidade gidpamentos, anteriormente apresentada.

2.3.3.1 Articulacdo entre normas, recomendacoes e legiska

Para algumas classes de instrumentos médicos copddsl de medicdo, varios paises tém
adaptado as recomendacfes da Organizacdo Interabae Metrologia Legal (OIML),
desenvolvendo os seus proprios regulamentos. Amles@ referenciado, salienta-se o papel
importante da OIML, pois permite reunir a colabd@@gos varios paises para a elaboracdo de
recomendacdes e outros documentos técnicos quepasteriormente designados como
documentacéo de referénc@m conteudo técnico-cientifico, sendo por isshizatios para

fundamentar as regulamentagfes que cada pais erntepleémentar.

Em Portugal, a regulamentacdo em vigor para o @ontnetroldégico dos instrumentos de
medicdo baseia-se nas recomendacBes da OIML, tasimmente. Na sua auséncia, sdo

adotadas normas como suporte documental da afjiglblgiio em vigor.

De acordo com as recomendacfes da CE, os dispssitiédicos devem cumprir com 0s
requisitos da I1ISO e da IEC. Além disso, as Normasofeias (EN) e IEC apresentam

adaptacdes aos requisitos técnicos recomendadmsCgel Essas normas sdo desenvolvidas e

o Listagem de Normas Europeias:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europeanestrds/documents/harmonised-standards-
legislation/list-references/medical-devices/indexhem#linkBoxTools
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harmonizadas pelo CEN e pelo CENELEC. Contudo facter vinculativo de uma norma e de
um regulamento apresenta algumas diferencas, ddoacom o respetivo ambito de aplicagéo
(Tabela 2.7).

Tabela 2. 7: Principais diferencas entre normagalamentos

Norma Regulamento

Caracter voluntario. Caracter obrigatério. Poderfgrarte de uma
Lei, ou ser a propria Lei.

Pode ser desenvolvida por entidades publidassenvolvida pelo governo (atividade
ou privadas. soberana do Estado).

Apresentam requisitos técnicos. Poder@presentam caracteristicas dos produtos e
conter requisitos do produto. procedimentos administrativos.

A auséncia de conformidade poderd n#p caso de ndo cumprimento, impedg a
impedir a entrada no mercado (pode dificultantrada do produto no mercado.
0 processo de comercializacao).

Sabe-se que o exercicio da medicina em sintoniaasonormas e padrdes de referéncia reduz o
potencial de risco para o utilizador (Lessa, 208&ste contexto, sera muito importante que os
documentos normativos incluam requisitos paratae@silidade metrolégica dos equipamentos
médicos, avaliacdo dmftware manutencao, etc. (Chiad al, 2008). Enquanto que o primeiro
aspeto tem sido amplamente referenciado ao longte dexto, os assuntos relacionados com o
software e manutencdo, ndo menos importantes, erarde uma abordagem complementar.
Neste sentido, e no que diz respeito a avaliacasoftware dos equipamentos médicos, a
importante relevancia que desempenha nos procdssogedicdo em saude € um fator a ndo

menosprezar.

Face a transversalidade do tema e complexidadepode apresentar em algumas areas da
salde, ndo se considera oportuno o aprofundamertia deméatica no ambito desta tese,
contudo, considera-se importante referir a exisééde documentacdo internacional que estuda
0 assunto. Nesse sentido, salienta-se a importatwigrupo de trabalho dsoftware em
metrologia legal da WELMEC (que conta com a colabdo de Portugal), e que tem
desenvolvido documentacao de relevante aplicaca@lidacdo do software dos instrumentos

de medicdo (Welmec 7.2).

Também o Anexo | do item n°10 da Diretiva 93/42/GEfjuisitos dos dispositivos), refere que
0s que apresentam funcbes de medicdo devem seebtdos de forma a assegurar a sua

exatidao. Esta exigéncia € extensivel a todo o wxtdiretiva, anexos e itens.
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No ambito da garantia da qualidade, observa-se @amiessa diretiva uma abordagem aos
requisitos mencionados na norma ISO 13485, designexte no que concerne as exigéncias
regulamentares. O documento ISO/TR 14969 apresentipmo suplemento normativo que

aprofunda o requisito da rastreabilidade metrobgicque representa um importante contributo

para a tematica em estudo.

A importancia do inter-relacionamento documentaieeguportes normativos e recomendacoes,
como ferramentas de apoio a legislacdo, é reforgadaresente trabalho através da tabela
cruzada de referéncias oriundas de recomendaco&dMla e os correspondentes requisitos
normativos de normas europeias em vigor (Anexd\d)Anexo B e C encontra-se uma lista de
referéncias normativas que documentam os requisi#osicos e metroldégicos de outros

instrumentos, amplamente utilizados nos servicasadde.

2.3.4 Conclusbes

O capitulo que agora termina apresentestado da artelas referéncias consultadas relativas a
interoperabilidade MetrologigersusSaudeversusQualidade, verificando-se uma abordagem
diferenciada em relacéo a aplicacdo da ciénciaethgdo no dominio da salde e nas restantes
areas da sociedade. Salienta-se também que, mesmdonminio da salde, constata-se um
avanco significativo nos dominios das radiacéeszémmes e nos laboratérios clinicos, em

relacdo as restantes areas clinicas.

Algumas justificacBes para esta diferenciacdo sapfiesentadas nos capitulos 4, 5 e 6 através
do tratamento dos resultados e na respetiva d&euEsses elementos foram obtidos através do

instrumento de medida, questionario, que é aprademo proximo capitulo.
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CAPITULO 3

METODOLOGIAS DE INVESTIGACAO

No presente capitulo apresenta-se 0 modelo e pasetaetodoldgicas que foram aplicadas no
trabalho de investigacdo. Assim, numa primeira,fasgbordagem metodolégica baseou-se na
caracterizacdo da populacdo, na selecdo da ampstea estudo e na identificacdo dos

respondentes. A segunda fase contou com o prodessxolha de dados e com a descricdo do

estudo exploratorio.

3.1 Considerag0es prévias

No quotidiano, a utilizacao e aplicacdo de instnutoe de medigéo, através dos seus resultados

(indicacéo), constitui uma prética generalizada@ios os setores da sociedade.

No dominio da salde, os atos médicos e os pro®ctilticos fazem uso de instrumentos de
medicdo, habitualmente designados por equipamesfos dispositivos médicos, cuja
implicacdo na saude do utilizador (profissionakdade/paciente) pode ser significativa, sendo

este cenario relativizado pela sociedade em geral.

A Inovacdo, disciplina necessaria e fundamentah pan adequado desenvolvimento da
metrologia nos cuidados de saude, representa utmbzda de valor incontornavel e em varias
dimensdes. Neste sentido, a literatura referenciaaacapitulo anterior apresenta varios
contributos que consubstanciam o forte impacteeeatinovacdo tecnoldgica e a inovacao
organizacional. O mesmo capitulo também retratdvel mle importancia que é atribuido ao

contexto clinico de certas areas da medicao.

Efetivamente, a tecnologia tem sido consideradadosh vetores diretores da melhoria dos
cuidados de saude, contudo, se ndo existir umauadaceficacia e eficiéncia na sua aplicacao,

a sua rentabilizacdo podera constituir uma ameagasenvolvimento dos servi¢bs

%2 para mais informag6es, sugere-se a consulta de:
http://stats.oecd.org/index.aspx?DataSetCode=HEALTFAT#.
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3.2 Objeto de investigagao

O estudo desenvolvido no presente trabalho basaia-gfmportancia que a metrologia e a saude
desempenham na vida dos cidadaos. A primeira disgjpresente no quotidiano da sociedade
desde os primérdios da civilizacdo humana e comesaseculares na histéria portuguesa,
permitiu uniformizar as medi¢des, as grandezas unamdes de medida. Esta é a razéo pela
gual é possivel comparar de uma forma credivej@asa, resultados de medi¢Bes realizadas

em qualquer lugar do universo.

A disciplina da saude, naturalmente ligada a hestda medicina, tem um valor insubstituivel e
de vital importancia para a vida da humanidade.t@h a interligacdo entre as duas
disciplinas ndo tem merecido a devida importanoraparte dos varios atores com competéncia

na matéria, designadamente em alguns dominiosidezat.

Em complemento, a crescente preocupac¢do com ostesgelacionados com a qualidade na
saude tem feito emergir reas de intervencao cpargessdes nos cuidados de saude.
Assim, a conjugacgdo destas trés dimensdes, desigieate metrologia, saude e qualidade foi

alvo de particular atengéo, sendo por isso o oldiesta investigagao.

Para além dos factos expostos anteriormente, ayassg também que a interoperabilidade
entre estas trés disciplinas ndo se encontra daateada no atual quadro regulamentar

Europeu, sendo por isso uma motivacdo acrescidaopdesenvolvimento desta tematica.

Assim, pretende-se com este estatbor caminhospara a consciencializa¢gdo da importancia
das medi¢Bes como suporte evidéncial da decis@icalie respetivo impacte que as mesmas
possam ter nos cuidados de salude. Para a prosseteigais medidas, considerou-se que a
observacao da realidade Nacional e Europeia, erdifidacéo de literatura que caracterizasse o
cenério em estudo, seriam pilares fundamentaisstergabilidade da tese a defender.

Assim, a revisdo da literatura e o contacto comralts entidades que desenvolvem atividades

congéneres permitiu identificar as dimensbes querf@mbjeto de estudo.

Contudo, a reduzida informacao cientifica reladeafendmeno casualistico das disciplinas em
estudo, designadamente metrologisalde, e em particular na vertente quantitativadeziu

a investigacao por uma direcdo inovadora mas samedtmente restritiva devido a auséncia de
estudos comparativos.

N&o obstante o cenario descrito, considera-se gueestigacdo desenvolvida foi aplicada, pois

avaliou a existéncia de factos que pudessem cairtphra testar deducdes tedricas aplicadas a
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interoperabilidade entre a ciéncia da medicdo #rcia da cura. Contudo, esta investigagdo

também foi aplicavel a sensibilizagdo dos difereateres intervenientes.

No presente trabalho fez-se também uso do prodedstivo e dedutivo, pois de acordo com
Guimardes e Cabral (1997), o processo indutivizaitihs observacdes para criar uma teoria
enquanto o segundo utiliza a teoria existente pegeer novos dados. Habitualmente, as duas

abordagens funcionam associadas, que foi o aplicagoesente abordagem.

De facto, a importancia da metrologia na sociedectegeral, esta amplamente divulgada e para
além de poder ser encarada como teoria, a resgeit@ncia experimental tem sido largamente
divulgada no dominio cientifico e aplicado. Contudcaplicacdo dessa teoria no dominio da
saude esté ainda longe de um cenario semelhapm@tzado nas restantes areas da sociedade.
Neste sentido, considera-se que o trabalho desemenito pode ser encarado numa prestativa

indutiva e dedutiva.

A investigacao foi também preconizada através de aipordagem exploratéria qualitativa cuja
informacdo consubstanciou o0 estabelecimento dastdsips de investigacdo e o
desenvolvimento do instrumento de medigdo. Posteeinte, seguiu-se uma abordagem
quantitativa que incluiu a andlise dos dados eessltados do questionario (instrumento de
medida). A auscultacdo do atual cenario da socee@attuguesa e Europeia também permitiu
reunir conhecimento relevante na interpretacdo wksultados obtidos e tecer algumas
consideragdes e propostas de agdes futuras.

O modelo da investigagdo encontra-se estrutura@calelo com a Figura 3. 1.

— —_—
Revisédo da Identificacéo Desenvolvimento

literatura | das dimensdes a do instrumento

avaliar de medida

Conclusoes e — Recolha e

proposta de aces analise dos

futuras dados

Figura 3. 1 Modelo de investigacéo
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3.3 Métodos quantitativosversusqualitativos

Em investigagdo, e nas diversas areas da sociedddeptilizadas varias estratégias que

funcionam como ferramentas metodoldgicas de anddiseatureza qualitativa e quantitativa.

Habitualmente, o método cientifico € encarado cqmtitativo ou qualitativo em funcéo do

tipo de dados recolhidos (sejam eles quantitativogualitativos).

Assim, ainvestigagdo quantitativecaracteriza-se pela atuagdo nos niveis de realigad
apresenta como objetivos a identificacdo e apras@otde dados, indicadores e tendéncias

observaveis (Johnson e Onwuegbuzie, 2004).

Segundo Morgan (1998), este tipo de investigacastrmse adequada quando existe a
possibilidade de recolher medidas quantificaveesv@riaveis), obtidas a partir de amostras de
uma populagéo, possibilitando testar hipotesescdeda com os conceitos pré-estabelecidos.
Numa fase posterior, e no sentido de testar asdsig® definidas, os dados séo sujeitos a analise
estatistica, através de modelos mateméaticos¢ftwareproprio). Como tal, a sua utilizagédo

esta geralmente associada a investigagédo expeahoeruasiexperimental.

De acordo com varios autores, entre 0s quais seer8ryman (2006) e Brannen (2005), uma
das principais caracteristicas (ponto fraco) dosodws quantitativos € poderem apresentar
fragilidade em termos de validade interna (medibdque queriam medir?), muito embora

possam ser consistentes em termos de validad@axter

A probabilidade de acontecimento deste cenarigréfgiativa devido a relacéo de causa-efeito
que € estabelecida parabbjetoem estudo, associada ao facto de os resultado®®iserem
(habitualmente) generalizados para a populacdostad@ Contudo, este cenario podera ser
contornado através de uma rigorosa revisao datliter associado a elaboracdo pormenorizada

de um plano de investigagédo devidamente estruturado

A investigacdo qualitativa@ caracterizada por trabalhar com valores, cremepsesentacgoes,
habitos, atitudes e opinides (Aires, 2011). Egte te investigacdo é indutivo e descritivo, na
medida em que o investigador desenvolve conceitdstezpretacbes a partir dos dados
recolhidos, em vez de recolher dados para compnmeaielos, teorias ou verificar hipoteses
(Hébertet al., 1990).

De acordo com Turato e Ribeiro (2005), embora esté®dos sejam menos estruturados,
proporcionam um relacionamento mais extenso eviééntre o investigador e o objeto da

investigacdo. Isto significa que, ao contrario do&todos gquantitativos, os investigadores
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trabalham com subjetividade, com as possibilidagese infinitas de exploragcdo que a riqueza

dos detalhes pode proporcionar.

Este tipo de investigacdo contempla uma visao tie@isna medida em que as situacdes e 0s

individuos sao vistos como um todo e estudados @@ historica.

Na sua generalidade, os métodos qualitativos artilimetodologias interpretativas que néo se
baseiam em procedimentos experimentais, privilelgizan analise verbal dos dados, ou seja, a
analise de contetido. Nesta matéria, os métodogitgtians apresentam uma metodologia que
privilegia a andlise estatistica, através da remtagdo numeérica dos dados e dos resultados da

investigacao.

Em termos de validacdo, observa-se também umaedd@cdo em relagdo aos métodos
quantitativos. Os métodos qualitativos tém maididede interna (medem de facto o que
pretende-se medir), embora sejam pouco consistamedermos da sua possibilidade de

generalizar os resultados para a populagéo emoe@talidade externa).

De acordo com alguns autores (Fre@aal,2005; Mays e Pope, 2000), é defendida a teoria de
que uma investigacdo com metodologia quantitatiegedser precedida de uma atividade
gualitativa que permita uma melhor definicdo do ifond objetivo do estudo. De acordo com os
autores é importante explorar e, sobretudo, criuaedas as formas possiveis de dados
guantitativos e qualitativos para o desenvolvimetgddeias, para a verificacdo de hipéteses,

para a elaboracédo de conclusdes e indicacédo despli@nacao.

Neste contexto, as metodologias quantitativas desem fortalecidas com informacdes

qualitativas, como forma de sustentar a qualidadecdnclusoes.

Também para Guerra (2006), a oposi¢do entre metgids| quantitativas e qualitativas tem
cada vez menos sentido, baseando-se na importdaciualidade de validagdo que permite
avaliar oqualitativo através de formaguantitativas Por este meio, € possivel verificar-se a
complementaridade das metodologias, ou seja, daeéial dos dados obtidos através da
utilizacdo dos dois métodos (triangulacéo), permitavestigacdo conseguir niveis otimizados

de validacao (interna e externa).

Efetivamente, verifica-se que na area da saudewestigacdo realizada com recurso aos
métodos qualitativos e quantitativos tém dado oda sua excelente aplicagdo, como
ferramenta de investigagdo. Exemplo disso é o dentompublicado pelélealth Technology

Assessmenta autoria de Murpet al (1998) e que, de uma forma pormenorizada avalia a

metodologias qualitativas e respetiva aplicacaimvestigacdo em tecnologias da saude.
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Nesta linha defensora, também Freitas e Moscac&28@2) revelam alguns exemplos de
métodos e técnicas de investigagdo, com uma vpltagio em diversas areas da sociedade,
evidenciando situacgdes vividas em quotidiano colicagbes das metodologias qualitativas e

guantitativas.

Em conformidade com estes pressupostos, considergue 0 presente trabalho foi
desenvolvido de acordo com uma metodologia quigktat quantitativa, pois foi baseado na
andlise de observacdes em contexto real bem coranaliae estatistica, em conformidade com

os dados recolhidos.

3.4 Hipoteses de investigagéao

Tal como referido anteriormente, o principal objetda presente investigacdo baseou-se na
avaliagdo da percecdo da importancia da rastréathdi metrolégica nos cuidados de saude,
praticados nos hospitais Portugueses. Assim, mbes#as hipdteses a investigar (Figura 3. 2),
assente no objeto da investigacéo, foi devidamemeebido dando origem a um conjunto de
variaveis que foram definidas para o modelo a estudl relagdo entre essas variaveis foi
analisada com o propésito de averiguar a respetiflaencia na dimensdo em estudo:

rastreabilidade metrolégica dos equipamentos mediom funcédo de medicéo.

Tipologia dos
hospitais

! N

Sistemas d Aquisicdo de Gest&o do risco Rubricas
Gestdoda |<«—>| equipamentos < orcamentais
Qualidade Eventos adveros

|

Relevancia da
metrologia

Figura 3. 2: Hip6teses de investigacao
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Assim, definiu-se a seguinte Hipdtese Geral destigacao KIG):

HG: A percecdo dos servicos de salde para a impoi@ada metrologia nos equipamentos

médicos encontra-se refletida no exercicio climata politica da qualidade dos hospitis

Com base naHG, foram estabelecidas as hipéteses operacionaisjui@mento com 0s

métodos aplicados e com a andlise dos dados p@onifperacionalizar a hipotese geral.
Assim, foram definidas as seguintes Hipéteses Q@jmarais HO):

HO,: Existe alguma relacdo entre a qualificacdo dospitais e o respetivo envolvimento em

assuntos do foro metrolégico?

A operacionalizagdo desta primeira hipotese baseaws facto de que os procedimentos que
consubstanciam a implementagcdo de sistemas deogdstdqualidade devem apresentar

requisitos que permitam avaliar a conformidade oh@gica dos instrumentos de medicao.

A sua contextualizacdo esta ancorada ao reconhettim&terno da qualidade dos servicos de
saude Portugueses, que tem sido uma prética coragrhaspitais Nacionais, e com particular

desenvolvimento nos Ultimos 15 affos

Existem varios referenciais (descritos no item£2db capitulo 2) para o reconhecimento da
qualidade dos servicos de salde, que conduzenabesite a certificacdo e/ou acreditacdo dos
servicos (qualificacdo parcial) e/ou das organigac@qualificacdo global). Contudo, a
observacaan job do atual cendrio permitiu constatar que a relai@a entre os requisitos de
qualificacdo dos sistemas de gestdo da qualidade aumprimento com 0s requisitos
relacionados com a rastreabilidade metrolégica éeemplo item 7.5.3 da norma ISO 9001),

nem sempre sao uma realidade.

Neste contexto, pretendeu-se comH®; avaliar a relacdo entre a politica da qualidade
estabelecida para a organizacdo e o0 requisito oi@rauento com o0s principios de garantia
metroldgica dos equipamentos de saude. Identifica@ os referenciais normativos aplicaveis

e as respetivas periodicidades de renovacao difaggdes identificadas.

HO,: O protocolo estabelecido pelos hospitais paracmisicdo de instrumentos de medig&o

reflete as preocupagdes metrologicas?

% Habitualmente, os estabelecimentos de salde evtersta pratica através da colocacdo de bandeiras
exteriores, habitualmente situadas na proximidadendrada principal das organizagfes, representando
referencial de qualificagdo da entidade.
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Em qualquer organizagéo, a aquisicdo de um pragrtoéo representa uma etapa importante

do processo.

Habitualmente, a decisdo de aquisicdo de um eqgeipmmmédicd* baseia-se no principio de
suprimir uma necessidade. Sendo essa necessidatadamno ambito dos cuidados de saude, é
absolutamente necessario recolher toda a informagB@mcente ao equipamento a adquirir,
como forma de garantir a sua melhor aplicacdo essltados em saude (eficacia e eficiéncia

dos servicos).

Frequentemente, a informacéo fornecida pelas eagpieaderno de encargos) restringe-se ao
que é estritamente requerida pela legislacdo eror,videsignadamente em questfes de

seguranca, desempenho e eficacia.

Também as questdes relacionadas com as caracterigtietrologicas dos equipamentos séo
resumidas ao conteudo das especificacbes técricss,em varias situagbes apresentam
informagéo insuficiente. Neste dominio, incluem-se documentos que evidenciam a
rastreabilidade metroldgica dos instrumentos adtpsr(ou a adquirir), como é o exemplo dos
certificados de calibragdo ou os relatorios deiendkesta linha de investigacdo, torna-se assim
importante avaliar a relacdo entre a documentagiomlagica que acompanha o equipamento

quando o mesmo é adquirido.

Tratando-se de um hospital, o processo de comprdsra da esfera de responsabilidade direta
dos técnicos de saude, sendo habitualmente unmauigfd dos servicos de instalacéo e
equipamentos. A interface entre estes dois cenédi®sresponsabilidade (técnico de
saude/técnico de equipamentos) pode representaigemas situacdes, um desfasamento entre
a realidade e o ideal, como por exemplo adquiriragumipamento cuja gama de medi¢do ndo
seja a mais adequada para o fim com que foi adguiBituagdes como esta representam custos
adicionais com desperdicios a varios niveis, emajeentribuicdo da metrologia otimizaria

todo o processo.

Assim, pretendeu-se comHD, avaliar os atributos que 0s hospitais considerais ou menos
ponderantes na fase de aquisicdo de equipamentdisasié possibilitando inferir sobre os

mesmos na dimensao da rastreabilidade metroldgica.

HOs: Durante a pratica clinica, os profissionais deida tém a perce¢do de que o desempenho

metrolégico dos equipamentos influencia o resultda® medicdes e o respetivo diagndstico?

% Salienta-se que, no contexto do atual trabalhdesignacdeequipamento médicesta diretamente
relacionada com o conceitostrumento de medig&mm aplicacdo no dominio clinico.
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De acordo com a norma ISO 31000:2009, a avaliaQatsdo pode ser um processo complexo
e influenciado por diversos fatores, sendo semmie funcdo diretamente correlacionada com a

estrutura da organizacéo envolvida.

No setor da saude, a avaliacdo do risco tem cormw fancipal a seguranca do doente e os
fatores de eventos adversos. Nesse processo dacawalo enfoque é habitualmente atribuido
aos profissionais de saude, havendo uma subvaj@dzdo efeito organizacional e sistémico
(Uvaet al, 2010).

Em termos Internacionais, a avaliacdo do risco sedaranca do doente comecou a ter impacte
na sociedade quando, ha aproximadamente duas déaaaaecaram a ser divulgadas com
alguma regularidade situacdes decorrentesidestos erros clinicd8rennaret al, 2004). Em
Portugal, este assunto comeca a emergir, mas aupadie um longo caminho havera a
percorrer (Sousat al, 2011). Neste cenario, e apesar da sua importadesconhece-se (a
data) a quantificacdo de eventos adversos commongs equipamentos meédicos, apesar de ser

uma fonte de erro amplamente conhecida.

A utilizagdo de instrumentos no diagndstico e natatnento de pacientes com erros
desconhecidos (o0 erro nulo é uma condicdo utdpieah) muitas situacdes, podera induzir a
alteracbes nos parametros e condicbes terapéujgésadas e, consequentemente, a um
procedimento inadequado. Desta forma, é fundamenqt& em primeira instancia, os

profissionais de saude reconhecam que existe ulagioede causa-efeito nos procedimentos

clinicos que recorrem a instrumentos de medicamaunrios de diagnostico e de terapéutica.

Assim, considerou-se oportuno avaliar a contextaeéio da metrologia nas vertentes da gestéo
do risco e seguranca do doente, assuntos ampladienkgados e de importancia fulcral para a

gualidade dos servigos e dos cuidados de saude.

HO,: Os orgcamentos dos hospitais contemplam rubrigaa p rastreabilidade metrologica?

No seio de uma organizacdo e no dominio da quaidad servi¢os, o investimento realizado
em operacBes de manutencdo e de rastreabilidadeldgata podera constituir um indicador

importante.

Erroneamente, as operacdes de manutencdo saonfemeate consideradas como operagdes
metroldgicas, sendo estas substituidas pelas pasneDe facto, trata-se de intervencdes
completamente distintas, apesar de complementaeri¥s interface destes dois dominios

encontra-se a confirmagédo metrolégica.
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De acordo com a norma NP EN ISO 10012:2005, aroafido metroldgica permite assegurar
que as caracteristicas metrolégicas do instrumeetomedicdo satisfacam os respetivos

requisitos.

Em termos gerais, este procedimento permite varifée 0s erros e as incertezas dos
instrumentos estdo em conformidade com os limiéesspecificagdo. Esses limites, em fungéo
da existéncia ou ndo de regulamentacéo, séo fdowpelo fabricante do equipamento e sédo
tidos em consideracdo aquando a elaboracdo e ireptagiio de legislacdo metroldgica,

quando aplicavel.

Contudo, as especificacBes técnicas ndo devenostmaidas com os requisitos metrolégicos
dos instrumentos. As primeiras sdo da competéncisgonsabilidade do fabricante, sendo
frequentemente, 0 seu representante, a entidadepopsta 0s servicos de manutencdo
contratados aquando o processo de aquisicdo digmewntos. Os segundos sdo desenvolvidos
e estabelecidos pelos metrologistas, em equipasdisaiplinares, ndo havendo sobreposicao
de competéncias entre as tarefas relacionadas ce@spacificacées técnicas e as que permitem

estabelecer os requisitos metrolégicos dos equiptmsie

Neste contexto, &O, teve como proposito avaliar as rubricas atribuidasoperacdes de
manutencdo e de rastreabilidade metroldgica, airind®bre a importancia das respetivas

operagBes no ambito da presente investigacao.

HO:s. A adocado de boas praticas metrolégicas em hospitan alguma relacdo com a cultura

metroldgica da organizacéo e da sociedade?

No contexto Nacional, e em ambiente hospitalakjgténcia de profissionais com formagéo em
metrologia € uma realidade pouco frequente. A gasEssionais, designados por técnicos de
metrologia, compete: a) avaliar metrologicamente cagcteristicas dos instrumentos de
medicdo; b) enquadrar essas caracteristicas notcrdhi medicdo para a qual foram os
equipamentos adquiridos; b) analisar os seus agfdi ¢) monitorizar os parametros dos

instrumentos que caracterizam um bom desempenholdggto.

Nos servicos de saude, e a semelhanca do que @eaTte outros sectores da sociedade, a
existéncia de técnicos com conhecimentos e formagdaominio da ciéncia da medicéo

deveria e poderia representar uma condic¢ao e iegdesfuncionamento de alguns servicos.

Assim, pretendeu-se com esta hipotese operacielaaionar algumas variaveis que constituem

as hipoteses anteriores, e avaliar a existénciadieadores que reflitam a existéncia de boas
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praticas metrolégicas. Esses indicadores tambéamf@nalisados numa perspetiva de cultura
metroldgica.

A operacionalizagdo das hipoteses estabelecidasofuiluzida através da andlise estatistica
inferencial, nomeadamente nos que diz respeito EBcipris questdes a avaliar,

designadamente:
a) Qualificacdo dos sistemas de gestdo da qualidasibakpitais;
b) Fatores ponderantes na aquisicdo de equipamenttisasié
c) Aspetos metroldgicos relevantes com influénciaestdy do risco;
d) Rubrica do orcamento atribuida as operacfes dmedalmetroldgica.

Estas dimensbBes apresentam um conjunto de variqueisforam devidamente avaliadas e

relacionadas, cuja influéncia na relevancia daotagia na saude é bastante significativa.

3.5 Caracterizagao da populacdo e da amostra

Para a realizacdo do presente estudo, a selecamaira foi feita a partir do universo dos
hospitais Portugueses, tendo por referéncia a allbase de dados da DGS que a data estava

disponibilizada com os dados estaticos mais reseéfi2GS, 2008).

Tal como referido no capitulo anterior (item 2.2)1e de acordo com a politica estabelecida
pelas diretrizes governamentais, os hospitais sganizacdes que prestam assisténcia medica a

populacéo.

Ao abrigo do procedimento legislativo vinculadogeattigo 2° do Capitulo | da Lei 27/2002, os

hospitais integrados na rede de prestacdo de addbkdsalude foram convertidos em:

i) Estabelecimentos publicos, dotados de personiiglaridica, autonomia administrativa e

financeira, com ou sem autonomia patrimonial,

i) Estabelecimentos publicos, dotados de persouwi@idaridica, autonomia administrativa,

financeira e patrimonial e natureza empresarial;

% Como as estatisticas publicadas pelos 6rgdos ¢enipe apresentam dados relativos aos 2 anos
anteriores, houve necessidade de avaliar os dathtésécos publicados pela DGS (2008) e compaa-lo
com a informacgédo publica disponivel, apesar deetssp Assim, a pesquisa efetuada no portal da saude
identificou um panorama ligeiramente diferente dee cera apresentado pelos Ultimos elementos
estatisticos da DGS.
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iii) sociedades anénimas de capitais exclusivamenttiécs, iiii ) estabelecimentos privados,

com ou sem fins lucrativos, com quem sejam cel@sradntratos.

Os hospitais também se apresentam em diversa®dips] de acordo com a classificacdo
atribuida para a area de influéncia/diferenciag@nita; nimero de especialidades/valéncias;

regime de propriedade; figura juridica (Figura)3. 3

\

Regime de

Area Geografica !
Propriedade

""" L | S

(Central e \ (Geral e (Oficial e \ (

* Sociedades

| JS

~

Distrital (Geral Especializado Privado Anonimas

e de Nivel I)  Setor publico

administrativo

\ VAN J J J

Figura 3. 3: Tipologia de hospitais.

As Ultimas informagdes disponiveis referem que &@h02 havia 105 hospitais/clinicas com
gestao privaagg. Também de acordo com os dados da PORDQ,&TAm 2010 havia 206

estabelecimentos de saulde, entre hospitais puldipasados.

A apresentacdo da populacédo de unidades de saigeres hospitalares encontra-se resumida

no Anexo D, e representa os ultimos dados dispaatips pela DGS, a data deste texto.

A amostra inquirida foi estabelecida tendo em a®rsicdo os dados publicados pela DGS, a
data da preparacdo do inquérito. Assim, no presestedo considerou-se o0 universo de
hospitais Portugueses que integravam o SNS e @®mgoivde hospitais privados possiveis de
identificar, no total de 122 estabelecimentos delsa

% Fonte: De acordo com a informac&o da Associac@imdesa dos Hospitais Privados (APHP).
" URL: http://www.pordata.pt/Portugal/Hospitais+numes+camas-142. Acedido em 2013-05-23.
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3.6 Concecéo e materializagéo do instrumento de medida

De acordo com o objeto em estudo, a analise cotaefetuada ao atuaktado da artala

metrologia nas varias areas da sociedade (caffjulonstituiu um importante suporte de
compreensdo do fendmeno em andlise. Para o efetendo como propdsito fundamentar e
encontrar respostas para as hipoteses de investigataborou-se um questionario como

instrumento de medida.

3.6.1 Questionario

Por definicdo, um questionario € um instrumentidestigacéo que visa recolher informacdes,
baseando-se na inquiricdo de um grupo represemtdéivpopulacdo em estudo (Oppenheim e

Abraham, 1992). Trata-se de uma forma de inquérito.

Como ferramenta metodoldgica de suporte a invegtimao inquérito apresenta-se como uma
técnica de recolha de dados amplamente utilizaldes périas areas do conhecimento, sendo o

instrumento de medida utilizado neste trabalho.

O inquérito serve para instrumentalizar a invegigaqualitativa, e pode tomar uma forma oral,
designado por entrevista, ou escrita, designado qu@stionario. O inquérito através de
guestionario foi a opcdo escolhida para este tmabatepresentando assim uma técnica
quantitativa de recolher informacéo cujo trataménbaseado na analise estatistica (Ghiglione e
Matalon, 1997). Um inquérito por questionario réeotlados sobre popula¢des, numerosas ou

ndo, através de um conjunto de perguntas que araogema a investigar.

Para construir um questionario é fundamental cathem profundidade o que se pretende
inquirir, garantir que as questdes tenham o mesgmifisado para a populacdo alvo e que 0s

diferentes aspetos da questao a investigar tenkanalsordados.

Algumas das vantagens associadas a este instruntEntenedida sdo, por exemplo,
flexibilizacdo e otimizacdo emi) disseminagdo/distribuicdd) conteddo e recolha da

informacaojii) tratamento dos dados recolhidos.

Trata-se de uma aplicagdo verséatil, que permitelameamente recolher informacéo de varias
regibes e organizagbes, Nacionais e Internacion@sntudo, independentemente das
virtualidades assinaladas, permanece o facto deestiqnério ser totalmente dependente da

linguagem, sendo fundamental agir em funcéo dérw# de utilidade.
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Habitualmente, os questionérios estdo estruturados uma série de questdes, de forma a
assegurar a confianga, abrangéncia e a validadeedokados. A cada inquirido deverdo ser

apresentadas as mesmas questées e na mesma ordem.

Os questionarios tém vindo a ser utilizados comstrimento de medida em estudos
relacionados com a saude. Foram originalmente bidme e aplicados em paises
desenvolvidos, nomeadamente em Inglaterra e nagl@&stJnidos da América.

Sao ferramentas que podem ter aplicacdes em nzatii@mbito descritivo ou analitico, de
aplicacédo longitudinal ou transversal, ou sobredios aspetos relacionados com o estado da
saude, necessidades e utilizacdo dos servicoside §8ampos, 1993). Em Portugal, e na CE,
verifica-se que diversos organismos com competénaiamatéria tém vindo a utilizar o

inquérito como forma de diagnosticar e propor lintla atuagio em diversas areas da §aude

No ambito do presente trabalho, a pesquisa bildfagr realizada ndo permitiu identificar
estudos comparaveis ao que fez parte desta inedtig ou seja, ndo possibilitou utilizar
medidas previamente testadas em inquéritos simikrgue servissem 0s objetivos propostos.
Por esse motivo, tornou-se necessario desenvatveuestionario que refletisse a preocupacao

em estudo e que, simultaneamente constituisse pilnagio de facil acesso e preenchimento.

A priéri, sabia-se que a apresentacdo de um institepesado constituiria uma barreira a
progressdo do estudo, razdo pela qual o questiodasenvolvido baseou-se numa estrutura

simplificada, de rgpida resposta.
Assim, o questionario desenvolvido foi concebido fooma a caracterizar informacgéo relativa
aos seguintes aspetos:

a) Relacdo entre os sistemas de qualificacdo implexdeatpelos estabelecimentos de

saude e as praticas metrolégicas estabelecidas;
b) Fatores metrolégicos que influenciam a aquisi¢&oistrumentos médicos;
¢) Rubricas orgamentais elegiveis para os equipamerédsos;
d) Niveis de literacia em metrologia, e em particaladominio da metrologia na saude.

Através da aplicacdo do questionario, pretendelaseesposta as seguintes questoes:

% Inquérito Nacional aos Hospitais 2006-2010. INEL4fuérito Nacional de salde. INE. INEM. Estudo
de Satisfacéo 2009.
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a) Existem diferencas entre a rastreabilidade metrcdégplicada aos equipamentos dos

estabelecimentos de saude qualificados e os ndificans?

b) Os hospitais privados e os hospitais oficiais agmesn politicas metrolégicas

diferenciadas?

c) Os profissionais de saude tém conhecimentos mgicok® em conformidade com a

sua area de atuacao?

d) Os diferentes atores conhecem o verdadeiro implciteetrologia na sociedade e na

economia?

A concecdo do inquérito por questionario implicaetedminar as questbes a apresentar e
formatacdo das respostas, bem como a respetivatueatr Houve também necessidade de

preparar a introducao do inquérito.

3.6.1.1 Estrutura do questionério

Tal como referem Oppenheim e Abraham (1992), autestr do questionario deve ter em
consideracdo os problemas inerentes a populac@n atv tempo disponivel, ao meio de
comunicacao, a diretividade das questbes, a qdalidas respostas e ao previsivel tratamento

dos dados.

Assim, o questionario desenvolvido para a presemtestigacdo foi estruturado tendo em
consideracdo o objetivo do trabalho e o publicaalMouve por isso a preocupacdo de
apresentar uma estrutura simplificada e de respdgtmla, por forma a reduzir o tempo
despendido pelos inquiridos. Contudo, as questi@st de ser relevantes em relagéo ao objeto

do estudo e de serem especificas para que asteesspés fossem ambiguas.

A revisao da literatura foi também essencial nfesta do trabalho, na medida em que constituiu
uma linha de orientacéo para o conteddo do quésitmrcuja estrutura encontra-se apresentada
na Tabela 3. 1.

Assim, tendo em consideracdo o objetivo da invasfig e as recomendacdes de ambito

estrutural, o questionario foi organizado em deisas fundamentais:

a) ldentificacéo e caracteriza¢@o dos organismesidée;

b) Identificacdo e caracterizacdo das préaticasabdgficas da organizacao.
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Tabela 3. 1: Estrutura do questionario.

Ambito

Conteldo

Variaveis

Identificacéo e
caracterizacao dos

organismos de saud

Questdes relativas a georeferencial
dos hospitais;

BN

eAspetos referentes a caracteriza
dos sistemas de gestdo da qualid

das organizacoes.

a) Relagéo habitantes/utente
b) Sistemas de Qualificagao,
cao no ambito do SPQ

ade) Referenciais documentais
do SGQ

n

Identificacdo e
caracterizacdo das
praticas metrologica

da organizagéo

Questdes relativas a aplicacéo

metodologias metrologicas na fase
aquisicao dos equipamentos e durg
5a respetiva utilizago;
da

conhecimentos metrolégicos.

Avaliagao existéncia ¢

nte

d)

)
9)

Fatores que influenciam a
aquisicdo de equipamento
Evidencias de
rastreabilidade metroldgica
na fase de aquisicdo
Indicadores qualitativos da
relagé@o do profissional de
saude com os equipament
Rubricas orcamentais afet
as operacdes com 0s
equipamentos
Consideragfes metrologic
Formag&o em metrologia

Influéncia na economia

[72)

AS

AS

Tendo em consideracéo a caracteristica dos inqaifldospitais portugueses), e coincidindo a

fase de recolha de dados com um periodo em quesp#dis apresentavam um pedido elevado

de respostas obrigatorias a inquéritos para o téresda saude, houve necessidade de

simplificar o instrumento de medida. Assim, adaggew questionario as particularidades do

inquirido, que é uma das vantagens das técnicappmbretivas (Ghiglione e Matalon, 1997).

Assegurou-se também o recurso a questionario efor&y no qual a escolha de certas questdes

€ determinada pelas respostas as questfes prexd®ninstrumento de medida construido

(Anexo 5) apresenta questdes abertas e questbesiéec

=  Questdes abertas
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De acordo com Oppenheim e Abraham (1992), as qeeesiiertas sdo perguntas relativamente
as quais o inquirido tem livre resposta, utilizar@l@eeu proprio vocabulario, fornecendo os
pormenores e fazendo os comentarios que considei@s cPara estes autores, as experiéncias
passadas tém demonstrado que as informacdes dalr este tipo de respostas facilitam a
compreensdo e a analise das reac¢des dos inquiddieando o questionario menos fastidioso e
respondendo também as exigéncias da avaliacdondD&idos respondem a uma pergunta

objetiva e o investigador faz anotac6es com atgude varias codificacoes.

Deste modo, os questionarios séo similares a este\estruturadas, pois as perguntas abertas
permitem uma variedade de abordagens e profundidadesposta. A analise detalhada das
respostas é realizada através da andlise de contedta-se de uma técnica de investigacdo que
tem por finalidade a descricdo objetiva do conteddocomunicagdo com a criagdo de
categorias homogéneas provenientes do texto (Berel®71. Citado por Pestana e Gageiro,
2009:pag. 413).

Das questBes abertas apresentadas no questioialdoagelo, incluiu-se as questdes n° 1, 2.4, 3,
4.7,5.6,75,8.5,9.2,10.2.

=  Questdes fechadas

As questdes fechadas sdo perguntas colocadas ristaapté-estabelecida de respostas
possiveis, de entre as quais o respondente delaiiredque melhor corresponde a que deseja
dar. Este tipo de questdes estabelece uma préeaqdid, ou seja, uma traducdo imediata da
resposta sob a forma de um cédigo alfanuméricaskgiestdes limitam as pessoas inquiridas a

responder somente aquilo que lhes é apresentadwroontalidades de resposta.
Existem varios tipos de questfes fechadas:
* Questdes de resposta Unica (o inquirido escg@beas uma modalidade de resposta).

* Questdes de resposta multipla (o inquirido esceéirias modalidades de respostas em namero

limitado ou néo).

* Questdes de classificacdo (o inquirido ordengéaias modalidades de respostas por ordem de

importancia).

A melhor forma de otimizar estas ferramentas désenpassa por equilibrar o questionario com
questdes abertas e fechadas, pois as primeirasrpimpam respostas desenvolvidas, mas sao

dificeis de analisar estatisticamente.
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Neste contexto, o investigador deve considerar memto adequado para substituir a questéo
aberta por varias questdes fechadas (Ghiglione talda 1997), situagdo que pode ocorrer

durante a analise de conteudo.

Das questbes fechadas apresentadas no questiela@rado, incluiu-se questdes de resposta
Unica (questdon®2.1,2.2,2.3,7.1,7.2,7.3,84 8.2, 8.3, 8.4,9.1,10.1), questBes de réspos
multipla (questdo n® 5.1, 5.2, 5.3, 5.4, 5.5) estfies de classificacdo (n° 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,6.1,6.2,6.3, 6.4, 10.1).

= Conteuldo

No que diz respeito ao conteudo, e tendo em cargide a importancia em distinguir questdes
factuais das questfes de opinido (Ghiglione e Miatdl997), o questionério foi estruturado nas

seguintes categorias:

a) Aquelas que se debrugam sobre os factos, habitosmsusceptiveis de serem
conhecidos de outra forma sem ser através de wnériibg (questdes n° 1,2,3,5, 7, 8.3,
8.4,8.5,9).

b) Aqueles que se debrucam sobre opinifes, atitudeggr@ncias, etc., habitualmente

designadas por questfes de opinido (questdes,a210)%
— Escalas de medida

A escolha dos niveis de medidas das variaveis oeokjeto de estudo constitui uma etapa
muito importante no método de investigacdo por tipmdio. Assim, para as perguntas
fechadas do questionario, foi necessario escolitecanjunto de respostas alternativas para

cada uma das questfes que representavam as \@eaneestigar.

Oppenheim e Abraham (1992) referem que é conven@sgociar nUmeros as respostas para
gue estas possam ser analisadas através de téestiadsticas. Os nuUmeros associados a cada
conjunto de respostas representam as variaveisasomespetivas escalas de medida. Essas
variaveis podem ser de natureza qualitativa ougéatea, quando os seus elementos sdo
categorias ou atributos, ou podem ser de natungaatitptiva, métrica ou de intervalo, quando

0s seus elementos séo valores ou intensidadesifBestGageiro, 2009).

De acordo com Hill e Hill (2006), as escalas de idednais utilizadas em questionarios séo a
escala nominal e a escala ordinal (associadasspstieas variaveis categoricas). A escala de

intervalo pode tomar a designacgédo de escala de gqaando € possivel o uso de quocientes.

Na realizacdo do presente trabalho, foram aplicag@agguintes escalas:
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> Escalas nominais

Aplicadas as questbes cujas respostas seriam ajivalibente diferentes e mutuamente
exclusivas. As variaveis nominais representadasTalaela 3.2 foram classificadas como
variaveis nominais dicotomicas, pois apresentans dategorias: o sim ou o0 nao.

Fornecendo as escalas nominais os dados na formfregeéncia, € possivel saber as

frequéncias de cada categoria.

> Escalas ordinais

A escala ordinal estabelece uma ordem entre agar&e através dos diferentes cédigos
numéricos que lhes sao atribuidos. As respostapasacionadas entre dois extremos de acordo
com as varias opcdes, e considerando o intervalmdieionamento, € possivel quantificar as

respostas positivas e negativas.

De acordo com a literatura, existem vérias esaaldinais, habitualmente designadas por escala

delLikert, sendo alvo de varias opiniées em relacdo aospeeiiss fracos e fortes.

Estas escalas permitem ao inquirido posicionange extremos, e de uma forma continua, em
funcdo das opcdes apresentadas. Essas opcdes ipaeein@s a dez, com aplicagdo de numeros

ou verbalizacdo da opcéo.

Por forma a verbalizar a intensidade da opcaoresepte trabalho utilizou-se simultaneamente
nameros e palavras, e as escalas foram constitp@tasinco opc¢oes, existindo apenas uma

questdo com uma escala de 3 opgoes.

Tal como referido anteriormente, uma das preocugsmgfile permaneceu na construgdo do
instrumento de medida relacionava-se com a neeefsidb questionario ser de rapida resposta,

sem comprometer o seu objetivo.

Assim, apesar de Vvarios autores defenderem aagfilizde escala tigokert com mais de cinco
opc¢oes, no presente trabalho optou-se pela apticdg&scalas menores, tal como defendido
por Rodriguez (2005).

Na Tabela 3.Zncontra-se a sintese do questionario, tendo plimdas as seguintes escalas:
= Escala nominal dicotdbmica: Q2, Q5, Q8, Q9
= Escala ordinal: a) Likert de 5 pontos:Q4, Q6, Q7

b) Likert de 3 pontos: Q10
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Tabela 3. 2: Sintese do inquérito
Questéo Variaveis Pergunta/Escala
1.1 Classificacéo
1-Caracterizacéo do hospitall.2 Localizacdo geogréfica Aberta/Nominal

1.3 Habitantes
1.4 Utentes

2- Caracterizacdo da
tipologia de Qualificag&o dg
Hospital

2.1 Hospital certificado
2.2 Hospital acreditado
2.3 Apenas alguns servicos qualificados

Fechada/ Nominal

3.1 Referencial normativo

3-Caracterizacdo do 3.2 Entidade qualificadora Aberta/Nominal
referencial de qualificacdo | 3.3 Data de qualificacéo
3.4 Data de renovacao
4.1Preco
) ) 4.2 Confianca no fornecedor
4- Fatores que influenciam g, 5 o ificacso 1ISO 13485 Fechaddlikert
aquisicdo de instrumentos ( € 4 Condicdes de manutencao 1a5

medicao

4.5 Conhecimento do produto
4.6 Registo nacional pelo ON

5- Identificacdo de

documentacao relevante
durante a fase de aquisicaqg
de instrumentos de medica

5.1 Certificado de verificacdo

5.2 Certificado de calibracao

5.3 Relatério de ensaios

D 5.4 Relatério de avaliacao da conformidade
produto

5.5 Nenhum certificado

Fechada/Nominal
do

6.1 Conhecimentos metrolégicos dos
instrumentos

6- Relacéo 6.2 Interpretacao dos relatorios/certificados :

- . ~ ) . Fechadalikert
profissional/instrumento de | 6.3 Relacéo efeito adverso/efeito do 1a5
medicao instrumento

6.4 Relacao entre o erro da medicédo e a
indicacdo do resultado
. . 7.1 Manutencao preventiva
! Ru?rlcas Or(%amentals 7.2 Manutencao curativa Fechadalikert
atribuidas aos instrumentos . ~
de medicio 7.3 Calibracdes la5s
¢ 7.4 Verificacdes
8.1 Rastreabilidade dos equipamentos médicos
- 8.2 Legislagéo nacional existente Fechada/Nominal
8- Fatores metroldgicos . . ~
. 8.3 Servicos externos de calibracéo
considerados relevantes . .
8.4 Calibracdes internas
. = = = — — S
9-Formacéo especifica em 9.1Formacgédo em metrologia, identificar o n d?:echada/NominaI

metrologia

profissionais com formacao especifica.

10- Influéncia do rigor da

10.1impacte da rastreabilidade metrologica

na Fechada/ Likert
la3

medicdo na economia

economia

#Perguntas abertas transformadas em escala norepaikdia andlise de contetido
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3.6.1.2 Envio dos questionarios

A forma de introduzir um questionario e a respetigeta de apresentacdo constitui uma etapa
que influencia a qualidade dos resultados, pelo deee ser cuidadosamente preparada
(Bowling, 2005). Neste trabalho, a carta de apteséo identifica o investigador e o
departamento onde esta inserido, o proposito dedestinducdo a participacdo, instrucdes
relativas ao modo de preenchimento e de devoluRameteu-se também um exemplar do
Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), confarma de suporte documental a alguns

termos utilizados no dominio da metrologia (Anejo E

Os questionarios foram remetidos para os hospiaiscorreio eletrénico, ao cuidado do
responsavel da qualidade (quando aplicivel) e, uza aséncia, ou quando previamente

indicado, a atencdo do conselho de administrac@stdelecimento de saude.

No sentido de otimizar a etapa referente a recdthe dados, aproximadamente 90 % dos
inquiridos (passiveis de contacto) foram contadtada telefone, como forma de abordagem
complementar. Assim, esses contactos tiveram didate de aproximar o inquirido do

investigador por forma a potenciar o impacte daeifa dessa primeira abordagem, pois quanto
mais perto da recolha de dados os contactos fossembelecidos, mais vantajosos eles se

poderiam tornar.

Entre maio (finais) e junho de 2011, foram enviagasa 0os organismos do SNS 99 inquéritos
via correio eletrénico, incluindo o arquipélago Madeira e dos Acores. No mesmo periodo,
foram enviados 23 inquéritos para hospitais prigaddssim, a amostra em estudo foi

constituida por 122 organismos.

Apesar de varios questionarios terem sido devadvitenderecos desatualizados), um més
depois do primeiro envio tinham sido recebidas 1886 respostas. Foram estabelecidos
contactos para averiguacdo das ndo respostas, setalcecebidas varias justificacdes entre as
quais se destaca a coincidéncia com o periodoride,fé extravio do questionario, dificuldade

em identificar os elementos para resposta e o odseguir simplesmente falar com as pessoas
responsaveis pelas informa¢fes pretendidas. Hiedivee, houve situacdes em que, de uma

forma clara, informaram que nao iriam respondegastionario.

Este cenério foi analisado, tendo-se verificado gua justificagdo plausivel baseava-se no
facto dos respondentes-chave apresentarem fungde®ndiadas. Como o questionério

apresentava perguntas do foro técnico, algumasasieggestbes foram respondidas pelo
responsavel do servico de instalacdes e equipamentdospital. No entanto, outras questbes

foram respondidas pelo responsavel da qualidadgueo proporcionou uma colaboragéo
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bipartida, pelos respondentes. Esta situacdo tevantagem de poder contemplar com o
contributo de varios atores do processo, contumopém teve desvantagens pois acredita-se
que alguns questionarios ndo chegaram a ser radpendevido a terem sido extraviados
durante o percurso interdepartamental. Em alguntas¢ées, a dificuldade em identificar a
pessoa indicada para responder a uma determinadstdqu da parte do conselho de
administragcdo (via de entrada dos questionarias)tribuiu para a morosidade do respetivo

encaminhamento, tendo sido motivo para algumasesumstas.

Em 30 de setembro de 2011, data limite para a &ecdgs respostas ao questionario, tinham
sido recebidas 44 respostas, 0 que representoutaxaade resposta global de 36 %. Por
tipologia de estabelecimento de salde, a taxaspesta oriunda dos respondentes dos hospitais
oficiais foi de 35 %. Os respondentes dos hospgeisgados contribuiram com uma taxa de

resposta de 39 %.

Importa referir que foi ponderado o alargamento ptazo de rececdo das respostas ao

questionario, tendo sido contactados os inquirglesnao responderam, mas sem sucesso.

Uma outra contingéncia a realcar € o facto de apitads estarem agregados por centros
hospitalares e/ou unidades locais de saude, o apresentou apenas uma resposta, ou seja,
numa situacdo em que o centro hospitalar é coitsiitpor trés hospitais, apenas foi
rececionada uma resposta do centro que represeritaspitais agregados. Naturalmente que
esta situacdo mereceu a devida reflexdo mas certamee representou um forte contributo

para o reduzido numero de respostas, e consecualise exploratoria.

3.6.2 Pré-testes

Os pré-testes do questionario sédo as verificags fde forma a confirmar que o questionario
seja realmente aplicavel aos problemas levantadls ipvestigador (Ghiglione e Matalon,

1997). Assim, quando a formulacdo de todas as @pest a sua ordem foram redigidas, o
questionario foi avaliado por um pequeno grupo despas, com 0 objetivo de saber se

compreenderam o significado das perguntas.

Ghiglione e Matalon (1997), referem que as metaglak qualitativas privilegiam o modo de
inquérito por entrevista, que pode ser orientada pEmas especificos, mas que pode tomar a
forma de entrevista ndo diretiva. Também Hupletnal. (1999), fazem referéncia a utilizacao
da entrevista como metodologia de eleicdo pardhed®s informacao.

A entrevista € um método de recolha de informag#® apnsiste em comunicagéo oral, que

pode ser individual ou de grupo, com varias pessel@eionadas cuidadosamente, cujo grau de
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pertinéncia, validade e fiabilidade é analisado peaspetiva dos objetivos da recolha de

informacdes (Oppenheim e Abraham, 1992).

De acordo com Ghiglione e Matalon (1997), durante entrevista semidiretiva (clinica ou
estruturada) o investigador conhece todos os teptae 0s quais tem de obter reacdes por parte
do inquirido, mas a ordem e a forma como os inddhizir sdo deixados ao seu critério, sendo
apenas fixada uma orientacéo para o inicio daéstiae Nesta perspetiva, o guido de entrevista
€ um instrumento importante para a recolha de nmgbes, servindo de base a realiza¢do da

propria entrevista, sendo constituido por um cdoj@ordenado ou nédo) de questdes.

Em funcdo da abordagem ser feita de forma predeauigor telefone, os resultados da

entrevista também podem ser diferenciados (Midarikeenfield, 2003).

Neste estudo, para efetuar o pré-teste foram ael@éz quatro entrevistas semidiretivas e
presenciais, que envolveram responsaveis por doiggdes de saude privadas e por dois
estabelecimentos do SNS localizados no norte ailndesPortugal. Cada uma das entrevistas
foi marcada com alguma antecedéncia através deatortelefonico, e decorreram dentro das

instalagdes hospitalares no inicio do més de ma@0d 1.

O guido utilizado é apresentado no Anexo F, e set@ifio condutor para o desenvolvimento da
entrevista. Os pontos salientados no guido tivggamobjetivo ndo sO avaliar o questionario
provisério mas também perceber se o0 modo de engs mspondentes selecionados para o

preenchimento do questiondrio sdo adequados, fiaferenacdo pedida.

Neste contexto, o pré-teste do questionario tewgoaabjetivo avaliar o conteddo individual de
cada item, a clareza das instru¢des de preenclimerdadequacdo do formato de resposta e
detetar eventuais falhas na construcdo. Tambémtravista semidiretiva permitiu recolher

informacao relativa a necessidade de algumas mesptarem de ser dadas por diferentes

departamentos, 0 que permitiu a sensibilizacdo ggsa contingéncia.

by

De um modo geral, os entrevistados consideraranuastignario adequado a informacao
pretendida, referindo que era pioneiro na abordadentema em sede de hospital. Contudo, o
facto de o tema nao ser do conhecimento generaldasl profissionais de saude, foi desde logo
sublinhado uma eventual dificuldade para o deseimehto do instrumento de recolha de
dados. No entanto, das entrevistas surgiram algwsugestdes que posteriormente foram

incorporadas no questionario final, designadamente:
a) Eliminagc&o do endereco de correio eletrénico do iné 1.

b) Em relacdo ao item 1.4, foi realcado que o numeratdntes/ano poderia induzir a uma

resposta ambigua, devido a existéncia da duplicdediegistos de utente. Na realidade, o
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mesmo utente pode apresentar mais do que um re@istanesmo hospital), n&o
permitindo a questao identificar os pluri registoentudo, apds uma reflexdo, decidiu-se
manter a questéo inalterada pois 0 seu objetiva sbter uma dimens&o aproximada do

fluxo de utentes, como parametro meramente indicado

c) Com o propoésito de avaliar a coexisténcia de tmatibes e acreditacdes, encaradas como
sistemas de qualificacdo diferenciados, foi inmihte colocada uma questdo que
incorporava a pergunta simultdnea: o hospital @ditado e certificado? A reflex@o
conjunta permitiu avaliar que essa questdo sigmiicuma duplicacdo face as duas

guestdes anteriores (2.1 e 2.2), 0 que motivowaakminagao.

d) Alguns estabelecimentos de salde apresentam bist@iimplementacdo de sistemas de
qualificacdo, o que motivou a insercdo do item [@ada quantificar as unidades com

renovacdo dos seus sistemas de garantia da qualidad

Efetivamente, e de um modo geral, as questdes forantidas na sua esséncia (salvo ligeiras
alterag@es atras mencionadas), com a consciéngaedpoderiam contribuir para a taxa de ndo

respostas.

3.7 Ferramentas de analise

Os resultados obtidos pelo questionario resultanma@rocesso de recolha e de introducdo dos

dados recolhidos, fundamental para a sua anatisa@usao.

Os dados recolhidos (via e-mail) foram analisa@ssmrendo asoftwareestatisticdStatistical
Package for Social Scienc€SPSS), versao 19. O Anexo G apresenta as cagiiBsaefetuadas
para os dados inseridos, de acordo com a categ@oizias escalas das variaveis. Os casos sdo
inseridos em linhas e as variaveis em colunas.

Para além dessa codificagdo, foi atribuida a dleaséio de -1 as ndo respostasissing
valuey, seguindo-se essa metodologia para a totalidasl€destionarios recolhidos. A andlise

detalhada demonstrou que ndo houve necessidadiendeenenhuma resposta.

Numa primeira fase, e ap6s a inser¢cdo dos dadomamiz (Anexo G), procedeu-se a sua
verificacdo, e ap0s excluir a existéncia de ingdies nos registos informaticos, efetuou-se a
andlise de validade e de fiabilidade do question&omo forma de garantir a utilizagdo deste
instrumento de medida com um grau de confiancatéaeti Com esta etapa ultrapassada,
segue-se a segunda fase do trabalho, que corgistaplicar aos dados metodologias e técnicas

estatisticas adequadas ao seu propaosito.
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3.7.1 Validade e Fidelidade do questionario

A Validade de um questionério diz respeito ao g@m que uma determinada medida, mede o
gue é suposto medir. Desta forma, avalia a adequigsiitens do questionario a variavel que
pretende medir, face a populacdo a que se destinam.

Segundo Hill e Hill (2009), a validade do contewaldoum questionério é conseguida através de
uma revisao da literatura, da opinido de espetaalis da propria experiéncia. Tal como referido
no item 3.6.2, a validade do contetdo foi avaligd@stionando alguns peritos acerca da

representatividade de cada um dos indicadoresapaspetiva variavel latente.

= Fiabilidade individual dos indicadores

O conceito de Fidelidade de um questionario esa@iomado com a consisténcia dos resultados
das medicdes efetuadas. Assim, a relacdo entranslfoala amostra e o nimero de questdes do

questionario poderao influenciar a fidelidade dsirimento de medida.

No presente estudo, determinou-se a fidelidade destmpnéario através do método de
consisténcia interna. E um método basico (apesakidérem outros) que baseia-se em avaliar
a correlagdo existente entre as varias questoésindeando-se o coeficientalfa (¢) de
Cronbach®. O valor doa de Cronbaché tanto maior, quanto maior for a correlacio eosre
itens do questiondrio, por isso também € conheoiioo consisténcia interna do teste. Esse
coeficiente permite relacionar as varidveis em destatravés da andlise dos valores da

fiabilidade individual dos indicadores das varigvde medida.

A otimizacdo desse coeficiente consiste em ideatife retirar a questdo que apresenta menor
correlacao, e recalcular o novo valor para o cmefie. Quando este procedimento é verificado,

a questao em apreco devera ser excluida.
De acordo com Hill e Hill (2009), poderao ser atlilas as seguintes referéncias:

Maior que 0,9: Excelente
Entre 0,8 e 0,9: Bom
Entre 0,7 e 0,8: Razoavel

Entre 0,7 e 0,6: Fraco

% O coeficiente alfa de Cronbach é descrito pelmgira vez por Lee J. Cronbach, em 1951 e é um
importante indicador estatistico de fidedignidade win instrumento, sendo por vezes chamado de
coeficiente de fidedignidade de uma escala.
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Abaixo de 0,6: Inaceitavel

Contudo, a regra mais referenciada na literatura @aaliar a fiabilidade consiste em considerar
que esta € adequada quando os respetivos val@®ssjpsdo superiores ou iguais a 0,7. Nao
obstante esta regra, € comum encontrar indicadmes pesos inferiores a este valor, em
particular quando uma nova escala é desenvolvidguamdo sdo incluidos novos itens em

escalas ja existentes (Hulland, 1999).

Os valores dex de Cronbach obtidos (Tabela 3. 3) permitem concjue o questionario
apresenta uma consisténcia interna aceitaveltiaégsse de um modelo novo, desenvolvido na

totalidade para o presente trabalho, utilizandalasmé&o validadas por outros questionarios.

Tabela 3. 3: Valor delfa de Cronbaclpara as variaveis ordinais:

Questbes a de Cronbach N° de itens
Q4; Q6; Q7; Q10 0,741 15
Q1-Q10 0,737 42

3.8 Andlise exploratoria dos dados

Numa primeira etapa, os dados obtidos pelo quéstmforam sujeitos a uma analise estatistica

descritiva.

Apresentando-se na forma de amostra numérica imite, os dados foram caracterizados
através das medidas de tendéncia central e dersispédvaliou-se a tendéncia das respostas
em cada item da escala, analisando algumas medessitivas (média, desvio-padréo,
minimo, maximo e frequéncias de resposta por opga&n-se também uso da representacdo

grafica como forma de ilustrar os resultados esitedis.

A andlise estatistica univariada foi aplicada aacatiavel dos questionarios e para os 44 casos
analisados. Os resultados (apresentados no cagjtsfo expressos em valores absolutos, em
percentagem, em valores médios e em medianaspoi#oamm a categorizacdo da variavel em

estudo.

1% pe acordo com Guimaries e Cabral (1997), uma aanditise univariada quando cada um dos dados

que a integram mede apenas um atributo

Avaliacéo da Percecéo da Metrologia na Saude 116



CAPITULO 3 Metodologias de Investigagao

Aplicou-se também a analise estatistica bivariattayés da qual foram estabelecidas relagbes
entre duas variaveis através da utlizacdo de dabdke contingéncia de dupla entrada,

designadas parosstabulations

Esta andlise é feita através do cruzamento dosegtia variaveis com 0 mesmo conceito ou
com conceitos diferentes, sendo assim possiveliaaval inter-relacdo entre as variaveis,
proporcionando uma interpretacéo dos resultados @tlal, 2006). Esta técnica foi aplicada a

varias questbes com mdultiplas variaveis.

Para as questdes abertas (identificadas anteritglndoi realizada uma andlise de conteldo,
sendo aplicada uma avaliacao categérica nominatiasypalavras. Esse procedimento permitiu
reorganizar os dados, atribuindo cédigos nomingimlavras que se repetiam em diferentes
questionarios. Por este meio, foi possivel obtest vepresentacdo geral dos conceitos/palavras

através da andlise qualitativa da andlise de cdatel

Numa segunda etapa, os dados obtidos foram avalieolm recurso a inferéncia estatistica,

aplicando-se testes ndo paramétricos, a andlisertespondéncia e a andlise factorial.

3.9 Técnicas de inferéncia estatistica

A inferéncia estatistica € um processo de avaliag®o caracteristicas de uma amostra, de
acordo com uma abordagem indutiva, e que tem oopitmpde extrapolar para a populacao as

caracteristicas estudadas.

Perante os dados obtidos, tornou-se necessarithesas técnicas estatisticas mais apropriadas,

salientando-se a utilizagdo dos testes ndo panaogtr

Esta opcédo justificou-se devido as caracteristidasamostra ndo se enquadrarem nos
pressupostos dos testes paraméttiopois as condicdes de simetria e de normalidade na

cumprem com 0s pressupostos requeridos (Marocd; 288. 43).

Ap6s uma analise exaustiva e abrangente, optowseicar as técnicas que constam na

Tabela 3. 4. Apresentar-se-4 uma breve descricggag@écnicas.

101 Os testes paramétricos requerem a utilizacdo de distribuicdo conhecida (normal) e a
homogeneizacdo das variaveis (Maroco, 2007). Conaonastra em estudo ndo apresenta variaveis
numéricas, ndo foi possivel aplicar a analise déweaia (ANOVA) nem calcular o coeficiente de
correlacdo de Pearson
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Tabela 3. 4: Métodos e técnicas estatisticas aalca

Método / Técnica estatisticd Iltem

1-Caracterizag&o do hospital
1.1 Classificagao

Descritiva 1.2 Localizacéo geografica
1.3 Habitantes
1.4 Utentes
Teste binomial 2- Caracterizagao da tipologia de Qualificagéo dephtal
Crosstabulation intra-itens| 2.1 Hospital certificado
MCA” 2.2 Hospital acreditado
x> (Q2/Q1) 2.3 Apenas alguns servigos qualificados

3-Carcaterizacao do referencial de qualificagéao
3.1referencial normativo
Andlise de contetdo 3.2 Entidade qualificadora
3.3 Data de qualificacdo
3.4 Data de renovagéo
4- Fatores que influenciam a aquisicao de instriuosete
medicao
4.1Preco
Pspearman 4.2 Confianga no fornecedor

Andalise Factorial 4.3 Certifica(;éo ISO 13485
4.4 Condi¢des de manutencéo
4.5 Conhecimento do produto
4.6 Registo nacional pelo ON
5- Identificacdo de documentacao relevante durafdse
de aquisi¢ao de instrumentos de medigéo

MCA’ 5.1 Certificado de verificac&o
x> (Q5/Q1) 5.2 Certificado de calibragéo
Odds ratio 5.3 Relatdrio de ensaios
5.4 Relat6rio de avaliagdo da conformidade do gmdu
5.5 Nenhum certificado
6- Relacao profissional/instrumento de medicao
6.1 Conhecimentos metrologicos dos instrumentos
* 6.2 Interpretacéo dos relatorios/certificados

MCA 6.3 Relacdo efeito adverso/efeito do instrumento
6.4 Relacdo entre o erro da medicao e a indicagéo d
resultado
PspearmardQ7/6/4) 7- Rubricas orgamentais atribuidas aos instrumefos
MCA~ medic&o
Crosstabulation inter-itens| 7.1 Manutencao preventiva
(Q7/Q1) 7.2 Manutencéo curativa
K-S (Q7/Q5) 7.3 Calibragbes
7.4 VerificacBes
Teste binomial 8. Fatores metrolégicos considerados relevantes
MCA” 8.1 Rastreabilidade dos equipamentos médicos
Crosstabulation intra-itens| 8.2 Legislacao nacional existente
Odds ratio Q8/Q1 8.3 Servicos externos de calibracdo

8.4 Calibracdes internas

"Andlise de Correspondéncia Mdltipla (MCA)
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¢ Teste binomial

De acordo com Maroco (2007), o teste Binomial &este exato de significaAncia estatistica dos
desvios de uma distribuigéo teoricamente esperadzbservacdes em duas categorias de uma
variavel dicotomica. Trata-se de um teste ndo pétréco, aplicado a amostras independentes

que avalia a probabilidade de uma determinada @mcia.

O teste Binomial recorre ao teste de hipéteseshqueresente trabalho foi aplicado de forma
bilateral. Os testes de hip6teses baseiam-se na @ decisdo, sendo assim uma forma de
inferir sobre parametros de uma amostra/populagéown determinado nivel de significancia.
A sua aplicacdo permite aceitar ou rejeitar umrdgteado cenario, de acordo com o critério de
aceitacdo estabelecido. Assim, ao serem admitidos &ipo |, estd-se a aceitar que para um
nivel de significancia de, existe a probabilidade de rejeitar a hipétesea fiidf), sendo esta
verdadeira. Os erros Tipo |l sdo aqueles cometides situagcdes em que nao se rejeiga H
guando esta é falsa.

Face a importancia destes testes na metodologi@ada) os mesmos foram utilizados em varias

questdes ao longo de todo o processo de analigesldtados (Capitulo 4).
« Analise de correlacao

Em analise estatistica é frequente a necessidaaleatiar o tipo de relacdo entre as variaveis. O
coeficiente de correlacdo é um parametro estatisfie permite avaliar a intensidade e o

sentido da associacdo ou correlacdo existente émae varidveis (Guimardes e Cabral, 1998).
Contudo, esta avaliagdo mede apenas a associatéaleas variaveis sem que nenhuma seja

considerada como dependente de outra variavel.

A aplicacdo da andlise da correlacdo permite avafiaalteracdes de uma variavel em funcao
das alteracOes de outra, conhecendo-se a percentiEgsa alteracdo. Assim, considerando a
aplicacdo de técnicas ndo paramétricos durantélsemxploratoria dos dados, fez-se uso do

coeficiente deé de Spearmarcujos parametros variam entre<ps< 1.

Este coeficiente mede a intensidade da relacde gatiaveis ordinais, ndo sendo sensivel a
assimetrias na distribuicdo (Pestana e Gageirdb)2@uandops apresenta sinal negativo,

significa que as variaveis sdo inversamente promuacs.

De acordo com o instrumento de medida, os fatongs igfluenciam a aquisicdo dos
instrumentos de medigéo (Q4) e as rubricas orcanseatribuidas aos instrumentos de medicéao

(Q7), apresentam-se como um exemplo de aplicacéo.
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* Racio de produtos cruzados (Odds Ratio)

O r&cio de produtos cruzados, habitualmente desdtgmer odds ratio,€ uma medida que
permite conhecer a associacdo entre duas vari@eamsnais (qualitativas), em que uma €

designada por fator e a outra por acontecimenf@oo ocorre antes do acontecimento.

De acordo com Pestana e Gageiro (2009:pag.13iddede uma variavel é o quociente entre
duas das suas categorias, através do produto alaabjiidades da diagonal principal sobre as
probabilidades da diagonal secundaria (n11 n224212, e mede a probabilidade de ocorréncia

de um acontecimento em relagdo ao outro. Considerama tabela de contingéncia 2X2, o

odds racioo = % em qued; € ooddspara a 12 linha @ é ooddspara a 22 linha.

Quanto mais o valor dése afastar da unidade, maior a probabilidade gerdfncia entre as

variaveis e a intensidade da associacédo entre elas.

Uma razao de chances de 1, indica que a condic&wenio sob estudo € igualmente provavel
de ocorrer nos dois grupos. Uma raz&o de chances dmque 1, indica que a condi¢cdo ou
evento tem maior probabilidade de ocorrer no pringrupo. Finalmente, uma razdo de
chances menor do que 1, indica que a probabilidgadenor no primeiro grupo do que no
segundo. A razdo de chances precisa ser igual mu quee zero. Se a chance do primeiro grupo
ficar proxima de zero, oddsracio fica préximo de zero. Se a chance do segundo gsapo

aproximar de zero, oddsracio tende a aumentar para o infinito positivo.

As questdes n° 1, n° 5 e n° 8 foram avaliadas eoarso ao racio de produtos cruzados.

* O teste do Qui-Quadrado

O teste de independéncia do Qui-QuadradPelrson habitualmente designado pelo simbolo
X%, é uma medida de associacéo aplicada a varideeiinais e ordinais (Qualitativas) e que
permite avaliar a existéncia de uma relacdo derdi§meia entre as variaveis. Esta medida de

avaliacao faz uso do teste de hipteses como degiacisao.

O teste dex’, quando aplicado em associacdo com as tabelartmgéncia, permite a
utilizacao dos valores dos residuos ajustadosdmstdizados como indicadores das células com
comportamentos diferentes do esperado. Desta fagnpessivel identificar os casos que na

amostra contribuem para a relacéo de dependéresta(ia e Gageiro, 2005).

Esta medida de associacdo foi amplamente utiligadante o trabalho exploratério, estando

presente em todas as avaliacdes preconizadas.
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¢ Teste K-S

O teste de independéncia de Kolmogorov-Smirnov YK&-$ima medida ndo paramétrica que
analisa a distribuicdo de uma variavel ordinal nategorias de uma variavel dicotomica,
representando a maxima diferenca entre as distlibsi acumuladas. Os testes podem ser

unilaterais ou bilaterais, sendo esta op¢ao aquedoi aplicada no presente trabalho.

A semelhanca do teste anterior, o teste de hipdtesabém foi aplicado como regra de

fundamentacéo da decisao.

«  Analise de Correspondéncia Mdltipla (MCA)

De acordo com Pestana e Gageiro (2005), a an&iserdespondéncia multipla, MCA, aplicada
a variaveis qualitativas nominais é uma técnicalogapria (ndo confirmatéria) usada na
interpretacdo de tabelas de contingéncia, resatathd cruzamento de varias 2) variaveis

qualitativas nominais. Este estudo permite conhasevariaveis que mais contribuem para a

definicdo de cada uma das dimensdes indicadappgitio método.

Constitui opcao preferencial as variaveis que @mtesn uma contribuicdo superior & esperada,
por dimensdo. As medidas de descriminacao variare 8re 1, assumindo o valor 1 quando a

discriminacéo € perfeita.

Segundo Maroco (2005: pag.338), o procedimentaydadd pooptimal scalind’ possibilita a
analise numérica de varidveis qualitativas (ordianominais), sendo a cada uma atribuido um
valor deoptimal scalingque corresponde aos melhores valores dos comgsnenncipais
obtidos. A apresentacdo dos dados é feita em nfailinhas séo os casos e as colunas sdo as

variaveis).

Assim, esta técnica foi aplicada as questdes &, be 8. Avaliou-se a existéncia de associacdo
entre as variaveis e reuniu-se em componentesgaia@ respetiva informagao.

Usou-se como critério de retencdo de componentegra doengeinvalu&® superior a 1, ou
seja, apenas foram considerados os componentes ajg@veis apresentavam valores de

engeinvaluesuperior a unidade.

192 Tgcnica de analise instalada no SPSS para aplickc&8CA. Maroco (2007) atribui a esta técnica a

designacéo de Categorical Principal Componentsy&isa{(CAPTA).

193 Os valores préprios (engeinvalue) sdo valores msédiinformam sobre a contribuicdo de cada uma
das dimensfes para explicar a variabilidade do®slaQuanto maior for o seu valor, maior é a

contribuicdo da dimenséo em estudo.
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» Andlise Factorial Exploratéria (AFE)

A analise Factorial € uma técnica amplamente atlhizna andlise exploratoria, pois permite
combinar um conjunto alargado de variaveis em atgudimensdes (também designada por
fatores) que possam vir a explicar o fendmeno emdes Essas dimensfes dependem da
associacdo entre as variaveis, sendo as variageipaaas em termos correlacionais. Desta
forma é possivel estabelecer a existéncia de umn ¢amum (latente) entre elas (no caso de

existir correlacao).

Com esta técnica pretende-se que cada variavekespjiwada pelos fatores latentes. Quando
existemn fatores, o primeiro explica a maior percentagenoti da variancia, o segundo fator
corresponde a segunda maior percentagem do totarincia e assim sucessivamente. Se o

somatorio dos fatores for igual ao nUmero de vargw método ndo é recomendavel.

A extracdo dos fatores a partir das variaveis aiscipode ser efetuada através de varios
métodos. No presente trabalho foi aplicado o métmlextracdo de componentes principais e
gque consiste nas seguintes etapas: 1) preparagéatda de correlacdo, 2) obtencéo dos fatores

iniciais e 3) rotacdo dos fatores.

Salienta-se que, a semelhancga do que foi refeadm @ MCA, também na andlise factorial foi
aplicada a regra deigenvaluessuperior a unidade, e que todas as variaveis conpeso

factorial inferior a 0,5 foram retiradas da analise

Na andlise factorial a estimativa dos pesos fasoei@s comunalidades séo etapas fundamentais
(Maroco, 2007). No caso das variaveis qualitatisgesacao que corresponde a analise aplicada

neste estudo, € também importante o valor da dénsia interna de cada fator.

A andlise factorial foi aplicada a questdo n°4 destjonario.

3.10 Conclusbes

A metodologia apresentada no capitulo que agonairtarresumiu 0s principais conceitos que
foram retirados da literatura dedicada as técricemitativas e quantitativas em investigacéo,
com aplicacdo ao objetivo em estudo. De acordo @®tados recolhidos, foram escolhidas as
técnicas estatisticas mais adequadas, cujos masltea comentarios sdo apresentados no

préximo capitulo.
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CAPITULO 4

ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A investigacdo centrada na importancia da metralogis servicos de saude, privilegiou um
conjunto de fatores que sustentam empiricamentdl@@ncia da rastreabilidade metrolégica
nos cuidados de salde. No presente capitulo apseseera caracterizacdo dos inquiridos da
amostra e dos resultados obtidos na analise deacaplicada aos dados recolhidos com o
questionario. Apresentar-se-4 também uma aborddggseada na estatistica inferencial,

segundo a qual se ird fundamentar as conclusotstdasalho.

4.1 Constituicdo da amostra

O presente estudo foi direcionado aos hospitaigaisi de Portugal continental e ilhas, bem
como aos hospitais privados continentais. Paraitoefoi utilizada a ultima base de dados da

DGS, que a data estava disponibilizada com os dzgtéicos mais recentes (DGS, 2008).

A identificacdo da populacdo que constitui 0 urdgetlos hospitais privados foi feita de forma
aleatdria, através da pesquisa por distritos, aiata dos factos nao existia uma base de dados

Nacional para os hospitais privados.

Assim, a populacédo alvo foi constituida por 122aaigmos, valor que corresponde ao numero
de questionarios remetidos aos hospitais. Forawihidas e analisadas 44 respostas, 0 que
representa uma taxa de resposta de 36 %. Dos 12&ianarios remetidos por correio
eletronico, 99 tiverem como destinatarios os hagpioficiais do SNS, incluindo ilhas, dos
quais foram recebidas 35 respostas. Os restantggeaBonarios foram enviados aos hospitais
privados, tendo sido recolhidas 9 respostas. Todagiestionarios preenchidos pelos inquiridos
foram recolhidos também por via de correio eleonDesta forma, obteve-se uma taxa de
resposta de 35,4 % (SNS) e de 39,1 % (privadg@)etemmente.

Considerando que a amostra em estudo € constipgtts inquiridos que responderam

livremente ao questiondrio, 0 método de amostragplitado integra-se nos métodos de
amostragem casual, sendo frequentemente indicaditersura com métodos probabilisticos

(Hill & Hill, 2009:pég. 45).

No que concerne aos hospitais oficiais que integré®iNS, a Tabela 4.1 apresenta o universo

do estudo (populagédo alvo) e a constituicdo da @enake respondentes, distribuida pelas
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respetivas administragfes regionais de saude. @sesaque encontram-se entre paréntesis

dizem respeito ao numero de estabelecimentos qustittem cada agregacao de organismos, e

gue quantificaram os inquéritos remetidos.

Tabela 4. 1Inquiridos e respondentes

Servicos
CH ULS Hospitais Y TR!
Regido
ARS Norte
Populacao 8 (22 hospitais) 2 (6 hospitais) 7 17 (35
Respondentes 4 (11 hospitais 2 (6 hospita‘is) 3 209 (| 26%
ARS Centro
Populacao 5 (9 hospitais) 1 (2 hospitaig) 16 22 (27
Respondentes 3 (7 hospitais) 0 10 13(17) 48%
ARS Lisboa e Vale do Tejo
Populacao 8(17 hospitais) 0 7 15 (24)
Respondentes 5 (11 hospitais 0 4 9(1p) 37
ARS Alentejo
Populacao 0 2 (4 hospitais 2 4 (6)
Respondentes 0 1 1 2 33%
ARS Algarve
1 (2 hospitais) 1 0 2 (3)
Respondentes 1 0 0 1 30%
SESARAM Madeira
Populagdo | --—------mmmmmem | e 1 1
Respondentes|  ----------------- | e 1 1 100%
DRS Acores
Populagdo | --—---memmmmmem | e 3 3
Respondentes|  -----------m-mmem | s 0 0 0%
Hospitais Privados
Populagdo | --—------mmmmemem | e 23 23
Respondentes|  ----------------- | mmmmeemeeeeees 9 9 39,1%

Legenda:'taxa de resposta calculada pelo quociente entre de respondentes e o n° total de
estabelecimentos (n); CH=Centros Hospitalares; UWlk#dade Local de Saude€;=somatoério dos

estabelecimentos de salde; TR=Taxa de Resposta;=ARS8nistracdo Regional de Saude;
SESARAM=Servi¢o de Saude da Regido Auténoma da vede
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Face ao universo da populacéo que foi inquiridafamacaéo relativa a constituicdo da amostra

de respondentes encontra-se resumida na Tabela 4. 2

Tabela 4. 2: Constituicdo da Amostra

Instituicdo | Respondentes (n°) %

Oficial 35 80

Privada 9 20
n 44

Os dados relativos ao tratamento estatistico eramorde no Anexo H do presente trabalho, os
quais encontram-se organizados por tabelas nungmdeferenciadas ao longo do capitulo.

4.1.1 Caracterizacao geral dos respondentes

Tendo em consideracdo que os estabelecimentoside apresentam varias tipologias (capitulo

3, item 3.3), a amostra em estudo foi avaliadacdeda com as seguintes caracteristicas:

a) Por area geografica: hospitais centrais e distritai
b) Por nimero de especialidades: hospitais espedabza

c) Porregime de propriedade: oficial (vulgarmentagiesio por publico) e privado.

Assim, verificou-se que 0s hospitais distritaisaforos respondentes que mais aderiram ao
presente estudo, seguindo-se os hospitais pri&inga 4. 1).

Pr2i\1/z:/do Central
° 18%

Especialidade
11%

n=44

Figura 4. 1: Quantificacdo da tipologia dos resgoels.

De acordo com as respostas analisadas (Tabelavelifica-se que 65,9 % dos hospitais
(publicos e privados) servem uma populacdo até *Fxdbitantes e 40,9 % dos organismos

apresentam um valor médio de 1Xl@entes/ano.
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Em termos de distribuicdo geografica (Figura 4v@jificou-se que Lisboa e Porto concentram
maioritariamente as diferentes tipologias de hagpibficiais e de hospitais privados. De
assinalar pela negativa, a auséncia de respostagd® do baixo Alentejo, que apesar dos
varios contactos estabelecidos a insistir pardabomcao neste estudo, a resposta ao inquérito

nunca fora recebida.

4 .
Central
H Distrital
3
Especialidade
B Privado
2 -
0 - r . . . r . r . .
e o &

> > < o > ) o > >
L F PP F S E g & ¢
F & T X ¢ & & & F TS S
A boo‘b 4%@ %é“ c‘,‘b& W QO{& e o 'S \0@& Y D &0‘\ Q)“b%
9
"D-Q‘b ché’\ @OYV
& Q’@%

Figura 4. 2: Distribuicdo dos Hospitais respondepiar distrito e por tipologia

4.2  Avaliagéo e caracterizagéo dos estabelecimentos siide

Tendo por objetivo avaliar a importancia da mefg@onos servicos de salde, o presente
trabalho estabeleceu indicadores, através dasveaidle cada item do questionario, que
permitissem caraterizar o perfil dos estabeleciosede salude na vertente metroldgica. Assim,

esta avaliacdo foi preconizada através das segujoestoes:
a) Implementacéo de sistemas de gestao da qualidadpetivo enquadramento;
b) Procedimentos relevantes para a aquisi¢ao de eqeifias meédicos;
c¢) Enguadramento da metrologia na gestédo do risccsegquwanca do doente;
d) Rdbricas orcamentais na vertente metroldgica.

Assim, vejamos pormenorizadamente nos préximoss ites resultados obtidos para os

indicadores avaliados.
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4.2.1 Implementacgdo de sistemas de gestdo da qualidadercqualificagdo reconhecida

Tal como referido no capitulo 2, a caracterizagé® estabelecimentos de saude em fungéo dos
sistemas de gestdo da qualidade podera constituindicador de valor acrescentado. Assim, a
amostra em estudo foi caracterizada nesses tepup$orma a ser possivel avaliar a relacdo
entre a politica da qualidade estabelecida e o domepto do requisito que garante a
conformidade metrolégica dos equipamentos médNeste contexto, os itens da questédo n° 2
do questionario (Anexo F) apresentam-se com tréaveas qualitativas em escala dicotdbmica

(1=sim; 2=nao) e com uma questdo aberta de amisentetdo, designadamente:

Q 2.1: O hospital é certificado?
Q 2.2: O hospital é acreditado?
Q 2.3: O hospital tem apenas alguns servigos duadids?

A andlise dos dados (Tabela H2) revelou que a oped® qualificagdo setorial prevaleceu

contudo, 22,7 % dos respondentes apresentam ogamsprtificados e 25,0 % sdo acreditados

(Tabela 4.3). Aproximadamente 50 % dos respondepiiasam pela dupla resposta.

Tabela 4. 3: Estabelecimentos de satude com qaglificreconhecida

Hospitais
(%)
Certificado 22,7
Acreditado 25,0
Alguns servigos qualificados 52,3

Face a proximidade dos resultados obtidos pareosgithis que apresentam alguns servigcos
qualificados, e para os que apresentam qualificdgdmrganizacdo como um todo, considerou-
se oportuno avaliar a existéncia, ou ndo, de difa® estatisticamente significativas entre a
proporcéo de hospitais, aplicando-se o teste Bialomi

Assim, o teste foi aplicado para cada categoriacalda variavel, tendo-se observado os
resultados que constam da Tabela 4.4. Os valote®sbnostram que a proporcdo de hospitais
certificados e néo certificados é significativaneeliferente (Rejeicdo de H A mesma

conclusao foi verificada para os hospitais acrddia

No gue concerne a proporcdo de hospitais com egsetificacdo sectorial, a mesma néo é

significativamente diferente (néo rejeicédo dg. H
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Tabela 4. 4: Qualificacdo dos hospitais_teste Binbm

Variaveis p-value Conclusad®
Hospital certificado 0,000 p-value< 0,05
(Q21) Rejeicao de bl
Hospital acreditado 0,001 p-value< 0,05
(Q2.2) Rejeicao de b
Alguns servigos qualificados 0.880 p-value> 0,05
(Q2.3) N&o Rejeicdo de H

Neste enquadramento, importava avaliar se os lagsgm qualificagdo setorial apresentavam

certificacéo e/ou acredita¢éo (devido a existédeidupla resposta).

Assim, analisou-se os valores obtidos do cruzamentoe as frequéncias observadas e as
frequéncias esperadas das variaveis (método desigrma tabela cruzada, ewosstabulation)
cujos resultados constam da Tabela 4.6ufputobtido do SPSS V.19 encontra-se na tabela H3

do Anexo H.

Constatou-se que, dos 47,7 % de respondentes sdificggdo setorial, 27,7 % apresentavam
os hospitais certificados. Esta associacdo enteordicdes das duas varidveis € evidenciada
pelos respetivos valores dos residuos ajustadasdestlizadd$® que indicam uma relacgéo de
dependéncia, ou seja, 0s hospitais que ndo apseaentjualificacdes de gestdo da qualidade

por servi¢o tém o reconhecimento da qualidade @ekecimento através da certificacao.

Esta relacdo de dependéncia também é confirmaddgsté de independéncia do Qui-quadrado
x* (Tabela H4), contudo, enquanto que esta informagaeneralista (ndo particulariza as
células), a analise dos residuos ajustados esthraldws permite identificar as células

responsaveis pela dependéncia, o0 que representeamtagem metodoldgica.

194 Considerou-se uma probabilidade de erro5 %.

195 Os residuos ajustados estandardizados identifiaganvariaveis com comportamentos superiores
(residuos positivo) ou inferiores ao esperado,efoendo informacdo sobre a hipétese de independéncia
das variaveis. Pama= 0,05, as variaveis (e as respetivas condic@estpis contribuem para explicar a
relacdo existente apresentam valores de residub®6 e> + 1,96. Para esta interpretacdo € necessario
no minimo 8 elementos no total de linha e de coluna
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Tabela 4. 5: Tabela Cruzada Q 2s3Q 2.1

O hospital é certificado?
(Q2.1)
1 2
1 0,0 % 52,3 %
(23)
_ Residuos -3,8 +3,8
O hospital tem _
ajustados
apenas alguns _
_ estandardizados
servigos
qualificados? 2 22,7 % 25,0 %
2.3
Q2.3) (20) (12)
Residuos -3,8 +3,8
ajustados
estandardizados
x%(14,174) p-value = 0,000
p-value< 0,05— rejei¢éo de ki

Legenda: categorias das variaveis com codificdedib=sim e de 2=nédo

No que concerne a variavel acreditacdo (Q 2.2)fieseise na Tabela 4.6 que, dos 47,7 % de
respondentes sem qualificacdo setorial, 9,1 % eptas os hospitais acreditados. Contudo, dos
52,3 % que respondem afirmativamente a qualificagétorial, afirmam também que

apresentam 15,9 % dos estabelecimentos acreditados.

De facto, esta situacdo tem alguma relevancia enexio global porque este cenario ilustra
uma dupla qualificacdo o que, em algumas situapeera ser explicada por exigéncias
internacionais de qualificacdo, como é o caso dosratorios clinicos (item 2.3.2 do capitulo
2).

Os valores obtidos para os residuos ajustados l@Taffe), indicam que as variaveis sao
independentes, facto assinalado para as quatrasélas quatro variaveis (n11, n22, n12, n21

em que n € o numero de célula).

Também o testg? (Tabela H6) apesar de fraco, indica que as du#veis sdo independentes,

nao existindo uma relagéo de causa efeito estatisénte explicada para a dupla qualificacéo.
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Tabela 4. 6: Valores cruzados Q 2.3vs Q 2.2

O hospital é acreditado?
Q22
1 2
1 15,9 % 36,9 %
(7) (16)
O hospital tem Residuos +0,9 -0,9
apenas alguns | ajustados
Servicos estandardizados
qualificados?
(Q 2.3) 2 9,1% 38,6 %
4) (17)
Residuos -0,9 +0,9
ajustados
estandardizados
x%(0,759) p-value = 0,384
p-value> 0,05— N&o rejeicdo de

Legenda: categorias das variaveis cornficaddo de 1=sim e de 2=nédo

O racio de produtos cruzados, habitualmente dedtrmor odds ratig 6, indica que os
hospitais com alguns servicos qualificados tém »apradamente o dobro (1,86) da
probabilidade de serem acreditados, comparativarearh os ndo qualificados sectorialmente
(Tabela H7).

« Avaliacdo da associacdo entre as variaveis

A anadlise probabilistica efetuada justificou rewgrit componentes principais a associacao entre
as variaveis. Para o efeito, aplicou-se a anadlesealrespondéncia mdltipla, designada por
MCA, que de acordo com Pestana e Gageiro (2005pcénrendada para analisar a
correspondéncia entre variaveis qualitativas. Assiplicou-se como critério de retencdo de
componentes a regra @ageinvaluesuperior a 1 e resumiu-se a informacao relacientae as
variaveis a dois componentes ortogonais (dimengfiesgxplicam 86 % da varia¢éo dos dados:
a primeira dimensao explica 54,8 % e a segunda®(;Babela H8). As respetivas medidas de
descrimina(;é](.‘ia, apresentadas na Tabela 4. 7, variam entre (Neska tabela, os valores que
estdo assinaladas a negrito dizem respeito as/garique mais contribuem para a defini¢cdo das

dimensodes.

1% As medidas de descriminac&o informam sobre agweis que mais contribuem para a definicdo de
cada uma das dimensdes (Pestana e Gageiro, 2005).
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Tabela 4. 7: Medidas de descriminagéo por compermricipal

Componentes principais
Variaveis (dimensodes)
1 2
Hospital certificado 0,750 0,029
(Q2.1)
Hospital acreditado 0,180 0,818
Q2.2
Alguns servigos 0,717 0,077
gualificados
(Q23)
Eigenvalue 1,647 0,924
Variancia explicadd 54,8 30,8
%

De acordo com as dimensdes de cada variavel, é&pbdssignar a 12 dimensdo como aquela
que integra os hospitais certificados e os quesaptam qualificagéo setorial. A 22 dimenséo é

constituida pelos hospitais acreditados.

A Tabela 4. 8 mostra a quantificacdo das difereotesgorias das dimensodes, verificando-se
que a 12 dimensdo é influenciada pelos hospitais egtdo certificados (maior valor

discriminante) e pelos hospitais que n&o apresealgums servicos qualificados.

Tabela 4. 8: Agregacao das categorias das varipeeidimensao

Dimensodes Quantificagdes
Positivas Negativas
HC néo: 0,470 HC sim: -1,597
1 HA sim: 0,734 HA ndo: -0,245
SQ sim: 0,809 SQ néo: -0,886
HC n&0:0,093 HC sim: - 0,316
2 HA n&o:0,522 HA sim: -1,566
SQ sim: 0,265 SQ néo: -0,290

Legenda: HC= Hospital Certificado (Q 2.1); HA=Hosp#areditado (Q 2.3);

SQ=alguns Servigos Qualificados (Q 2.3).
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A andlise para a 22 dimenséao indica que é cortsitpélos hospitais acreditados, sendo essa

categoria a que apresenta o maior poder discrigrinatla dimenséo, claramente representada
no grafico da Figura 4.3.

Hospital Acreditado
0,87

0,67

Dimensao 2

0,47

0,27

Alguns Servigos Qual

/OHospitaI Certificado
0,0 T T T T T
0,0 0,2 04 0,6 0,8

Dimensao 1

Figura 4. 3: Representacao bidimensioasidriaveis dicotomicas.

O facto de as duas categorias da variavel HA (Q ge3tencerem a mesma dimenséo é
justificado por ndo serem estatisticamente difeend que corrobora a evidéncia de que os

respondentes que ndo apresentam qualificacdoatdéon os hospitais certificados.

Este cenario permite inferir que a amostra de regrates tem maioritariamente sistemas de
gestdo de qualidade implementados.

. Identificacdo das unidades/servigos qualificados

De acordo com a estrutura do questionario, os lilps que responderam afirmativamente a
implementagéo de sistemas de gestdo da qualidesie fncaminhados para a questao aberta,
Q 2.4.

Assim, a andlise de contetdo efetuada e apresentadabela 4. 9: Servicos Qualificados,
mostra que as unidades de imunohemoterapia e m@dar sdo as que apresentam uma maior

adesdo aos procedimentos normativos de garantjaadiglade, representando 24 respondentes.

Naturalmente que esta tendéncia reflete a necessttaqualificagdo em unidades consideradas

chavepara o cumprimento de requisitos legais e de comigsos internacionais.
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Tabela 4. 9: Servigos Qualificados

Servicos Qualificados
Anatomia Patologica
Aprovisionamento
Centro Ambulatério
Endocrinologia
Esterilizacao
Farmacia 1
Gastrenterologia
Hematologia
Hospital de Dia
Imagiologia
Imunoalergologia
Imunohemoterapia 1
InstalacGes e Equipamentos 1
Laboratério de Analises Clinicas 4
Laboratorio de saude publica 1
Medicina de Reproducéo 1
Medicina Nuclear 1
Medicina Transfusional 2
Microbiologia
Nefrologia
Nutricdo
Patologia Clinica
Radioterapia
Toxicologia
Urgéncia

N Wi B N ol R k| wl al>

|—\I—‘wml\)l\)l\)

4.2.1.1 Caracterizacdo do sistema de qualificacéo

Com o proposito de avaliar as preferéncias de rosfigitidades qualificadoras, e de acordo
com a questdo n°® 3 do questionérig)(@s inquiridos que responderam afirmativamente a
questdo n° 2 (§) foram questionados em relacdo ao referenciamatvo e entidade
qualificadora. A respetiva andlise de conteudoendtu que 75 % dos respondentes preferem
a qualificagéo dos sistemas de gestdo da qualidadentidades Nacionais (reconhecidas no
ambito do SPQ), e de acordo com o referencial nirenBlP EN ISO 9001:2008.

Verificou-se também que 6,8 % dos respondentesaiptpelas metodologias da JCI e da
CKHS, enquanto que 11,4 % optaram por outras agerdade qualificagdo baseadas noutros
referenciais normativos (ISO 13485, ISO 15189 e 130R5).
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A data de qualificacdo dos estabelecimentos deesadu estudo, bem como as respetivas
renovacdes, constituem indicadores de monitorizadg@® politicas da qualidade. Assim, a
analise da questado 3.3 do questionario permitilismvessa apeténcia (Tabela H9), verificando-
se a existéncia de alguns hospitais qualificadesfinais da década de 90, sendo em 2010 o
periodo em que, de acordo com as respostas, o#taimsgpresentaram maior nimero de

gualificacdes, correspondendo a 19 % de qualifesg®spitalares (Figura 4. 4).

Evoluc¢io anual das Qualificacdes dos hospitais

n=44 18%

16%

16%

1998 1999 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Figura 4. 4: Numero de hospitais qualificados (12081).

A adocdo de politicas de gestdo da qualidade, pde plos gestores hospitalares, pode
apresentar um enquadramento exodgeno cuja influgrode induzir a politicas diferenciadas.

Nesse contexto, a renovacdo das qualificacdes éndicador das politicas de qualidade das
organizacoes. A analise desse parametro, atraviigedtio n° 3.4 permitiu quantificar em 2010

dezanove renovacdes dos sistemas de gestao ddagleati em 2011 cinco renovacgdes.

* Relacdo da tipologia dos hospitais com os sistentes qualificacdes

Sendo a tipologia dos hospitais um fator difereshmiana ado¢éo e implementacdo de sistemas
de gestao da qualidade, considerou-se oportunaaesaka relacao.

Assim, tendo em consideracdo a caracterizacagdigia do hospital (questdo n°l), importa
também avaliar a relacdo entre essas duas varifipeiegia de hospital e sistema de gestdo da

gualidade.

Face a aplicabilidade do teste do Qui-Quadremmo medida de associacdo na andlise da

relacdo de independéncia entre variaveis quakitsitiv mesmo foi utilizado para verificar se a
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tipologia dos hospitais influenciava a deciséo dalificacdo, ou seja, importava avaliar se o

referencial de qualificagao estava relacionado edatto de o hospital ser oficial ou privado.

Para o efeito, através de uma tabela de contingémeiliou-se a frequéncia com que o0s
elementos da amostra se distribuiam pelas duadvedi(tipologia de hospitais/sistemas da
qualidade). Esta avaliacdo foi conduzida de acedin: a) facto de o hospital ser oficial ou

privado; b) implementacédo de certificacdo e/ouditaedo da instituicdo; c) ado¢do de sistemas

de qualificac&o por servicos.

Assim, foi considerada a seguinte hipoétese: A tigial dos hospitais e a implementacéo de

sistemas de gestdo da qualidade s&o independentes.

Foram estabelecidas as seguintes hipoteses nitéaretva:
a)

Ho: A certificacdo do hospital € independente datipadogia

Hi: A certificac@o do hospital ndo € independentsudatipologia
b)

Ho: A acreditacdo do hospital € independente daigakgia

Hi: A acreditacdo do hospital ndo € independenteiadigologia

c)

Ho: A qualificacdo setorial é independente da su@dipa

Hi:: A qualificacdo setorial do hospital ndo € indefmarie da sua tipologia

O nivel de significancia foi fixado em 5%, que eg@nta o erro do tipo I. Assim, se o valor
calculado para a estatistica do teste pertenagi@or de rejeicao, a hipotese nula sera rejeitada,
isto €, H é rejeitada se p-valug a. Se tal ndo acontecer é porque as variaveis séo

independentes, ou seja, a diferenga entre os sadsperados e os obtidos néo é significativa.

O testex’ pressupbe que nenhuma célula tenha frequénciaadspaferior a 5. Tendo-se
verificado que algumas células ndo cumpriam core esquisito {abelas H10, H11 e H12)
houve necessidade de considerar-se o teste der,Féshesubstituicio do tesgg. Todos o0s

pressupostos referidos anteriormente foram mantidos

Os resultados obtidos encontram-se na Tabelal0o4. verificando-se uma relacdo de
independéncia na situacdo de acreditacdo hospitstiare, a tipologia do hospital ndo interfere

na opcao de acreditacao.
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Tabela 4. 10: relacéo sobre a independéncia das/ear

Hospital certificado | Hospital acreditado| Alguns servigos qualificados
% % %

Oficial (=9 9,1 25,0 52,3

Fe 8,0 8,8 18,3

Rs +3,5 +19 +3,5
Privado | R 13,6 0,0 0,0

Fe 2,0 2,3 4,7°

Rs +3,5 +19 +35
X (bilateral) 12,438 3,771 12,392
Teste de Fischer 0,002 0,085 0,000
p-value< 0,05 0,002< 0,05 0,085> 0,05 0,000< 0,05
— rejeicdo de L . —
Ho Rejeicao H N&o Rejeicéo ki Rejeicéo H

Legenda: E Frequéncia obtida;.FFrequéncia esperadas IResiduos estandardizados ajustados;
2F.<5 (veroutupno Anexo H, Tabelas H6,H7 e H8)

by

No que concerne a certificacdo e a qualificacddosat a estatistica do teste de Fischer
permite concluir que a qualificagdo depende daldga dos hospitais, contudo, o grau de
associagdo ndo é conhecido por este meio. A ardbsaesiduos ajustados estandardizados
também permite identificar uma relagéo entre egsddveis, designadamente a opg¢éo, da parte
dos hospitais privados, pela certificagdo e pelac@ol da qualificagdo sectorial de alguns

servigos.

Os dados adquiridos permitem também referir qubpepitais privados (apesar do reduzido n°
de respondentes) enveredaram pela certificacaalgiieborganizacdo, através da aplicacdo da
norma NP EN ISO 9001 ao seu sistema de gestaoatidaple. Contudo, em varios hospitais, o

referencial dessa qualificagcdo € baseado em sspdoumentais, internacionalmente aceites
como referéncias para o dominio da saude, mas @medo normas no verdadeiro sentido da
palavra (item 2.3.3, capitulo 2). Exemplo dess® tife abordagem s&do as qualificacdes
atribuidaspela Joint Comissior pelaKings Found metodologias internacionalmente aceites

para o dominio da qualidade em saude.

Relativamente aos hospitais oficiais, verificougs®e esta tipologia de organizacBes de saude
optou maioritariamente pela certificacdo setosehdo essa tipologia de hospital aquela que
apresenta também algumas unidades acreditadasgj@ndentes), ou seja, alguns servicos sao

simultaneamente acreditados e certificados (Figug.
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Tipologia dos hospitais Qualificados O Privado
(n=44) -
= Especialidade
B Central
® Distrital

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
Hospital Certificado Hospital Acreditado Alguns servigos
qualificados

Figura 4. 5: Tipologia de hospitais sistemas de qualificacéo.

Considera-se que uma justificagdo possivel pasadegila qualificacdo assenta na necessidade
de dar cumprimento a requisitos internacionais ppesam pela evidéncia da qualificacdo da
competéncia de certas unidades clinicas como érapa dos servicos de Imunohemoterapia.
Contudo, sendo a qualificacdo um ato voluntériceg¢ap de recomendado pelas entidades
competentes), os estabelecimentos de salde témoeitopara decidirem o que consideram
mais vantajoso, em conformidade com os protocolistestes para o setor.

Ainda no contexto da tipologia dos estabelecimedtsaude, avaliou-se a questao aberta n°®
3.4, verificando-se a evolucao das renovacoes uifigacdes de acordo com a tipologia dos
hospitais. A Figura 4. 6 mostra essa evolucaofizando-se que 0s hospitais privados foram os

gue maisnvestiramna renovacao dos processos de qualificacdo enogistgualidade.

Renovac¢@esde Qualificacdes

40%

m2011 (n=5)
12010 (n=19)

Central Distrital Especialidade Privado

Figura 4. 6: Tipologia de hospitais vs renovacdes
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4.2.2 Procedimentos relevantes para a aquisi¢éo de equipantos médicos

O protocolo estabelecido na aquisi¢ao de instrunsesie medicao pode refletir as preocupacdes
metrolégicas. Neste cenario, a questdo n° 4 ddignéso teve por objetivo avaliar os atributos
que mais contribuem na fase de aquisicdo de eqaigas médicos. Para o efeito, foram
identificadas 6 varidveis com escala de medidahatdiikert de 1 a 5), designadamente:

Q 4.1:Preco

Q 4.2 Confianca no fornecedor

Q.4.3 Certificacdo ISO 13485:2003

Q 4.4 Condic¢des de manutencéo do equipamento

Q.4.5 Conhecimento do produto

Q 4.6 Evidencia de registo emitido pelo organismiificado

Tabela 4. 11% de respostas

Q4.1 Q4.2 Q4.3 Q4.4 Q45 Q4.6
1 0 0 2 0 0 °
” 0 2 12 0 0 19
3 7 12 30 5 14 28
4 49 56 35 47 33 33
5 44 28 21 49 53 14
Total (%) 100 98 100 100 100 98
Fo 44 43 44 44 44 43
Mo 4 4 4 4 5 4
My 4 4 4 4 5 3
m 4,34 4,12 3,59 4,43 4,36 333
o 0,645 0,679 1,019 0,587 0,750 1,085
o 0,457 | -0,603 0,327 -0,448 0,722 0,23
% 0,625 | 0,858 0,375 0,663 0,835 0,58
K-S 0,276 | 0,298 0,215 0,310 0,325 0,205
p-value 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Legenda:1=muito pouco relevante; 2= pouco releya@iteelevancia moderada; 4= relevante;
5= muito relevante; & Frequéncia obtiddyl, moda;My mediana; u médiay desvio padrao;
0, coeficiente de assimetrig; coeficiente de achatament¢:S Kolmogorov-Smirnov

A andlise das frequéncias de cada variavel enceatepresentada na Tabela 4. 11, em que a 12
coluna representa a ordem de relevancia atribughtes pespondentes a cada questéo (colunas 2
a 7). Verifica-se que a confianga no fornecedomfadicador mais respondido, em que 56 %
dos estabelecimentos de saude consideram estaelagéevante. O conhecimento do produto

que esta a ser adquirido foi o fator consideradis nedevante, com 53 % de respostas. O prego
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€ considerado relevante para 49 % dos respondenéesnesma percentagem de inquiridos
avalia como muito relevante o aspeto das condigiEsmanutencdo apresentadas pelo

fornecedor do equipamento.

De acordo com Pestana e Gageiro (2005), os vastregantes podem ser classificados em
“moderados” ou “severos” mediante o seu afastamamtoelacdo aos quartis. Assim, de acordo
com os resultados obtidos (Tabela H13 e Gréficq Bd)observacbes aberrantestifers) sdo

moderadas, estando devidamente identificadas (coringculo).

Com o propdsito de avaliar a existéncia de algunmae codificacdo, os questionarios relativos
aosoutliers foram verificados, ndo existindo nenhum erro ddiftxacdo. Assim, optou-se por
manter esses valores dado que a sua eliminacacaltérava os valores das estatisticas

descritivas encontradas.

Nos dados descritivos inseridos na Tabelal 4.verifica-se duas néo-respostas relativas a
quest&o n° 2 e n° 6. Tendo em conta o valor referdliteratur®’, considera-se que os valores

em falta ndo influenciam o resultado final, ndodeemotivo de procedimentos adicionais.

Em termos comparativos, verificou-se que as comdige manutencdo do equipamento (Q 4.4)
séo preferéncias, em relacdo as demais apresefjadas,43). No que diz respeito aos fatores
que apresentaram os valores médios mais baixoseeor isso constituem fatores menos
valorizados, constatou-se que a certificagdo 1S@833Q.4.3) e a evidéncia de registo emitido

pelo organismo notificado (Q 4.6) ndo sao condigfiesinfluenciem as op¢des de compra.

Face aos valores da dispersdo dos resultados €5871,085, as condi¢gdes de manutengéo do
equipamento (Q 4.4) foi a varidvel que apresenteman variabilidade nas respostas, € no

extremo oposto, apresenta-se 0s assuntos relaomoarh o organismo notificado (Q 4.6).

Estes resultados estdo em conformidade com a gd@allzaseada na observacéo, na medida em
gue, maioritariamente, os profissionais de salel® @articular o procedimento de aquisi¢cao de
equipamentos ndo tem em consideracdo critérios uddidgde que estdo a montante da
aquisicdo. De facto, conhecer previamente a situalgE conformidade do fabricante e a
respetiva avaliacdo pelo organismo notificado réi@qe fazer parte dos critérios e aspetos de
interesse de quem compra equipamentos médicoat@sd menos valorizados foram aqueles
que, em termos de existéncia, provavelmente aiapgesentam um maior desconhecimento,

designadamente a aplicabilidade da norma ISO 1848&gisto do Organismo Notificado.

97 De acordo com Pestana e Gageiro (2005), as npostes devem ser analisadas por forma a avaliar se
a sua presenca resulta de erros (introducao, eedellados, etc) ou se fazem parte do préprio feném
Contudo, quando as ndo respostas (de acordo camt@®s) atingem pelo menos 20% dos dados,
deverdo merecer particular atencdo por forma anéi@sar os resultados.
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Continuando a analise descritiva das medidas @¢izacdo, verificou-se que em termos gerias,
o valor da mediana aproxima-se do valor da médiads excecdo a variavel relativa ao

conhecimento do produto (Q 4.5).

Em termos de medidas de assimetria e de achataraatigiribuicdo das varidveis é assimétrica
a esquerdagf < 0), refletindo a relevancia que foi atribuida aajanto de variaveis designadas
para a avaliacdo da aquisicdo dos equipamentos.qido diz respeito as medidas de
achatamento, e com excec¢édo da variavel confiandarnecedor (Q 4.2), as restantes variaveis
obedecem a uma distribuicdo platocurtiga € 0), 0 que revela ndo cumprimento com 0s
pressupostos da distribuicdo nortffal Esta condi¢do foi devidamente comprovada com a
aplicacdo do teste déolmogorov-Smirno\(Tabela H14), que para qualquer probabilidade de
erro, as variaveis ndo obedecem a uma distribuigé&moal.

Salienta-se que, a distribuicdo leptocurtica asslace variavel Q 4.2 esta relacionada com o
facto de esta representar a resposta com maiouéined@, ou seja, maioritariamente 0s
respondentes consideraram que o fator mais imgertanfase de aquisi¢cdo € a existéncia de

confianga no fornecedor.

Para cada variavel, a dispersdo dos resultado®mer tla média € mostrada na Figura 4.7.
Verifica-se que as questdes menos cotadas sdoeaspgasentam maior dispersdo, o que
representa uma falta de uniformizacdo dos resudtguira as questdes que Sdo menos

valorizadas na fase de aquisicéo.

Quantificagcdo das variaveis

5,20

5,00

4,80

4,60

4,40 ogix:s

W aas ® Qa1

4,20
3 Q42
24,00 ~&-Q4.2
2380 Q4.3
3 °
@ 360 Q43 —Q4.4
§ 3,40 ==Q4.5
© 320 Q46— Q46

3,00 —eQ4.1

2,80

2,60

2,40

2,20 . . : : : s
30 35 40 45 50 55 60
% respondentes

Figura 4. 7: Q 4_ Disperséao de resultados

1% pe acordo com Maroco (2007:pag- 42) uma distrémiigormal tem de apresentar os coeficientes de
skewnes$g;) e dekurtose (g,) no intervalq -0,5; 0,5].
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» Avaliacdo da associagdo entre as variaveis

Como as medidas de correla¢éo quantificam a irtadeida associagéo entre as variaveis (sem

causa e efeito), aplicou-se a estatistica infeaémé&io paramétric® através da avaliagio do

coeficiente deo de spearmar{-1 < ps < 1), cujos resultados encontram-se na Tabela 4. 12.

Avaliando a tabela de correlagdes, verifica-se existe uma associagdo entre as variaveis,

apesar de fraca.

Tabela 4. 12: correlcOes ( p de spearmai

Preco Confiancano | 1SO Manutencso Conhecimento| Registo do
¢ fornecedor | 13485 ¢ do Produto ON
Preco Ps 1,000 240 174 -,025 -,011 -,224
p-value ,122 ,258 ,871 ,946 ,149
N 44 43 44 44 44 43
Confianga no Ps ,240 1,000 ,072 324 ,035 ,106
fornecedor
p-value 122 ,646 ,034 ,826 ,505
N 43 43 43 43 43 42
ISO 13485 Ds 174 ,072 1,000 ,139 ,018 ,345
p-value ,258 ,646 ,369 ,909 ,023
N 44 43 44 44 44 43
Manuteng&o Ps -,025 324 139 1,000 419" ,383
p-value ,871 ,034 ,369 ,005 ,011
N 44 43 44 44 44 43
Conhecimentc Ps -,011 ,035 ,018 419" 1,000 ,168
do Produto
p-value ,946 ,826 ,909 ,005 ,283
N 44 43 44 44 44 43
Registo do Ps -,224 ,106 345 383 ,168 1,000
ON
p-value , 149 ,505 ,023 ,011 ,283
N 43 42 43 43 43 43

*Correlacdo significativa ao nivel de 5 %
** Correlacao significativa ao nivel de 1%

199 A amostra em estudo n&o obedece a uma distribnimdnal putputno Anexo 8) e é assimétrica &

direita.
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Os resultados mostram que as correlacfes esttigite significativas sdo positivas e com
dois niveis de significancia. Assim, para a amaosineestudo, a interacdo mais forte verifica-se
entre o conhecimento do produto (Q 4.5) e o reigudd manutencdo (Q 4.4), de uma forma

positiva e com um nivel de significAncia inferiot &o.

Para um nivel de significancia de 5 %, quanto maiarconfianga no fornecedor (Q 4.2) maior
€ a relevancia que € dada a importancia das casldg® manutencédo dos equipamentos (Q 4.4)

que sao estabelecidas no processo de aquisi¢ao.

Assim, de acordo com os valoresd® spearmaips), aproximadamente 18 % da variabilidade
na manutencgéo é explicada pelo conhecimento daifrododendo esta situacdo ser explicada
pelo facto de que, habitualmente, o fornecedorqidipamento € a entidade que fornece ou que

€ responsével pelos servicos de manutencao dgsaeegmtos.

Também a correlacdo positiva entre a importanceéyatribuida a certificagéo 1ISO 13485 e a
evidéncia de que o equipamento a adquirir foi tads no respetivo organismo notificado
mereceu a devida relevancia dos respondentes. dd@ & muito importante que exista essa
disciplina que evidéncia a preocupacdo com osriastée requisitos de qualidade a que o

fornecedor de equipamento deve obedecer.

O ultimo comentério sobre os dados em analise recaorrelagdo, também positiva, entre o0s
servigcos de manutencd@o e a evidéncia do registormacemitido pelo ON. Contudo, se os
servicos de manutencédo forem fornecidos pelo ageaiedmico que representa o equipamento,

essa evidéncia constitui um requisito legal.

Esta estrutura relacional foi também avaliada peldlise Fatorial Exploratéria (AFE) sobre a
matriz das correlagdes, com extracdo dos fatorks mpétodo dos componentes principais,
seguida de uma rotacdo Varimax. Os fatores comatidos foram 0s que apresentaram

eigenvaluesuperior a 1 e em consonancia com a percentagearidacia retida.

Para avaliar a validade da analise, utilizou-seitério KMO''° (Kaiser-Meyer-Olkin Measure
of Sampling Adequakye o teste de esfericidade de Barttetgue viabilizam a utilizacdo da

analise factorial.

119 De acordo com Pestana e Gageiro (2005: pag. 48t indicador, que varia entre 0 e 1, compara as
correlagcbes simples com as parciais observadas astvariaveis. Valores de KMO perto de 1 indicam
coeficientes de correlacao parciais pequenos, emmuam coeficiente proximo de 0 alerta para a
inadequacao da analise Factorial, dada a existdraigna correlacéo fraca entre as variaveis.

110 teste de Bartlett testa a hipétese da matrizdeelacdes ser a matriz identidade, sendo bastant
influenciado pela dimensdo da amostra. Para osesuteferidos, o teste de esfericidade de Baslett
teste de KMO permitem avaliar a adequacéo da ampata a utilizagédo da analise Factorial.
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Assim, de acordo com a regra elogeinvaluesuperior a 1, a estrutura relacional dos requisito
considerados importantes durante a fase de aquideg&quipamentos médicos € explicada por
3 fatores latentes. A Tabela 43 apresenta os pesos fatoriais de cada varidvekeaos
eigenvaluesas comunalidades de cada variavel e a percentdgemriancia explicada por cada

fator. A Tabela H15 apresenta os dados do output da AFE.

Tabela 4. 13: Parametros da AF

Fator
Variavel 1 2 3 Comunalidade
Preco -0,211 0,004 0,828 0,730
(Q4.1)
Confiancga no fornecedor 0,286 0,054 0,752 0,650
(Q 4.2)
ISO 13485 -0,074 0,892 0,136 0,819
(Q 4.3)
Manutencao 0,801 0,265 0,131 0,729
(Q 4.4)
Conhecimento do Produto 0,770 -0,050 -0,048 0,597
(Q 4.5)
Registo do ON 0,440 0,708 -0,129 0,711
(Q 4.6)
Eigenvalues 1,926 1,302 1,009
Variancia explicada 32,1 21,7 16,8
(%)

O primeiro fator apresenta pesos fatoriais elevados a manutengao e para o conhecimento do
produto, explicando 32,1 % da variancia total. Quselo fator, com pesos fatoriais elevados na
certificacdo 1SO e no registo do ON, explica 21, H&ovariancia total. O terceiro fator, com
pesos elevados no pregco e na confianca no fornecexjgica 16,8 % da variancia total (no
global, os trés fatores explicam 70,6 % da vargtatal).

Assim, o primeiro fator é designado gase pré-vendao 2° fator porequisitos legaie o 3°
fator porfase pos-vendaAdicionalmente, todas as comunalidades sdo edsvedmonstrando
que os fatores retidos séo apropriados para des@estrutura correlacional latente.

Neste contexto, e no que concerne a importanciafaimses que estdo subjacentes aos
procedimentos de aquisicdo de equipamentos médicaglacdo entre as trés dimensobes
definidas para as variaveis em estudo reflete igfmslos respondentes para esta matéria.

Os dados mostram também que a variavahutencaa correlaciondvel com as varidveis das
dimensdes 1 e 3, refletindo a andlise estatistitzsarvacdo da realidade.

De facto, verifica-se que os servicos de manutem@&douma atuacao transversal a todas as

areas clinicas dos servigos de saude (Figura 4. 8).
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Fase Pré-venda: Fase Requisitos

¢/ Fase Pés-venda: \
legais:
Prego Manutencao

IS0

Confianca Conhecimento

ON

Figura 4. 8: Estrutura correlacionavel entre agavars das dimensdes da Questédo 4.

42.2.1 Tipologia dos hospitaisversusaquisicao de equipamento médico

De acordo com a observacédo da realidade atuatueera do estabelecimento de salde pode ter
influéncia no protocolo de aquisicdo, podendo exisfierentes critérios em funcao da tipologia
dos hospitais. Assim, avaliou-se o enquadramenstedeenario Kigura 4. 9e Figura 4. 10)

verificando-se alguns aspetos que importa realcar.

Hospitais Privados
Registo ON 22%
Conhecimento
Mpouco relevante
Manutengéo .
=relevancia moderadg
Hrelevante
1SO 13485 11% muito relevante
n=9
Confianga
Preco 11%

Figura 4. 9: Indicadores considerados pelos hasgitavados

Hospitais Oficiais

M muito pouco relevante

Registo ON 12%

M poucorelevante

[ relevanciamoderada
Conhecimento
M relevante

Manutengdo muito relevante

n =35
1SO 13485 23%

Confianga

Preco

Figura 4. 10Indicadores considerados pelos hospitais oficiais
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A andlise gréfica permite concluir que, para ophais privados, a manutencéo foi considerado
0 requisito mais relevante, mas para os estabadetim de saude oficiais, esse requisito é
menos importante que a confianca no fornecedoPgpr9rambém para os hospitais oficiais, o

preco foi o requisito mais relevante (51 %), seaskim a dimensdo mais valorizada.

Considerando que os hospitais oficiais apresentaioritariamente servicos qualificados,
importava avaliar se nesse cenario 0 prego comtaasser o requisito mais importante. Assim,
tendo como referencia os 23 respondentes com esrgiglificados do setor publico (hospitais
oficiais), a Figura 4.11 mostra o gréfico tracadoapas duas dimensdes analisadas.

62,0
Condig¢des de manutengdo importante

61,0 60.9

Confiangano fornecedor ¢ importante
60,0

59,0 - 59.1
%
58,0

Prego bastante importante Conhecimento do produto bastante importante
57,0 -
56,5 56,5
56,0

Figura 4. 11: Indicadores de aquisicao relevaraes ps hospitais publicos
com alguns servicos qualificados
De facto, verifica-se que 0s hospitais publicos apralificacdo setorial valorizam bastante o
preco de aquisicdo, mas 60,9 % dos respondenteglecenm que as condi¢des de manutengéo
estabelecidas sdo importantes bem como a conframfarnecedor (59,1 %). Assim, apesar do
preco ser um fator (eventualmente) decisivo, ogaubres que refletem alguma preocupacao

com 0s equipamentos mostram ponderacdes bastivantes.

4.2.2.2 Documentacao metrolégica na fase de aquisicdo

De acordo com as boas préaticas metrolégicas, @igdaide um instrumento de medicdo deve

ser acompanhada por documentacdo que evidenaeetiva conformidade metroldgica.

No sector da saude, e face ao enquadramento legdiretiva dos dispositivos médicos, a
aquisicao de equipamentos com documentagao qué@enwidenciar a respetiva conformidade

e rastreabilidade € um requisito importante e pteseeste trabalho. Assim, pretendeu-se
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caracterizar a documentagdo metrolégica que acdmpas equipamentos medicos na fase de
aquisicdo, no sentido de averiguar se reflete acpgagdo com a respetiva rastreabilidade
metrolégica. Os fatores indicadores sdo constitupditas cinco variaveis dicotomicas (1 = sim;

2 = nao) que constituem a questéo n° 5 (Q.5), dadamente:
Q 5.1 Certificado de calibracéo
Q 5.2 Certificado de verificagdo
Q 5.3 Relatério de ensaios
Q 5.4 Relatério de avaliacdo
Q 5.5 Nenhum certificado

Face ao reduzido numero das respostas em faltanéi@ respostas para a Q.5.5 e duas nao
respostas para as restantes, considerou-se néaraginica adicional e manter os resultados

originais apresentados na Tabela H16.

A respetiva andlise descritiva encontra-se apradarma Tabela 4. 14, verificando-se que os
dois grupos de respostas (sim, n4o0) apresentantlisiniduicio semelhanté, com excecéo do
item atribuido a nenhum certificado (Q 5.5).

De acordo com os dados, os equipamentos quandariddguvém acompanhados por

certificado de calibracéo (57,1 %) e certificadorddficacéo (52,4 %).

Tabela 4. 14: Andlise descritiva

Certificado| Certificado| Relatério| Relatorio
Nenhum
de de de de
certificado
Calibracaq Verificacdo| ensaios|avaliacad
Q5.5
Q5.1 Q5.2 Q5.3 Q54
n 42 42 42 42 41
U 1,43 1,48 1,60 1,50 1,90
Mo 1 1 2 1 2
% sim 57,1 52,4 40,5 50,0 9,8
% nédo 429 47,6 59,5 50,0 90,2

Legenda: n= dimensdo da amostra; 4 Médigmdda

112 Cenario confirmado através do teste binomial, sgm&ado no Anexo H.
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Considerando a opcao do inquérito para outros dentos (questdo aberta), verificou-se que
para 10 inquiridos existem outros documentos cenadbs relevantes, designadamente o

manual de instrucdo e a compatibilidade eletromagme

Contudo, de acordo com a legislacdo comunitarisouguesa, os documentos referidos

constituem um requisito legal, e como tal, nAamisiderado para resposta.

. Avaliacdo da associacdo entre as variaveis

Com o propésito de avaliar a existéncia de assboiantre as variaveis, e de reunir em
componentes principais a respetiva informacéo,caplse a anlise de correspondéncia

multipla.

A Figura 4. 12 mostra a representacédo grafica dimges proprios em funcdo de cada uma das
componentes principais, cujutput do modelo global encontra-se na Tabela H17. Usou-s

como critério de reten¢éo de componentes a regeagkinvaluesuperior a 1.

ValoresSpréprios

,583

Componentes

Figura 4. 12: Valores préprios em funcéo das 5 enreptes principais

Assim, foi possivel resumir a informacgédo relacioeatre as variaveis em trés componentes
ortogonais (dimensodes), que explicam 74 % da \@oiaps dados, sendo de 28 % na primeira,
24 % na segunda e 22 % na terceira. Em conformidadebre essas 3 dimensdes que sera
aplicada a analise das medidas de descriminac&as Bsdidas variam entre 0 e 1 e estdo

representadas na Tabela 4. 15.

Os valores assinaladodald sdo os que mais contribuem para a definicdo desdides.
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Tabela 4. 15: Medidas de descriminagdo por comgergincipal

Componentes principais
Variaveis (dimensoes)
1 2 3
Certificado de 0,006 0,706 0,088
Calibracéo
(Q5.1)
Certificado de 0,523 0,023 0,075
Verificacdo
(Q5.2)
Relatério de ensaios 0,582 0,000 0,090
(Q5.3)
Relatério de avaliacao 0,287 0,026 @98
(Q5.9)
Nenhum certificado 0,003 0,461 0,362
(Q5.5)
Eigenvalue 1,402 1,216 1,113
Variancia explicada 28 24,3 22,3
%

De acordo as dimensfes de cada variavel, € poskisignar a 12 dimensdo como aquela que
integra o certificado de verificacdo e os rela®rite ensaios. A 22 dimensdo integra o

certificado de calibragéo.

A Tabela 4. 16epresenta quantificagéo das diferentes categorias dasndides, verificando-

se que a 12 dimensdo é influenciada pelos respmseue ndo tém preferéncia pelos
certificados de verificacdo, sendo estes substitpédos relatérios de ensaios. Por sua vez, a 22
dimensédo é influenciada pelas organizagfes quecod@sideram relevante os certificados de

calibragao.

A andlise para a 32 dimenséo indica que os inquirglie recebem relatérios de avaliagdo sdo

influenciados pelos que recebem relatérios de ensai
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Tabela 4. 16: Categorias das variaveis por dimensao

Quantificacdes
Dimensoes Positivas Negativas
1 CV sim: 0,699 CV néo: -0,749
RE sim: 0,934 RE néo: -0,620
CC néao: 0,100 CC sim : -0,059
2 CC nao: 0,966 CCsim: -0,731
CV nao: 0,156 CV sim: -0,149
RE nado: 0,009 RE sim: -0,023
3 RE sim: 0,364 RE nao: -0,246
CC sim: 0,257 CC nao: -0,341
CV sim: 0,267 CV nao: -0,287

Legenda: CC = Certificado de Calibracdo; CV = @iegdo de Verificacao;
RE = Relatério de Ensaios

Por forma a avaliar a eventual influencia que altigia dos hospitais pudesse ter nesta questao,
aplicou-se uma analise exploratéria para as dymmsotiias de estabelecimentos de saude:

hospitais oficiais e hospitais privados. Verificeel-que os hospitais privados valorizam a

documentacado metroldgica, sendo os relatérios diagéio de conformidade a documentacéo

gue apresentou mais respostas positivas (Figuz.4.

Hospitais Privados
100 I I
' —_—
80 f
60
% |
40 |
20 -
|
0 T
Centificado Certificado 7 o ——
de de Relatorio de Relatério d )
~ . elatorio de
calibragdo verificagio ensaios avaliacao Nenhum
n=9 Certificado de|Certificado de| Relatoriode | Relatorio de
. ~ . ~ . . Nenhum
calibracdo verificacdo ensaios avaliagdo
u Sim (%) 44 67 44 89 11
= Nizo (%) 56 33 56 11 89

Figura 4. 13: Avaliacdo das variaveis dicotOmicaas hospitais privados

Avaliacao da Percecdo da Metrologia na Saude

149



CAPITULO 4 Analise e Discussao dos Resultados

No que diz respeito aos hospitais oficiais, 61 % mspondentes indicaram que o0s instrumentos
sdo acompanhados por certificados de calibracia Ba questdes seguintes, a resposta

negativa prevaleceu, apesar de varios inquiricgsorederem afirmativamente (Figura 4.14).

Hospitais Oficiais
100 —_— [ ——
| . 7 —
80 [ B T ——— - o
60 L~
% | -
40 -
|
20 | ‘
0 Lﬂlii ——
Cemflcadf) Certificado \—j;‘ T———
decalibragdo Relatorio de -
de - Relatorio de
verifica¢do €nsaios avaliagio Nenhum
_ Certificado de | Certificado de| Relatoriode | Relatorio de
n=33 . L o N . . Nenhum
calibracido verificacdo ensaios avaliacdo
= Sim (%) 61 48 39 39 9
= Nio (%) 39 52 61 61 91

Figura 4. 14: Avaliacdo das variaveis dicotOmicasas hospitais oficiais.

Apesar da representacdo da amostra de hospitai@dpsi ser pouco significativa,

comparativamente aos hospitais oficiais, ndo poei@ad de merecer 0 nosso comentario
relativo a diferenca observada na tipologia de dwmntos que acompanham 0s equipamentos.
Assim, avaliou-se a relacdo entre as variaveisadaststdo e a tipologia do hospital (Tabelas

H18 a H22), aplicando-se o tegfe(a = 0,05), tendo-se considerado a seguinte hipotese:

A aquisicdo de equipamentos médicos com relat@iavéliacdo da conformidade do produto
depende da tipologia dos hospitais.

A hipotese nula e alternativa estabelecida forasegsintes:

Ho: A aquisicdo de equipamentos meédicos com relatégicavhliacdo da conformidade do
produto é independente da tipologia do hospital.

H;: A aquisicdo de equipamentos médicos com relatéeicavhliacdo da conformidade do
produto depende da tipologia dos hospitais.
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A estatistica do teste (Tabela 4. 17) mostrou quee ridjeitada, significando que a aquisicao de
equipamentos médicos com relatorio de avaliacAecomdéiormidade do produto depende da

tipologia dos hospitais.

Tabela 4. 17: Relagéo inferencj@lentre tipologia de hospitais e variaveis Q5

Variaveis X’ p-value
Certificado de Calibracao 0,754 0,385
(Q5.1)
Certificado de 0,937 0,333
Verificacdo
(Q5.2)
Relatério de ensaios 0,075 0,784
(Q5.3)
Relatorio de avaliagao 6,929 0,008
(Q5.4)
Nenhum certificado 0,024 0,877
(Q5.5)

Esta situacao foi também avaliada atravé®dds ratiq cujos valores permitem concluir que a
opcao pelo relatério de avaliagdo depende da tyoldo hospital, sendo essa probabilidade

mais acentuada nos hospitais privados (Tabela)4. 18

Tabela 4. 18: Avaliagdodds Ratidipologia de hospitals Relatério de avaliagéo

Intervalo de confianca
95%
8 Relatorio de avaliagdo (sim/ ndg 0,081 0,009 0,728
0, Publico_Privado = publico 0,650 0,459 0,921
0, Publico_Privado = privado 8,000 1,095 58,461

n 42

Também a resposta dominante dos hospitais privaa@so certificado de calibragdo mereceu

reflexdo de andlise, tendo-se verificado que d@dweis sdo independentes.

No qgue concerne a qualificacdo dos hospitais atisatravés da questdo n°2 (Q 2), com a

aplicacdo do teste g€ averiguou-se a existéncia de relacdo de assoc@té® as dimensdes
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em analise e as dimensfes da Q 2, ndo se obsenvandoma relacdo de dependéncia entre as
variaveis dos itens 2 e 5. Assim, ndo existe qealgelacdo estatisticamente significativa entre
a documentacdo que acompanha os equipamentos si@diaodo adquiridos, e os sistemas de
qualificagdo dos estabelecimentos de saude. Nest&l®, os estabelecimentos de saude com
sistemas de gestdo da qualidade reconhecidos négeatam evidéncias que permitam inferir

sobre a importancia atribuida as questdes metoaégio ato da compra.

4.2.3 Enquadramento da metrologia na gestdo do risco e reeguranca do doente

Como € do conhecimento geral, as boas praticasgimfais podem diferenciar a competéncia
e a apeténcia profissional para uma determinadad@reonhecimento.

Para materializar a hipétese operacional estal@lew capitulo anterior, e com 0 objetivo de
avaliar a sensibilidade dos profissionais de salde para o0s assuntos oOgitoes dos
equipamentos que manuseiam, foram definidas eaesas quatro questdes que representam

as variaveis ordinais em estudo para este iteme&gnstam da Tabela 4. 19.

Tabela 4. 19: Caracterizacdo da questdo n° 6

Questdo Objetivo Justificacdo

Q 6.1: Conhecimentos Avaliar a apeténcia dp As caracteristicas
metrolégicos dog profissional de salde para conhegenetrolégicas dog
instrumentos 0s requisitos metrolégicos dgsnstrumentos podem

instrumentos com que trabalha. influenciar os resultados
das medicdes.

Q 6.2: Interpretacap Avaliar 0 impacte dg A validacdo dog
dos certificados /relatérios deconteddo dos certificados  decertificados/relatérios
ensaio calibracao/relatérios implica a rejeicéo e/ou a

aceitacao dg
instrumento.

Q 6.3: Relacado efeitp Avaliar a sensibilidade para|o A existéncia de
adverso/erro do instrumento| binébmio efeito adverso/erro doerros associados aos

instrumento resultados das medicoes

poderdo promover a
ocorréncia de efeito
adverso no utente.
Q 6.4: Relacao entre p Avaliar a existéncia de Qualquer

erro da medicdo e a indicacA@onhecimento que permita relacionaresultado tem um erro
do resultado o erro da medicdo com os falspfcerteza), mesmo qu
diagndsticos. minimizado. Importa
conhecer o seu valor (e
avaliar 0  respetivg
impacte na medicéo.

D @

De acordo com a analise de frequéncias obtidasgaala variavel (Tabela H23, Tabela 4. 20),

52,3 % dos respondentes consideraram que a quedtitva ao efeito adverso/erro do
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instrumento é muito relevante. A relacéo entrero da medigéo e a indicagdo dos resultados

foi considerada também muito relevante por 45,5%%rdspondentes.

Estas evidéncias poderao refletir a crescente ppagéo e implementacdo de procedimentos

relacionados com a gestéo do risco e a segurangeetbe.

A questdo relativa a interpretacdo dos certificagtzorios de ensaio foi considerada relevante
por 50 % dos respondentes, o0 que revela a exiatéraima consciéncia para a necessidade dos

certificados serem tecnicamente bem interpretadosm rigor.

Para 40,9 % dos respondentes, conhecer as casticésrimetrolégicas dos instrumentos €

considerado relevante.

Tabela 4. 20: Q6_ caracterizacdo das respostas

Q6.1 Q6.2 Q6.3 Q6.4
1 0 0 0 0
2 13,6 6,8 4,5 4,5
3 34,1 31,8 63,6 22,7
4 38,6 50,0 29,5 40,9
5 13,6 11,4 2,3 31,8
Total (%) 100 100 100 100
Fo 44 44 44 44
M, 4 4 3 4
Mg 4 4 3 4
M 3,52 3,66 3,30 4,00
o 0,902 0,776 0,594 0,863
01 -0,071 -0,249 0,515 -0,455
Oz -0,682 -0,135 0,542 -0,517
K-S g1.44) 0224 | 0283 | 0372 0,227
p-value 0,000 0,000 0,000 0,000

Legenda:1l=muito pouco relevante; 2= pouco releyarfe relevancia
moderada; 4= relevante; 5= muito relevantg; Frequéncia obtiddyly, moda;

Mg mediana; p médiag desvio padréo; goeficiente de assimetria;
g, coeficiente de achatament;S Kolmogorov-Smirnav
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De acordo com o gréaficocaixas-de-bigodedesenhado para as variaveis em estudo (Anexo H,
Gréfico H.2), os valores aberrantes, devidamerstificados, sdo moderados (ndo houve erro

de codificacéo) e por isso foram mantidos.

Em termos comparativos, verificou-se que os aspelasionados com o erro da medicéo e a
indicacdo do resultado (Q 6.4) sdo os mais infesiftt = 4,00). Por outro lado, constituem

fatores menos valorizados a relacdo entre o edditerso e o erro do instrumento (Q 6.3).

Face aos valores da disperséo dos resultados €56940,902, a relacéo entre o efeito adverso
e o erro do instrumento (Q 6.3) foi a questdo qoesentou menor variabilidade, o que

representa uma convergéncia na tendéncia das taespapalisadas para este item. Os
conhecimentos metroldgicos dos instrumentos (Q &.4)questdo que relne Menos consenso,

apesar de ser um assunto considerado relevant8®aré dos respondentes.

Com excecdo da variavel relacdo efeito adversofigrinstrumento (Q 6.3), todas as outras
variaveis apresentam uma distribuicdo assimétrieagaierdag; < 0), refletindo a relevancia

gue é atribuida as variaveis designadas.

Em termos de medida de achatamento, e com excec&arivel anteriormente referida (Q
6.3), as variaveis obedecem a uma distribuicdooqlatica ¢, < 0), o que revela néo
cumprimento com os pressupostos da distribuicAenalorEsta condicdo foi devidamente
comprovada com a aplicagéo do testé&Kdenogorov-Smirnovque para qualquer probabilidade

de erro as variaveis ndo obedecem a uma distribaigénal.

A influéncia moderada que é atribuida a relacadeenefeito adverso e o erro do instrumento
por 63,6 % dos respondentes, representa uma nmEmi@acao a distribuicdo normal. E desta
forma revelada uma uniformizacdo dos resultadost@mo da média mas também algum
desconhecimento relativo a influéncia que os edas instrumentos (e em particular o seu
desconhecimento) tém na origem de alguns efeitesies adverso. Habitualmente, essa relacédo

nao é diretamente associada.

Com o proposito de avaliar a existéncia de ass@ciatre as varidveis e de reunir em
componentes principais a respetiva informacdocayplse a metodologia MCA as variaveis
distribuidas em escala ordinal.

Face ao resultado dos valores do modelo global gmravaridveis (Tabela H24), optou-se por
reduzir para duas dimensdes a analise dos comgangritcipais, usando-se como critério de
retencdo a regra dengeinvaluesuperior a 1. Assim, foi possivel resumir a infagdo
relacional entre as variaveis em dois componenteganais (dimensdes), que explicam 77,8 %

da variacdo dos dados, sendo de 49,6 % na prirdemmansdo e de 28,2 % na segunda. A
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Tabela 4. 21 apresenta os valores de cada vaedwetada componente, a percentagem de
variancia explicada e a consisténcia interna.
As dimensdes das componentes pertencem ao intawak-1 e 1 e os resultados sdo também

avaliados em termos absolutos.

De acordo com esses valores, é possivel desigridrdimensdo pela associagdo entre as
componentes relativas as variaveis que constaniteins Q 6.2 e Q 6.3, representado uma
eventual relacdo de causalidade com a necessidadalgbr interpretar os certificados dos
equipamentos e refletir essa interpretacao nazgpzalidos erros que constam nos mesmos.

A extrapolacdo dessa interpretacdo para a praiiaa; cuja influéncia nos efeitos adversos
pode ser significativa, também se encontra presersia dimensao.

A consisténcia interna da 12 dimensao é bastaeitaeel, tendo as suas componentes valores
discriminantes proximos da saturacdo (0,923 e (0,9842% dimensdo é constituida pelas
componentes relativas as variaveis que constaritadtsQ 6.1 e Q 6.4 (os valores a considerar
sdo os absolutos). Neste contexto, 0os conhecimargtslogicos que os profissionais de saude
possam adquirir em relagdo aos instrumentos contrgbalham é importante, e influencia a

avaliagdo que os mesmos possam atribuir as medigdesrro e respetivos resultados.

Tabela 4. 21: Componentes principais extraidosmdise MCA

Componentes principais
Variaveis (dimensdes)
1 2
Q 6.1: Conhecimentos metrolégicos dos instrumentos 0,477 0,642
Q 6.2: Interpretacéo dos certificados /relatérieedsaio 0,923 -0,057
Q 6.3: Relacéo efeito adverso/erro do instrumento 0,924 -0,068
Q 6.4: Relacéo entre o erro da medig&o e a indicdgdesultado 0,226 -0,842
Eigenvalue 1,198 1,129
Variancia explicada 49,62 % 28,23 o
a de Cronbach 0,662 0,152

Face aos resultados obtidos, considera-se quenensiies em analise apresentam uma vertente
exdgena, pois apesar da oposi¢cdo de valores, réctattum as duas dimensfes a preocupacéo

com a segurancga do doente, evidenciada pela foridepacdo da dimenséo 1 (0,924) e da
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dimensédo 2 (-0,842). Assim, poder-se-& afirmarajaealiacdo do risco associado a utiliza¢éo
dos equipamentos médicos e a seguranca do doemteaséveis latenté§’ de caracter
exogeno.

A Figura 4.15mostra o posicionamento de cada variavel em cadandido das componentes
principais, verificando-se a sobreposicao (faceaala do gréafico) das variaveis Q 6.2 e Q 6.3,
que estdo muito préximas da unidade. O grafico éampermite mostrar a quasi-simetria das
variaveis Q 6.4 e Q 6.1, bem como a presenca d#sta nas duas dimensdes, apresentando
apenas significado na dimenséo n° 2. A justificdieia-se no facto da variavel apresentar um
valor de aproximadamente 0,5 o que, de acordo carodd (2007: pg 351), constitui uma
variavel determinant&. Assim, a componente relativa aos conhecimentdsolagicos dos

instrumentos apresenta-se bidimensional, o quesasiinha com a realidade observada.

1,20
1,107 Variaveis determinantes
1,00
0,90 Q6.1
0,80 conhecimentos metrol
0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20
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-0,10- Q6.3
-0,20 )
-0,30
-0,40-
-0,50
-0,60
-0,70-
-0,80] erro/indicagdo
-0,90
-1,00

Q62

Interpretagdo dos ce

2* Dimenséo

efeito adverso/erro

Q6.4

500

Figura 4. 15: Representacdo das variaveis nastiespdimensdes

4231 Relac&o inter-itens

Considerando a importancia da caracterizacéo @belstimento de salde em quase todas as
variaveis deste estudo, avaliou-se as respostamdas para os dois grupos de variaveis

dicotomicas (tipologia de hospitais) e ordinal &&e em andlise). Os resultados da analise

113 As variaveis latentes ndo sdo passiveis de medigéta.
14 variaveis determinantes sdo todas aquelas quseayieen valores deomponente loadin(peso de
cada variavel na dimenséo) superior a 0,5.
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descritiva encontram-se representados na Figurd64e permitiram fazer as seguintes

constatagdes:

a) Para os hospitais privados respondentes, as qaastie relevantes foram as que estédo
relacionadas com os erros e os efeitos adverssighdeamente Q 6.3 com 44 % e Q 6.4
com 56 % de respostas, respetivamente. Contuda, ffoimeira questdo que mereceu a
resposta de 89 % dos respondentes oriundos deelestiatentos de salde privados,
evidenciando uma convergéncia de opinido para &st@es relacionadas com o0s

conhecimentos metrolégicos dos instrumentos.

b) Relativamente aos hospitais do SNS (oficiais), esultados mostram também uma
valorizacdo das questbes Q 6.3 e Q 6.4, sendoridyeia que mais importam para esta
amostra de respondentes; 54% dos respondentearindite a relacéo efeito adverso/erro
do instrumento (Q 6.3) é muito relevante. A intetpcdo dos certificados de calibracéo
(Q 6.2) é considerada uma questdo relevante por 4% respondentes dos

estabelecimentos de saude oficiais.

Neste contexto, a avaliagdo descrita para as g@adale hospitais encontram-se nas dimensodes
apresentadas para a analise da amostra, revelara@maior preocupa¢do com as questdes que
abordam o erro. Esta evidéncia permite inferir gaerespondentes relacionam a metrologia

com O erro e com a seguranca do doente.

100 -

90 -

mmuito pouco relevante

80 - pouco relevante

70 - relevancia moderada
Mrelevante

60 - .
Emuito relevant

% 50 -
40 -

30

n=44
of_|C|aI:35 10 -
privado=9

% Toficil | Privado| Oficial| Privadd Oficial Privadp Oficial Redo
Q6.1 Q6.2 Q6.3 Q6.4
muito pouco relevante 0 0 0 0 0 0 0 0
pouco relevante 17 0 6 11 3 11
relevancia moderada 20 11 23 11 11 22 11 0
relevante 29 89 49 56 31 22 40 44
muito relevante 34 0 23 22 54 44 43 56

Figura 4. 16: Distribuicdo descritiva das varidwEsacordo com a tipologia dos hospitais

Avaliacéo da Percecéo da Metrologia na Saude 157



CAPITULO 4 Analise e Discussao dos Resultados

Avaliou-se também a relacdo de dependéncia entreinqairidos que responderam
afirmativamente a aquisicdo de equipamentos coftificados (Q 5.1) e os respondentes que
consideram os conhecimentos metroldgicos impoardepratica profissional (Q 6.1).

Aplicou-se o mesmo raciocinio para a variavel nedad interpretacéo dos certificados/relatorio
de ensaios (Q 6.2) e Q 5.1, mas em nenhuma sitfieigdadenciada relacdo de associacdo que
fosse estatisticamente significativa (Tabela HR226). Assim, apenas foi possivel relacionar

esses dados em termos de frequéncias obtidas.

O grafico da Figura 4. 17 representa a opinido/agl® dos respondentes para as trés variaveis
assinaladas, observando-se que o0s respondentesadpuirem 0s equipamentos com
certificados, demostram relevancia na sua inteapéet e como tal, revelam interesse nos

conhecimentos metrolégicos.

Certificados de calibragdo

M Relevancianos
conhecimentos
metrologicos

M Relevanciana
Interpretacdo dos
certificados

Figura 4. 17: Q 5.1/Q 6.1_% frequéncias obtidas

Assim, verifica-se que uma percentagem muito digatif’a de respondentes revelam interesse
pelos assuntos metrol6gicos na fase de aquisicBoedaipamentos, sendo esse interesse
demostrando nos hospitais oficiais e privados ceocomhecimento externo dos sistemas de

gestdo da qualidade.

4.2.4 Rubricas orcamentais na vertente metrolégica

As rubricas orcamentais das instituicbes podemuserindicador do nivel de importancia
atribuido a uma determinada atividade. Neste sgraidjuestdo n°® 7 do questionario teve como
propdsito avaliar o esforco financeiro dos inquisaho ambito das seguintes operacoes:
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Q 7.1: Manutencao preventiva
Q 7.2: Manutencao curativa

Q 7.3: Calibracdes

Q 7.4: VerificacOes

A questdo (variavel latente) foi apresentada enrquariaveis qualitativas com uma escala de
medicao ordinal (tipdLikert de 1 a 5), categorizadas em niveis de % compmrendintre
inferior a 10 %(nivel 1)e superior a 3@ (nivel 5). Para a referida escala, consideratoe®
valor mediano 20 % do orcamento (valor de refeeépara a categoria de nivel 3). Foi também
inserida uma questdo aberta para poder avaliarasteande instrumentos abrangidos pelas

questdes anteriores.

De acordo com os dados obtidos (Tabela H 27), ar&ig. 18 apresenta a percentagem das
frequéncias obtidas para cada variavel, verificssel® auséncias de resposta para os itens
relativos & manutencao curativa (Q 7.2) e as eagbes (Q 7.4). Contudo, essas respostas em
falta ndo séo significativas para o resultado dloba

80,0 -
W Q7.1 Manutengdo preventiva
70,0 7 W Q7.2 Manutengdo curativa
60.0 - Q7.3 Calibragdes
Q7.4 VerificagGes
50,0 -
% Fe
40,0
30,0
20,0 -
10,0 . I I
n=44 0.0 7 inferior a superior
0, 0, 0,
10% 10% 20% 30% 2.30%
Q 7.1 Manutencao preventiva 27,3 13,6 59,1 0,0 0,0
Q 7.2 Manutencéao curativa 45, 11,4 9,1 9,1 13,6
Q 7.3 Calibractes 75,0 9,1 0,0 6,8 0,0
Q 7.4 Verificacdes 72,7 9,1 0,0 0,0 6,8

Figura 4. 18: Representacéo gréafica da classificded variaveis
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Constata-se que as verbas destinadas as operaedesarmtencdo e de rastreabilidade
metrologica (calibracdes e verificacbes) apresenteim contributo pouco significativo no

orcamento. Os investimentos superiores a 30 % kiEmdos as operacbes de manutencao
curativa (13,6 %) e as verificacdes (6,8 %). A ntan¢ido preventiva é uma variavel que conta

com aproximadamente 20 % da dotacao orcamentabpaedoria dos respondentes (59,1 %).

Considerando que a escala de avaliagdo apresentdamralo de 1 a 5, em que a atribuicdo do
valor 3 representa custos orcamentais inferio2® % do orcamento da instituicao, verifica-se

através da média da amostra (Figura 4. 19) quesessendo € atingido por nenhuma variavel.

O valor do desvio padrao superior a unidade tamb&rela uma dispersdo de resultados
significativa. Com valores atipicos em relacéo asaveis analisadas, os coeficientes gde g

sdo muito elevados para as amostras das variaveispliam os fatores da rastreabilidade
metroldgica (Q 7.3 e Q 7.4). Este sinal indica gagespostas estéo localizadas a esquerda da
escala de medicéo, ou seja, a orgamentacdo deswzos tem um fraco impacte na dotacdo
global do orcamento dos respondentes.

8,00 - "
7,00 -
6,00 -
||
5,00 - H
= Me
4,00 -
= Mo
3,00 No
2,00 gl
[
1,00 82
,00 A
-1,00
2,00 <

Figura 4. 19: Medidas de localizacdo e de simetria

Os dados apresentados sugeriram a avaliacdo delag@w entre as variaveis, pelo que foi
calculado o coeficientgs. Os resultados apresentados na Tabela: £o22lagcdes QMostram a

existéncia de correlacéo positiva acentuada enimgestimento em calibragdes e verificagdes,
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sendo aproximadamente 50 % da variabilidade do®<suse calibracdes explicados pelos

custos de verificacéo.

Entre as variaveis relativas aos itens Q 7.4 e2Qveérifica-se uma moderada correlacéo, sendo
aproximadamente 33 % da variabilidade dos custogedécacio explicados pelos custos da
manutencado curativa. Esta conclusdo podera seplietada a luz da necessidade de operacbes

de verificacdo apos o instrumento ter ser sujeitma reparacao.

Contudo, esse procedimento também deveré ser dplgara a calibragdo. Os mesmos dados
revelam uma relagdo positiva entre os custos aslmgia manutengdo preventiva e a curativa,
sendo aproximadamente 31 % da variabilidade daxfdlficada pelos custos da manutencéo

curativa.

Assim, 0 aumento dos custos com a reparagédo dosmentos pode induzir o investimento em
operacdes preventivas, no sentido de minimizateaviencdo curativa. Os resultados também

demostram uma aparente confluéncia dos conceitesrdieacéo e de calibracao.

Tabela 4. 22: correlacbes Q7

.3 Calibracbdes .2 Manutencéo curativa
Q 7.3 Calibragt Q7.2M a [
Q Ps 0,706 0,575
7.4Verificacbes p-value 0,000 0,000
n 44 39
Ps 0,562
Q 7.1 Manutencéo
preventiva p-value 0,000
n 39

Em complemento a andlise de associacdo entre &&veiar e face a importancia dos
indicadores em estudo, considerou-se oportuno amplicna avaliagdo complementar das

variaveis através da técnica MCA.

O modelo global para as quatro dimensdes encoatraslabela H28, tendo-se obtido duas

dimensdes cujos resultados encontram-se represamiadlrabela 4. 23.
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Tabela 4. 23: Componentes principais extraidosdiise MCA.

_ Componentes principais (dimens6gs
Variaveis
1 2
Q 7.1: Manutencdo preventiva 0,544 0,973
Q 7.2 Manutencgéo curativa 0,847 0,022
Q 7.3: Calibracdes 0,928 -0,306
Q 7.4: Verificacdes 0,938 -,0282
Eigenvalue 2,755 1,121
a de Cronbach 0,849 0,144

A Figura 4.20mostra o posicionamento das variaveis nas respafineensdo das componentes
principais, bem como o posicionamento de cada nekpude no mapa bidimensional das duas
componentes retidas. Verifica-se que as trés (dtvaaiaveis encontram-se na dimensao 1, com
as componentes principais proximas do valor deagdo. O respetiva de Cronbach mostra

uma boa consisténcia interna.

Face a representatividade das variaveis, a dime@s&p caracterizada pela manutencgéo

preventiva.
4—
261015
(@]
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3—
manuteng¢io preventiv
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2 232
Manutengdo curativa
0 —O
Verificagdes
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1 Sémbo Calibragdes 3q 36
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Figura 4. 20: Representagdo das variaveis e dpsmdsntes nas dimensoes retidas
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Neste cenario, as operacdes puramente metroléfgatibracdo e verificagcdo) encontram-se
numa dimensdo oposta a manutencdo preventiva, miaspmbximas da manutencdo curativa.
Provavelmente, esta conclusdo reflete algum descambnto relativo a diferenca entre os
procedimentos de manutencdo e as boas praticasldgétas, cujos conceitos e definicbes

devidamente explorados no capitulo 2.

Por forma a ser possivel avaliar a existéncia de tglacdo entre os custos orcamentados e o
universo dos instrumentos existentes, foi aplicadaltima questdo (Q 7.5) a analise de

conteudo.

A Figura 4.21 ilustra o grafico com a percentager® kspostas analisadas, verificando-se que
66 % dos respondentes identificaram o nUumero dé&umsentos sujeitos as operacdes
orcamentadas nas quatro questdes anteriores, e 2®sponderam que o0 numero de
instrumentos € inferior a 100 unidades. Para 18,8s%e valor é superior a 1100.

Respostas
(%)

n=44

m<100

® ]100; 300]

¥ ]300; 500]

® ]500; 700]
1900; 1100]

= >1100

Figura 4. 21: % de respostas em funcdo do nimeegjgipamentos

A relacdo entre o numero de instrumentos do esteibeénto de salde (referido em Q 7.5) e a
percentagem de orcamento que cabe aos equipamesds encontra-se apresentada na
Tabela 4. 24.

A percentagem de respostas para cada varidveh@c@u7.1 a Q 7.4) é obtida de acordo com a
ponderacao da escalaldkert (inicialmente estabelecida para esta questao).

Assim, e como exemplo de leitura da tabela, obssgvque 3 % dos respondentes com uma
atribuicdo inferior a 10 % para os custos com nmam#o preventiva tém menos de 100

equipamentos sujeitos a essa operacao. ldéntimzi@io € aplicado para os outros valores.
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Na mesma tabela, e em funcdo da escala de race smndhsere o nUmero de equipamentos,

encontra-se assinalado os valores extremos redaivoaxima e & minima or¢gamentagéo.

Tabela 4. 24: Q7_Frequencias (%) obtidas

Q7.1 Q72| Q73| Q7.4 | Escalaordind
(%)
3 2 7 7 1
3 2 1 1 2
<100 4 0 of o 3
1 1 0 0 4
0 4 3 3 5
1 2 3 3 1
1 0 0 0 2
1100: 300 0 0 o o 3
0 2 0 0 4
1 0 0 0 5
1 1 2 2 1
0 0 1 1 2
1300: 500 0 1 of o 3
0 0 0 0 4
2 1 0 0 5
1 1 1 1 1
0 0 1 0 2
1500; 700 0 0 0 0 3
0 0 0 0 4
0 0 0 0 5
1 1 1 1 1
0 0 0 0 2
1900; 1100 0 0 0 0 3
0 0 0 0 4
0 0 0 0 5
4 4 8 8 1
0 1 0 0 2
>1100 2 2 0 0 3
1 0 0 0 4
1 1 0 0 5
7 7 9 9 1
3 2 2 2 2
NA 0 1 0 0 3
0 1 0 0 4
1 0 0 0 5
N&o respostas 21 0 0 0

Legenda: NA: Respondentes que nao identificarafderequipamentos
&1=inferior a 10%; 2= 10%; 3=20%; 4= 30%; 5=supea@0%
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4.2.4.1 Avaliacao inter-itens

Foram avaliadas as relagfes de associacdo entrariaseis do presente item (Q 7) e as
variaveis qualitativas dos itens anteriores comaiites relevantes. Aplicou-se a estatistica

descritiva e inferencial.

. Tipologia de hospitais

Apesar da amostra ser reduzida, para as questae®nadas com a manutencao (Q 7.1 e 7.2),
0s hospitais privados apresentam cotacdes orcaisisafzeriores aos hospitais oficiais (Figura
4. 22). A salientar que, para as operacfes metcal®@Q 7.3 e Q 7.4), ambas as tipologias de

hospitais prevalecem com custos inferiores a 10%rcimmento.
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Figura 4. 22: Tipologia de hospitaisorcamentacdo metrologica

. Certificados de calibragdo (Q 5.1) e Qualificagdodspitalar (Q 2)

Pretende-se saber se existe alguma relacdo emeefibdos respondentes que adquirem os
equipamentos com certificado de calibracéo, e petes rubrica orcamental para calibragcoes.
Para isso, foi-se avaliar a existéncia de semedtsaeqtre as distribuicbes dos escalbes de
orcamento para a calibracdo de equipamentos entn@spitais que adquirem e ndo adquirem
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os instrumentos com certificados de calibrac@acapdio-se o teste de independéncia de K-S.
De acordo com a estatistica do teste, as amosicagndependentes (para qualquer nivel de
significancia), concluindo que ndo existe uma @age dependéncia entre as variaveis
analisadas. Contudo, dos 75 % de respondentesutmimas orcamentais inferiores a 10 % do
or¢camento do hospital, 59,6 % indicam que os equapdos sdo adquiridos com certificados de
calibracdo. Este indicador podera refletir algunecessidade em adquirir conhecimento

metroldgico.
Tabela 4. 25: K-S bilateral Q 7.3 Q5.1

Variaveis Estatistica do teste bilateral Frequéncicruzadas

Calibracdes< 10%): 75 %

Certificados de calibracéo (sim):
59,6%

Calibracdes (Q 7.3) _Certificadog K-S: 0,568
de calibracédo (Q 5.1) p-value: 0,903

O mesmo teste foi aplicado para avaliar a existédei dependéncia entre a qualificagdo dos
hospitais (todas as variaveis da questao n° 2,&@aA)ariavel em referéncia, ndo se observando

resultados significativos.

» Agquisicao de equipamento (Q.4) e Metrologia em protolos clinicos (Q.6)

Foi avaliada a intensidade da relacdo entre aawaisi do item em apreco (Q7) e as variaveis
dos itens Q.4 e Q.6, aplicando-se medidas de agdacie de concordancia (coeficiente de
spearman’s,ps). As correlagdes estatisticamente significativas=(5 %) apresentam-se na
Tabela 4.26.

Tabela 4. 26ps Q6_Q4

Q 7.2 Manutengé&o

Ps -0,370

4.2 Fornecedor p-value 0,022
n 38

Q 7.3 Calibragdes

. Ps 0,337

Q 4.4Manutencéo p-value 0,034
n 40

Q 7.4 Verificacdes

Q 4.6 Organismo Ps 0,337

Notificado p-value 0,038
n 38

De acordo com os dados, a amostra de respondefiesrcamento com calibragdes é inferior a
10 % (n=33), é influenciada positivamente pelopoadentes que consideram relevante as

condi¢des de manutencéo (57,6 % dos 33).
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A mesma associacgdo é verificada para a relacée estorcamentos atribuidos as verificacoes,
e a importancia atribuida ao ON. Contudo, ocorre uplacdo inversa entre 0s custos em
manutencéo e a confianga no fornecedor do equigamen

Foram aplicados os mesmos testes estatisticosaparariaveis da questdo n° 6 (Q.6), ndo se
observando qualquer relacdo com a variavel emémdéex. Contudo, 0s respondentes que
consideram relevante os conhecimentos metrolégiéosproeminentes nos baixos custos de

orcamentacdo para a rubrica das calibracdes (Hg23).

Conhecimentos metrologicossrealizacéo de calibracdes

11

2 2 2
N d
N NN
Inferior a 10% 10% Superior a 30%
Calibragbes

m alguma relevancia ~relevancia moderada = relevante »muito relevante

Figura 4. 23: Relagdo Q 6.1_Q 7.3

A Figura 4.23 mostra que, quem considera relevaater interpretar os certificados e os
relatérios de ensaios, ndo o revela da mesma foawaperacdes de calibracdes. Interpretacao
semelhante é feita para as varidveis que contrilpaa a avaliacdo do risco e que consta na
Figura 4. 24.

Interpretacdo dos certificadosvsrealizacdo de calibragbes
17

3 3

Inferior a 10% 10% Superior a 30%

® alguma relevancia mrelevancia moderada = relevante i muito relevante

Figura 4. 24: Relagdo Q 6.2_Q 7.3.
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4.3 Fatores metrologicos relevantes

A questao n° 8 do questionario apresenta-se conaofeimamenta de avaliacdo das dimensfes
gue sdo transversais as questbes anteriores, masaguserem apresentadas sem a
contextualizagcdo anterior, poderdo motivar resgostga andlise seja de interesse acrescido.
Para o efeito, foram identificadas 4 varidveis @stala de medida dicotémica (1=sim; 2=nao),
designadamente:

Q 8.1: Relevancia da rastreabilidade dos instruosemiédicos.
Q 8.2 Legislagédo metrologica
Q.8.3 Calibragdes externas

Q 8.4 Calibrages internas

A andlise dos dados amostrais revelou que 95,3 $arekpondentes consideram relevante a
rastreabilidade dos instrumentos médicos, e querraan as calibracbes externas (97,7 %),

contrariamente as calibracfes internas (Figur&y. 2
No que concerne a legislacao existente (Q 8.2)esmondentes consideraram que os diplomas
vigentes nao sao suficientes.

Apesar do valor da moda da distribuicdo da varjawelalor médio das respostas nao é
conclusivo (Figura 4. 26), revelando que o assoatestid harmonizado.

% 50,0

Q8.1
Rastreabilidade

Q8.2 Legislacao

Q 8.3 Calibragdes
externas

Q 8.3 Calibragdes
internas

95,2

44,2

97,1

34.¢

4,7

53,5

2,3

65,1

Figura 4. 25: Q8_Frequéncias obtidas.
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1°2)
N

Calibracfesinternas

A 1 66

Calibractes externas 1 Moda, Mo
B 1,02
®Média, p
Legislagao 2

 E
1,56

Rastreabilidade 1
s 105

Figura 4. 26: Q8_estatistica descritiva.

Tendo esta questdo disputado alguma curiosidadadlese, considerou-se oportuno aplicar o
teste binomial (Tabela 4. 267). Assim, verificougge a proporcdo de hospitais que considera
suficiente a legislagdo existente no dominio dareabilidade dos instrumentos médicos, é
estatisticamente semelhante a propor¢do que n&ideoa relevante esse fator. Para as demais
guestdes, as proporcdes sdo diferentes, sendoassimostras também diferentes.

Tabela 4. 27: Q8_Teste hinomial

p-value | Concluséo

Q 8.1: Rastreabilidade 0,000 p-value< 0,5
Rejeicéao de bl
Q 8.2: Legislacdo 0,542 p-value> 0,5

N&ao Rejeicdo de H
Q 8.3: Calibragéo externa 0,00pp-value< 0,5
Rejeicao de b

Q 8.4: Calibracéao interna 0,049 p-value< 0,5
Rejeicéao de bl

Para confirmar os pressupostos assumidos, apleai-analise de componentes principais
(MCA) que evidenciou a retengdo de duas dimengsfigss valores descriminantes permitem
designar a dimensdo 1 como a componente relatilemialacdo, e a dimensdo 2 como a
componente da rastreabilidade (Tabela 4.Tabela H28 Desta forma, a analise exploratéria
confirmou a analise descritiva, e em particulagne diz respeito a variavel legislacéo (Q 8.2),

que apresentou o maior valor discriminante.

A Figura 4.27 apresenta o gréafico de distribuig@iantensional.
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Tabela 4. 28: Q8_Andlise dos componentes principais

Componentes principais
Variaveis (Dimenséo)
1 2
Q 8.1 Rastreabilidade 0,315 0,339
Q 8.2 Legislacao 0,644 0,007
Q 8.3 Calibractes externas 0,237 0,306
Q 8.4 Calibracdes internas 0,032 0,497

calibragdes internas
0,57
]
I
|
1
|
1
0,47 |
1
|
] calibragdes extern
I
~ I Rastreabilidade
& 0,3 !
P |
g ]
£ I
a i
I
0,2 !
|
1
|
]
I
]
0,17 ]
]
|
]
-' Legislaga
gislacdo
0.0 & -0~
T T T T
04 0,6

0,2
Dimensao 1

Figura 4. 27: Representacdo das variaveis nas gwmnpes retidas.

Avaliando a relagdo entre as variaveis qualitatiuss constam da Tabela 4.29, verifica-se que o
recurso a calibracdes externas (Q 8.3) € precamizmdos respondentes que consideram

relevante a rastreabilidade dos instrumentos med8)2 %).
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Salienta-se também que, dos hospitais que realzaibracdes internas (Q 8.4), 63,6 %
aplicam esse procedimento para avaliar as condig@solégicas dos instrumentos, sem
recorrerem a calibragdes externas.

As duas abordagens séo praticadas apenas por 3dgk ¥espondentes. Contudo, apesar dos
valores obtidos para os residuos ajustados esthrados, as variaveis sdo independentes pois

n&o se encontrou estatisticamente uma relacdoudalmade.

Tabela 4. 29: Q8_ variaveis cruzadas

Q8.3
1 2
1 93,2 % 2,3 %
(41) 1)
Residuos ajustadas
Q8.1 | estandardizados 2 2
2 4,5 % 0%
(2) (0)
Residuos ajustadas 5 5
estandardizados
Q8.3
1 2
1 34,1 % 63,6 %
(15) (28)
Residuos ajustadd . .
Q 8.4 | estandardizados
2 0% 2,3 %
(0) 1)
Residuos ajustadas ; .
estandardizados

Legenda: 1=sim; 2=néo
. Andlise de conteldo

A questdo aberta do item Q 8.5, teve por objetionhecer e quantificar os instrumentos

calibrados pelos estabelecimentos de salde. Aasinespostas analisadas foram categorizadas
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por niumero de instrumentos rastreaveis, verificeselque 40,9 % dos respondentes calibram
entre 10 e 20 instrumentos/peribdoApenas 2,3 % dos respondentes indicaram calibaés

do que 40 instrumentos, 0 que representa uma earagido subvalorizada e que consubstancia
a defesa da presente tese. Os dados referente$mayonde instrumentos encontram-se no
grafico apresentado na Figura 4.28.

n2instrumentos

m<5

m]5;10]
% respondentes m]10; 20]
M ]30; 40]

=>40

n=44
15,9 % néo respostas

Figura 4. 28: Instrumentos calibrados

4.3.1 Andlise inter-item

Avaliou-se a relacd@o cruzada entre as variavestaigcas do questionario, salientando-se os
seguintes aspetos:

a) A analise por tipologia de hospital permitiu cotestajue a principal diferenca residia
no facto dos hospitais privados apresentarem unier rapeténcia para a realizacédo
de calibracBes internas, em comparacdo com ostaisspficiais. Esta situacao foi
também avaliada através ddds ratiq cujos valores apresentados na Tabela 4. 30
permitem concluir que a probabilidade dos hospjtéisados praticarem calibracbes
internas é 1,5 superior a dos hospitais oficiaBp mxistindo uma relacdo de

dependéncia entre as variaveis.

115 A periodicidade de calibracdo é definida peladante detentora dos instrumentos.
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Verificou-se também uma equidade na resposta ypastuiribuida pelos hospitais

privados a questdo das calibracfes externas enastd8.3 e Q8.4), apresentada na
Figura 4.29.

Tabela 4. 30: Avaliacd@dds Ratio tipologia de hospitals calibracdes internas

Intervalo de confianga

95%
8 Calibracdes internas (sim/ naq 0,573 0,128 2,557
0, Publico_Privado = publico 0,886 0,626 1,254
0, Publico_Privado = privado 1,547 0,486 4,922
n 44

% respondentes concordantes

B Rastreabilidade
Legislacdo
u Calibragoes externas

H Calibragbes internas

_____ -

dos

Hospitais o ficjajg Hospitai;\“%
S priva

Figura 4. 29: Tipologia de hospitaisvariaveis de escala dicotomica 1.

b) Dos 34 hospitais ndo certificados, 32 consideraratfevante a rastreabilidade

metroldgica; conclusdo semelhante foi observada gahospitais acreditados.

Os hospitais com e sem qualificacédo setorial andibu aproximadamente a mesma relevancia

(positiva) a metrologia dos equipamentos médicasnlém os respondentes que adquirem os

Avaliacdo da Percecédo da Metrologia na Salde 173



CAPITULO 4 Analise e Discussao dos Resultados

equipamentos com certificados consideram relevanteastreabilidade dos equipamentos,
condicao também partilhada pelos hospitais queadgairem os instrumentos com certificados

de calibracgéo.

A Tabela 4.31apresenta alguns dos valores referidos para o rommta de variaveis

dicotbmicas.

Tabela 4. 31: Cruzamento de variaveis dicotomicas.

Q 2.1 Hospitais Certificados

1 2
100 % 94,1 %
(20) (34)

Q 8.1 rastreabilidade o )
Q 2.3 Qualificacao setorial

91,3 % 100 %

(22) (22)

Q 5.1 Certificado de calibragéo

91,7 % 100%

(24) (18)

Legenda: 1 = sim, 2 = ndo

4.3.2 Formacao especifica em metrologia

Em contexto hospitalar, a necessidade de conhedenenséo da formagdo em metrologia,
através do inquérito, proporcionou a insercéo @stdo n° 9, importante para relacionar com as

variaveis observadas em questdes anteriores.

Das 44 respostas analisadas, 32 % revelaram gostimi¢do conta com a colaboragéo de
profissionais com formacdo em metrologia, sendonapeum colaborador por instituicdo
(Tabela 4. 32). A questdo aberta recebeu algunem@mos, focalizando o requisito de ndo

existir essa fungéo/competéncia nos mapas de pessoservicos.
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Enfatizando a tipologia dos estabelecimentos delesaverifica-se que os hospitais oficiais
distritais apresentam uma maior motivacdo para estduicdo. Contudo, 68 % dos

respondentes ndo apresentam colaboradores concBwraen metrologia.

Tabela 4. 32: Técnicos de metrologia

Metrologistas
% Total (n)
sim néo
Tipologia | Central 5 14 8
Distrital 16 34 22
Especialidade 2 9 5
Privado 9 11 9
Total (%) 32 68 44

A Figura 4. 30 mostra a percentagem de respondeotese sem formacdo em metrologia, que
consideraram relevante a rastreabilidade metraédgios instrumentos médicos (Q 8.1).

Salienta-se o valor de 68,2 % como sendo muitoarap perspetivando uma melhoria neste

dominio do conhecimento.

B sem metrologistas ®com metrologistas

68,2 %

rastreabilidade

Figura 4. 30: Rastreabilidade relevansdormacéo em metrologia.
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4.3.3 Influéncia do rigor da medig&o na economia

O estado de conservacdo, de manutencdo e de bigtesle metrologica dos instrumentos
médicos com funcdo de medicdo podem ter influésigiaificativa na sociedade e na economia
do pais. Neste contexto, a Ultima questdo do quesidD teve como propoésito avaliar a
percecdo dos respondentes para esta tematica.eAfaese com duas questdes: a 12 questdo
com uma pergunta fechada formada por uma vari@melescala ordinal de 1 a 3, categorizada
de sem impacto (1) a forte impacto (3). A questiarta teve por propdésito reunir comentarios
que permitissem avaliar a influéncia da area dioiede é exercida fungdes.

A amostra inicial apresentou duas ndo respostas.

Os dados encontram-se na Tabela 4. 33, na quaP4&8s respondentes consideraram que a
metrologia tem um forte impacte na sociedade e cuna@nia, particularizando algumas

especialidades com maior expressao.

Tabela 4. 33: Q 10.1_% de Frequéncias observadas.

Respostas
(%)
Sem impacto 7,0
Impacto moderado 41,9
Forte Impacto 48,8
N&o respostas 2,3

A analise de conteudo das respostas recebidas pprastdo aberta, e respetiva frequéncia (em

%) encontra-se na Tabela 4. 34, verificando-se & %80 respostas.

Tabela 4. 34: Q 10.2 Andlise de conteldo.

Respostas
(%)
Cuidados primarios 4,7
Cuidados continuados 2,3
Em todos os sectores da salde 2,3
Neonatologia 4,7
Laboratorial 10

Avaliou-se também a relacdo entre as respostasaqsideraram que a metrologia tem um forte

impacto na sociedade, e a respetiva verba orcahentauida as calibracdes, verificando-se
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gue aproximadamente 3 % dos respondentes atribustoscorcamentais superiores a 30% do
or¢camento global do estabelecimento (Figura 4. 84 )espostas também refletem a tendéncia
natural de reducdo dos custos em fungdo da mingduzao impacte atribuido, ou seja, as
entidades que mais se preocupam com a rastredeilidas instrumentos sdo as que mais

consideram necessario investir na garantia meicaog

Metrologia na sociedadessrealizacéo de calibracdes

e 14

B sem impacto
@ impacto moderado

forte impacto

3 3
I 1
Inferior a 10% 10% Superior a 30%
Calibracdes

Figura 4. 31: Relag&o qualitativa Q1€Q 8.3

4.4 Conclusobes

A andlise dos resultados apresentados reflete Wnedagem a importante disciplina da

metrologia no seio da realidade dos estabelecimel@salude.

Face as limitacBes apresentadas, ndo foi posgivefuadar algumas questdes consideradas
importantes na teméatica que foi alvo de investigagdrém, os dados analisados permitiram

construir uma abordagem que reflete a realidaddavivo quotidiano hospitalar.

E, contudo importante que sejam tecidas as resgatagdes, cujo contributo possa servir para
melhorar a qualidade dos resultados das medi¢Gassim, 0os cuidados de saude prestados a

sociedade.

No proximo capitulo seréo apresentadas um congetecomendacdes que foram elaboradas

como corolario da presente investigacao.
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CAPITULO 5

RECOMENDACOES

Em funcdo dos aspetos evidenciados durante a apaede e discussao dos resultados,
apresentados no Capitulo anterior, importa procadggresentacdo de linhas orientadoras que

estabelecam recomendacdes a aplicar pelos diferatoes.

5.1 Implicagbes gerais

A necessidade de utilizar resultados crediveis pewéveis e reais € uma condi¢do fundamental
para qualquer sistema de medicdo (Golze 2003; W&B03). A ocorréncia de anomalias e de

resultados incorretos sdo uma realidade, o queafnadta a implementacdo de procedimentos e
atitudes pro-ativas que permitam monitorizar dsa®| identificar as possiveis fontes de erros e

aplicar acbes corretivas (se aplicavel), no serttedlama melhoria continua.

Para Gantzer e Miller (2012), a realizacdo de niedicdurante a prética clinica tem por
objetivo detetar e/ou monitorizar a presenca denalg@stado patoldgico, permitindo que a
decisdo clinica seja suportada por evidéncia. @ontno diagndstico e no tratamento de
pacientes, a utilizacdo de instrumentos com eressahhecidos (o erro nulo € uma condigéo
utépical), poderé induzir a alteragbes nos pardametr condi¢cbes terapéuticas aplicadas e,

consequentemente, a um procedimento inadequadaduasa evidéncia.

Neste contexto, a rastreabilidade metrologica aranbnizacdo dos procedimentos, sdo duas
ferramentas essenciais para a obtencdo de umaaptativersal e internacionalmente aceite

para a mesma grandeza, cujo valor se pretendea@mhe

Atualmente, sabe-se que existem métodos normalizaduadrdes internacionalmente aceites
que sédo utilizados em determinadas medi¢des, ntascesario ainda estd muito distante de
estar generalizado (Armbruster e Miller, 2007). iPperéncia, os fabricantes dos equipamentos
médicos sdo as entidades que devem estabeleceadiéep a serem utilizados pelos

instrumentos que produzem.

Apresenta-se na Figura 5.1, um diagrama que relacis aspetos metrologicos que foram

discutidos no &mbito do tratamento dos resultacgifulo anterior).
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Incerteza

Unidades Sl
Padroes

nacionais/internacionais

Padréo Primario

A\ 4
Padrao secundario Laboratérios

acreditados
l A

Fabricantes Padrao de referéncia
l \ 4
Importadores | Padrao de trabalho

Utilizadores finais

A

Entidades

l

A 4

Reguladoras/Inspeca

=4

(proprietarios, empresas de

A 4
A

manutencao, profissionais de|

selde)

Rastreabilidade metroldgica

Figura 5. 1: Atores do cenario metrolégico na saude

Assim, de acordo com os resultados anteriormentsaptados, e apesar de em Portugal ser ja
bastante significativo o numero de hospitais (malsli e privados) que apresentam
implementados sistemas de gestao da qualidade, asmeferéncias de qualificacdo sdo pouco
exigentes nos assuntos relacionados com a rasitledbi metrologica dos instrumentos de
medicdo em uso, verifica-se que a abordagem mgicaldquando aplicada, contextualiza-se
fora de um ambito obrigatério, e em funcdo da aeaavaliacdoversusconhecimentos
especificos de quem avalia. Em complemento, camside que para a generalidade dos

equipamentos ndo existe uma monitorizacdo metAOgbrigatoria (imposta pelas entidades
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reguladoras), 0 acesso as caracteristicas e agd@lilas condi¢cdes de desempenho metrolégico

dos instrumentos torna-se uma tarefa dificultada.

Assim, apresenta-se em seguida um conjunto deslideaorientacdo, que poderdo contribuir

para as boas praticas metroldgicas nos servicealtie.

5.2 Aquisicdo de equipamentos medicos

A definicdo das necessidades em equipamentos nsedeee ser estabelecida e analisada
numa base de estreita colaboracdo entre os poofiside salude, engenheiros hospitalares
(habitualmente inseridos nos servicos de instalagd@quipamentos dos hospitais) e
responsaveis pela qualidade. Desta forma, a cridedoma equipa multidisciplinar reunird
todas as competéncias para que 0s requisitos dopaetgntos sejam definidos, e a sua

aquisicao seja preconizada de acordo com as soessmades.

A definicdo das especificacBes dos equipamentagairér, constitui uma etapa fundamental
para que de facto, se adquira o que realmenteesende. Assim, as seguintes acfes prévias

sdo recomendaveis:

* Recolher todas as informacdes disponiveis em mlagh equipamento a adquirir

(catalogos, manuais, artigos, etc.);
* Recolher todas as informacdes provenientes dogabes e/ou fornecedores;
* Recolher informacg@es junto de outros utilizadores;
» Avaliar a existéncia de legislacdo ou de normas&agmis ao ambito da medicao;

» Elaborar as especificacdes técnicas e caractasstitetrolégicas dos equipamentos,
tendo em atencao a sua aplicagéo clinica. Estésieqrevela-se de extrema importancia
no sentido de ser fundamental estabelecer os iEgUle seguranca, 0s mecanicos, entre
outros, enquanto que nas caracteristicas metra®giocluem-se os parametros
relacionados com a gama de medi¢do do equipamergatiddo com que se pretende

trabalhar, a resolucéo do equipamento, entre dtftros

Estes parametros constituem fatores ponderantaguisicdo de qualquer instrumento, pois a
falta de informacdo sobre um pormenor ou uma ayadizerronea das necessidades, ira criar
uma dificuldade acrescida na sua escolha, cujaseqo@ncias refletem-se nos resultados dos

cuidados de saude.

116 A definicéo dos termos metrolégicos encontra-spatiivel no VIM.
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5.3 ManutencaoversusMetrologia

As competéncias e o ambito de atuacdo das atidsdddemanutencdo e dos servigos de
metrologia sédo diferenciados e n&o se substituewmplementam-se. Assim, o0s
estabelecimentos de saude deverdo, em fungdo doadeb utilizacdo dos equipamentos,
adotar medidas que permitam garantir a credibibddols resultados das medi¢cbes. Com esse
propdsito, deverdo ser estabelecidos procediméatesmelhanca dos que séo criados a luz dos
servigos qualificados), que permitam harmonizaa e@sstodologia. Assim, apresentam-se 0s

seguintes aspetos a considerar:

» Todos o0s equipamentos cujo resultado seja ponderantn diagnéstico ou numa
terapéutica devem ser rastreados metrologicaméygsim, caso exista legislacdo de
controlo metroldgico, esta devera ser aplicada. ditaacdes em que a medigdo ndo esteja
regulamentada, o instrumento devera ser sujeitma aalibracéo inicial, ou seja, quando
adquirido. Periodicamente, o instrumento deve sdibrado, sendo essa periodicidade
estabelecida em funcéo de varios parametros comexgmplo o ambito de utilizacao, o
histérico do resultado dos certificados, o histbde avarias, etc.

Para além desta abordagem, os instrumentos desstadoabrangidos por um programa de
avaliacao da conformidade metroldgica, ao abrigoatena NP EN 1ISO 10012:2005.
Por razdes obvias, a realizacdo dessas operagie @e profissionais qualificados e

treinados.

» No que concerne as caracteristicas dos instrumdatogedi¢cdo, enumera-se alguns fatores
que poderdo influenciar de uma forma crucial o pemho dos sistemas de medicéo, e

gue sao considerados fatores controlaveis:

a) Intervalo de medicdd’ em conformidade com a utilizacdo pretendida;

b) Resolucat?®e classe de exatiddddo instrumento em funcéo do Ambito de aplicacio;
c) Estabilidad&’e deriva® do instrumento de medicéo.

Os fatores ndo controlaveis sdo na maior parteveass imprevisiveis, mas devem ser

equacionados durante um processo de medicdo.&dgaesemplo das flutuacdes das condigbes

1vim, § 4.7

U8yvIm, § 4.14
19vIm, § 4.25
120vIm, § 4.19
12lyvim, § 4.21
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ambientais em que 0s ensaios se processam, avadakas nao percetiveis e outras

condicionantes externas ao processo e ao sistemadiedo.

Em situacdo de anomalia, 0 equipamento deve fizarde servico e ser reparado. E nesta fase
que a manutencdo curativa tem um papel intervenéipds a qual, o equipamento deve ser

avaliado metrologicamente, sendo sujeito a umdic@cio apds a reparacao.

5.4 Erro e incerteza

A necessidade de serem estabelecidos valoresaténeifas, unidades legais do Sl e intervalos
de aceitacado, sado condi¢Bes fundamentais a asseguigualquer sistema de medicdo (Vesper
e Thienpont, 2009). A aplicacdo dessas ferramextaisibui de uma forma muito significativa
para minimizar o erro e potenciar a exatidao dadiges e dos instrumentos.

Estas medidas permitem a implementacdo do contimlqualidade, que nos dias de hoje, e

mesmo em Portugal, apresenta-se como um fatoedd&dor e amplamente reconhecido.

De acordo com Panteghini (2007), a rastreabilidadedrdes internacionalmente aceites, a
utilizacdo de materiais de referéncia certificados ado¢éo de medidas de avaliagdo externa
(certificacdo/acreditagdo), constituem os fator@scypais para assegurar a exatidao, o rigor e a

conformidade das medi¢des, tornando-as compri\aisites

Assim, as orientacdes de boas praticas vao nodsedt elaboracdo de procedimentos que
relacionem os valores das grandezas indicadas pekisumentos de medicdo e o0s
correspondentes valores convencionalmente verdadg@alizados por padrées).
Independentemente do caracter voluntario ou oltrigatias medicdes, a presenca de incerteza
e de erro é uma constante a considerar em todpsoosssos e sistemas de medicdo, cujos

valores devem ser conhecidos com exatidao.

Desta forma, é fundamental conhecer os fatoreppgdem interferir no processo de medigéo,
identifica-los e avaliar o respetivo impacte nosutados. De facto, é imperativo a
sensibilizacdo para o facto de que, em cenarias ewp de indicacdo é superior aos critérios

estabelecidos como erros maximos admissiveis strsimentos ndo devem funcionar.

55 Harmonizac&o dos protocolos

Os protocolos aplicados durante a prética clinmdem induzir a variabilidade de resultados
que, por sua vez, conduzem a erros de diagnéstiedratamento, comprometendo a seguranca

do doente. Neste contexto, Binkletyal. (2004), referem a harmonizag&o das metodologias pa
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0S Mesmos processos, e em particular nas situagbegie se recorra a sistemas de medicao.
Esta abordagem tem implicacdes ao nivel dos evedigrsos, podendo também indicar falhas

no sistema organizacional, tal como apresentadainsa 5. 1

Tabela 5. 1: Relacdo de cauda efeito nas dimewsblearmonizacédo dos resultados.
Fonte: adaptado de Plegani (2013)

Dimensao Causa/efeito

Segurancga do doente Diferentes procedimentos para 0 mesmo
propdsito podem por em causa| a

seguranca do utente: interpretacdo errada
dos  dados, falsos  diagnésticos,

tratamentos inapropriados. Nesta matéria
o software utilizado nos equipamentgs
pode ter um contributo  muito
significativo.

Qualificacéo A acreditagdo/certificac@o devera permitir
assegurar o cumprimento dos requisjtes
da rastreabilidade metrolégica.

Normas clinicas A interpretagdo de um resultado deve|ter
em consideracdo o intervalo de aceitacédo
referenciado pelos guias orientativog e
aplicados uniformemente em todos |0s
servigos.

Politicas de governacao Uma politica uniformizada permite
harmonizar as estratégias e |0s
procedimentos aplicdveis em todos |os
Servicos.

5.6 Normas e saude

As normas constituem contributos de referéncia pamaaior parte dos dominios, ndo sendo
excecgdo a saude. O desenvolvimento e a consecagatotmacao disponibilizada nas normas
€ preconizado pelas organizacdes internaciongi®meaveis pelas respetivas areas de atuacao,
designadamente a ISO, a IEC e a [fUA ISO, fundada em 1947, representa atualmente a
maior associacdo mundial de organismos de normalizaconstituida por 163 paises (Portugal

inclusive), e tem desempenhado um papel unificadatisciplina normativa (ISO 2011).

122 A ITU é uma organizacéo especializada para aslegias da informacéo e comunicacéo, produzindo
documentacao de referéncia nesse dominio. Fundade865, conta atualmente com a participacdo de
193 paises.

Informacao complementar disponivel em URL: httpMwitu.int/en/about/Pages/default.aspx. Acedido

em 2013-04-08.
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No ambito da eletricidade e eletronica, as norma&sdstao presentes nos requisitos de fabrico e
de funcionamento de todos os equipamentos (ourpefms da maioria) utilizados no dominio

da electromedicina, tendo assim uma presenca pneaiei no dominio da metrologia na saude.

No contexto Europeu, o CEN é o organismo respohg@a@s normas europeias e 0 CENELEC
€ a entidade que promove a harmonizacdo das naumapeias no sector eletrotécnico. As
normas harmonizadas sdo elaboradas pelo CEN o @ENMELEC. Assim, uma norma

harmonizada é uma especificacdo técnica adotadaGieN, pelo CENELEC ou por ambos

(mediante mandato da Comissao).

As normas internacionais da familia IEC apreserdamaemo um suporte relevante através da
publicacdo de recomendacbes gerais para a aplicdgdboas praticas na fase de poés-
comercializagdo (instrumentos em uso), nomeadamentestabelecimento de procedimentos
para a realizacdo de ensaios de verificacdo pedd@i ensaios para a verificacdo de

instrumentos apds reparacao.

A Tabela 5. 2 apresenta as principais normas auttansno dominio dos ensaios a

equipamentos médicos, estabelecendo principiostaderes para os atores do processo.

Tabela 5. 2: Principais normas IEC aplicadas aeaies de equipamentos médicos

Norma IEC Aplicacéo

62354:2009,ed.2: General Testing Procedut@sia orientativo para procedimentos |de
for Medical electrical equipment ensaios, de acordo com |IEC60601-
1:98;IEC60601-1-1:2000 e IEC60601-1:2005.

62353:2007, ed.1: Medical ElectricaRequisitos para 0s ensaios de sistemas e
Equipment — Recurrent Test and Test Aftequipamentos médicos elétricos antes da|sua
Repair of Medical Electrical Equipment colocacdo em servico, manutencao, inspecao e
apos reparacao.

62366:2007 — Medical Devices — ApplicatioGuia orientativos para o fabricante analisar,
of usability engineering to medical device | especificar, verificar e validar.

N&o obstante a importancia das normas referidataaiese a particular relevancia do contetdo
apresentado pela norma IEC/CEI 62353: 2007, atrdaégual € efetuado o mapeamento das
responsabilidades do fabricante e do utilizadorimdtrumento, em termos de ensaios e de
inspecdo. Trata-se de um suporte documental qumtaese ancorado ao bom desempenho do
instrumento, podendo ser encarado como um fio donghara um adequado funcionamento,

bem como para o cumprimento das intervencdes gaenavaliar a sua conformidade.
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Assim, o fabricante deve definir a periodicidadse iddervencdes do equipamento, devendo esse
periodo servir de referéncia para estabelecerraxipgdades de controlo metroldgico.

Realca-se o facto de, ao fabricante do equipamsetoexigido um sistema de gestdo da
qualidade (Decreto-Lei 145/2009), situagdo que dmesecer a devida atencdo por quem

adquire equipamentos.

Tratando-se de um dominio especifico e com reguitag@o comunitaria, foi estabelecido um
suporte normativo de referéncia para o ambito dbsidantes de equipamento médicos (ISO
13485) e que apresenta um requisito relacionadoaomonitorizacdo e com as medicdes dos
instrumentos, enfatizando a necessidade de caibiG80O 13485:8 7.6; §8).

Em complemento, dechnical ReporiSO/TR 14969 apresenta-se como um complemento
orientativo, que aprofunda todos os aspetos estEtebs pela norma de referéncia, e em
particular a questio da medicéo e da rastreabdidadeforcada a necessidade da identificacéo
clara e inequivoca do equipamento, por parte doickaiie, referindo a necessidade de
procedimentos que permitam a identificacdo do pgmodum qualquer fase da sua vida util
(ISO/TR 14969:85.5.3). O mesmo item referencia eessidade dos fabricantes poderem
apresentar todo o histérico do equipamento, corltatom identificacdo de todos os materiais e
recursos utilizados, ou seja, os fabricantes ddeeim capacidade de rastrear o equipamento em
qualquer fase do processo, desde a sua concecacaéutilizacdo em servico. O documento
também contempla os aspetos relacionados com atanipa¢do dos equipamentos e a
necessidade de calibragbes e/ou verificagcdes rgicak (ISO/TR 14969 § 8), sendo mais um
contributo de referéncia para abrangéncia metrcddgilos processos de avaliagdo de

conformidade dos equipamentos médicos.

Outra norma que também merece destaque neste aEavisO 10012-1, que apresenta-se
como um documento de referéncia aplicado quer galmécantes quer pelos utilizadores de

instrumentos de medicao, independentemente de seredo equipamentos médicos.

Esta norma estabelece os requisitos de garantipu@ladade, necessarios para um fornecedor
assegurar a conformidade metroldgica das medigéasadas pelos equipamentos que coloca
no mercado. Em conformidade com a referéncia navejasdo apresentados 0s seguintes

requisitos:

. Especificacdo das principais caracteristicas derss de comprovacdo a ser utilizado

para os equipamentos de medicdo do fornecedor.

. Com aplicacdo restrita aos equipamentos de medigipados na demonstracdo da

conformidade com as especificacdes técnicas.
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. E aplicavel a todas as entidades cujo sistema alidgde abranja as medi¢des realizadas

para demonstrar a conformidade com um determireglasito.

Como sumula das principais normas aplicadas aensistda qualidade dos fabricantes,

apresenta-se na Tabela 5. 3 os principais nornsatiem aplicacdo relevante e transversal.

Tabela 5. 3: Principais normas 18®aplicadas ao sistema da qualidade dos fabricdeteguipamentos

médicos.

Norma ISO Aplicagéo

ISO/TR 14969:2004 Medical devices-Guia orientativo para aplicacdo dos requisitos do
Quality management systems--Guidance sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela
the application of ISO 13485: 2003. ISO 13485-99 e ISO 13488-99.

ISO 13485: 2003-Quality managemeristabelece os requisitos de um sistema de gestao
systems. Requirements for regulatoya qualidade, necessario para o cumprimento
purposes. regulamentar da diretiva dos dispositivos

médicos.
ISO 13485:2003/Cor 1:2009

ISO 10012: Measurement managemeBspecifica o0s requisitos gerais e forngce
systems--Requirements for measurememientacbes para a gestdo de equipamentgs de

processes and measuring equipment. medicao e respetiva confirmacao metroldgica.

ISO 16142: 2006 Guidance on thEstabelece os principios gerais de seguranga a
selection of standards in support |afonsiderar na avaliacdo de conformidade.
recognized essential principles of safety and

performance of medical devices.

5.7 Requisitos metrologicos

A utilizacdo de instrumentos com requisitos e dar&ticas metroldégicas adequadas ao ambito
de utilizacdo, constitui condigbes prévias a agseglssim, apresenta-se na tabela 5.4 um
resumo das principais caracteristicas metrologleasm conjunto de equipamentos amplamente
utilizados nos servicos de salde. O seu conheamentrespetiva aplicagdo € uma

recomendacao relevante para a garantia dos ressidiag medigoes.

2 Fonte: URL

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_icsltgue ics_browse.htm?ICS1=11&ICS2=040&ICS3
=01&;
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_icslague_ics_browse.htm?ICS1=03&ICS2=120&ICS3
=10&
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Tabela 5. 4: Requisitos metrolégicos de instruned®smedicao.
Instrumento Ambito de aplicacéo Norma de Referéncia | Requisitos Metroldgicos

Espirébmetros

Avaliacdo da capacidade respiratooia

1180 26782: 2009

pulmdo (medicdo volumétrica do ar que

entra e sai dos pulmdes).

Exatiddo, Repetibilidade, Linearidade:

EMA para a indicagdo do volume em toda a gama abcie:
+3,0%

Aplicavel para as seguintes condicbes ambientais:
Temperatura: (17 a 35) °C;

Humidade Relativa: (30 a 75) % HR;

Pressdo atmosférica: (850 a 1 060) hPa.

Termometros clinicos:
a) Termometros
auriculares de IV (com
dispositivo em
maximo);

b) Termémetros de
vidro

¢) Termémetros
elétricos com
dispositivo em méximo

d) Termémetros
elétricos para medicde
continuas

e) Termometros digitais

U7

a)

b)

d)

e)

Termometros clinicos:

Medigc&o da temperatura do corpo
humano de forma intermitente,
fornecendo uma indicacéo da
temperatura através da medicéo d
radiacdo térmica de todo, ou de
parte, do canal auditivo.

Medic&o da temperatura corporal
com termoémetro de vidro com
liquido.

Medicdo da temperatura do corpo
humano de forma intermitente.
Medicao continua da temperatura
corporal através do fornecimento
energia elétrica.

Medic&o da temperatura corporal
com termometro digital.

Termometros clinicos:

a)Norma NP EN 12470t

5
b) EN 12470-1:2000
a+A1:2009

C:) EN 12470-3:2000
+A1:2009

C;) OIML R 115

d) EN 12470-4:2000
+A1:2009
le
e) OIML R 115

Termometros clinicos:

a) Intervalo de temperatura de medigéo: (3%3,8) °C
EMA: £ 0,2 °C

Repetibilidadex 0,3 °C
Condi¢Bes ambientais de funcionamento:
Temperatura ambiente:(16 a 35) °C
Humidade relativa até 85 %

b) EMA (condicBes de referénctd} + 0,1 °C e - 0,15 °C

¢) Temperatura ambiente: (18 a 28) °C com EMA=0,1 °C
Para outros valores de temperatura ambiente efopetatura
de medicéo (35,5 °C a 42,0 °C), o EMA x0,1 °C.

d) Intervalo de medicao:( 25 a 45) °C EMA: £ 0,2 °C

Intervalo de medicdo <25 °C e> 4526¢EMA <2 x 0,2 °C.

e) Temperatura ambiente: (18 a 28) °C com EMA=0,1 °C
Para outros valores de temperatura ambiente e/opetatura
de medicao (35,5 °C a 42,0 °C), o EMA x0,1 °C.

124 por aproximagao ao principio de funcionamento
125EN 12470-1:2000, pg. 10
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Continuacéo da Tabela 5.4
Instrumento Ambito de aplicacéo Norma de Referéncia | Requisitos Metrolégicos

Bomba Infusora

Regulacéo do fluxo de liquido que é
introduzido no corpo humano. A unidad
de medicao é volume por unidade de
tempo.

IEC 60601-2-24:1998
2SO 8536-1:2011
ISO 28620:2010

Condi¢des ambientais de funcionamento:

Temperatura ambiente: (5 a 40) °C

Humidade Relativa: (20 a 90) %

Teste de exatiddo para os valores de caudal vaiomét de
presséo

Incubadora Dispositivo que permite o IEC 60601-2-20: 2009 Exatiddo da temperatura iatdfumidade relativa e do caudal
desenvolvimento de recém-nascidos ar.
prematuros em condi¢des de temperatura, EMA: <0,1 do valor de referéncia
humidade e oxigenacgéo adaptada e
controlada.
Esfigmomandmetro Instrumento que utiliza um digpasi EN 1060-4:2004 Condi¢des ambientais: (15 a 25) °C
para a medicdo da pressao sanguinea Humidade Relativa: (20 a 85) %,
arterial. OIML R 16-1-2: 2002 | EMA: + 3 mmHg (x 0,4 kPa)
Audiémetro Audiémetro de sons puros por conducddEC 60645-1 Norma de referéncia IEC 60645-1
aérea, utilizado nos ensaios audiométrica3IML R104 Itens relevantes de aplicacéo:

de monitorizacao, de diagndstico e
clinicos.

Exatidao do nivel de presséo sonora 8.3;9.3.4
Exatidao da frequéncia do sinal emitido 6.1.2;6.2
Distorcdo harmonica total 6.1.3.

Condi¢des ambientais:

Temperatura, Humidade relativa e Pressdo atmaoafért.3;
13.2

Taxa de variacdo da frequéncia do sinal emitido 1.46.
Ruido de mascaramento 6.4.2

Exatidao do nivel de ruido de mascaramento 8.5.3
Linearidade do controlo do nivel de audicdo 8.4.3.5
Incremento/decaimento do sinal emitido 8.6.3,8.6.4
Forca estética exercida no ouvido pelo disposaisessorio
(auscultador) 10.2, 10.3
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CAPITULO 5 RECOMENDACOES

5.8 Conclusbes

No capitulo que agora termina apresentou-se unm@sie uma série de recomendacdes que ao
serem aplicadas, irdo promover as boas praticamldgitas e uma melhoria nos servigos
prestados. Apesar de existirem outras orientacbepoamtar, as que foram aqui descritas
resultaram das implicagBes decorrentes da analseedultados obtidos durante a investigagéo

realizada.
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CAPITULO 6

CONCLUSOES

No presente capitulo procede-se a elaboracdo daslusdes da investigacdo realizada,
enumera-se as respetivas contribuicdes e comerda-sienitacbes ao trabalho realizado. A

finalizar, apresentar-se-a sugestfes para trabalhoss no dominio da metrologia em saude.

6.1 Principais conclustes

O estudo que agora se conclui, demonstrou que qgiritos respondentes foram,
maioritariamente, 0s que apresentavam as orgamigai@n qualificacdes reconhecidas, o que

desde logo constituiu um indicador de caracterzagiperfil dos respondentes.

Durante o estudo estatistico, observou-se umaéelde dependéncia entre a tipologia dos
hospitais e a opcao pela certificacdo e pela geedfio setorial, 0 que permite concluir que os
hospitais oficiais apresentam os servicos quatiisasectorialmente em maior percentagem,
enquanto que os privados sao certificados. As #agdes hospitalares acontecem com maior

frequéncia nos hospitais oficiais.

A andlise dos dados permitiu também concluir qubaspitais que apresentam maior nimero
de servicos qualificados, fazem-no em nome do cumemto dos requisitos legais aplicaveis

aos respetivos dominios clinicos.

Verificou-se também que, 2010 foi 0 ano em que recomaior numero de renovagfes das
qualificacbes, sendo as entidades nacionais cediras as preferidas dos inquiridos para a

respetiva avaliacdo externa.

No que concerne aos aspetos metrolégicos, estestesm-se pouco proeminentes no processo
de aquisicdo de equipamentos, pois 0 preco do foradunstitui o requisito preferencial, e em
particular para os hospitais oficiais. Porém, éxilst uma correlacdo significativa entre a
confianga no fornecedor e o prego do produto aefmn considera-se que a ponderacdo da
variavel preco podera ficar subvalorizada quando permanecer diaoga na entidade
fornecedora. Contudo, face as atuais restricdesrmgtais transversais a todos os setores, esta
componente poderd assumir um compromisso aindar ma® protocolos de aquisigdes, ou
seja, o critério preco ser de facto o requisitosniaiportante para adquirir 0s equipamentos, 0

que merece uma adequada reflexao.
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Tendo em linha de conta que os hospitais publippesantam maioritariamente qualificagédo

setorial, e que para este segmento o atributo edetatho pelas condicbes de manutencdo
apresenta uma correlagdo positiva com os companeiatelimensdo da fase pré-venda e da
dimenséo relativa aos requisitos legais, considergue as condi¢cdes estabelecidas para o

contrato de manutengdo é um fator ponderante ganagpitais publicos qualificados em SGQ.

Também os hospitais privados valorizam o requidéananutencdo, cenario que nos conduz
para as questdes metrologicas, e que estd em tiohm 0s requisitos estabelecidos nos

procedimentos de certificacdo da qualidade dositaisp

Em termos de documentacdo metroldgica, verificogise os certificados de calibracdo e os
certificados de verificagdo sdo os mais referidelsg organizagdes, apesar de inseridos em
dimensdes diferentes. Os dados também permitirarolwo que o relatério de avaliacdo da
conformidade do produto depende da tipologia dpitedscuja probabilidade de acontecimento
recai nos hospitais privados.

Maioritariamente, a documentagdo metroldgica quenpanha os equipamentos durante a sua
aquisicdo ndo depende da tipologia dos hospitais thes sistemas de gestdo da qualidade,

refletindo a reduzida preocupagdo com a conforneichaeltrolégica dos equipamentos.

Assim, ndo obstante a significancia estatistica parassuntos relacionados com as condi¢Ges
de manutencdo que ficam estabelecidas nos conttategjuisicdo, tendo em consideracéao a
analise efetuada a documentacdo metroldégica amtenide referida, considera-se que o
protocolo estabelecido pelos hospitais para a ggoisle instrumentos de medi¢do néao reflete

as preocupacdes metroldgicas.

A investigacao realizada também permitiu concluire cexiste uma forte ponderacdo na

necessidade de saber interpretar os certificadesld®acéo dos equipamentos, e consequente
efeito dessa interpretacdo na avaliagdo dos emescgnstam nos mesmos. A extrapolagdo
dessa interpretacdo para a pratica clinica, cujaéimcia nos eventos adversos pode ser
significativa, também se encontra presente nest@rdido sem contudo apresentar um peso

significativo.

Os diferentes atores também consideram importardehecer metrologicamente 0s
instrumentos com que trabalham, sendo uma formaodgpeténcia acrescida que permite
realizar uma avaliacdo da relagcdo entre o erro ddigiio e a indicagdo dos respetivos

resultados.
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Para ambas as tipologias de hospitais, a relagie erevento adverso e o instrumento foi
bastante valorizada, sendo um indicador da peragsiprofissionais de saude para a dimensao

da gestéo do risogs metrologia.

Em complemento, as entidades que adquirem os eqgeifas com certificados de calibracdo
sdo as que consideram que a respetiva interpreaigportante e que para tal, € fundamental

que exista a competéncia acrescida de conhecimexetnsldgicos.

Assim, para a amostra analisada, durante a prélicica os profissionais de saude tém a
percecdo de que o desempenho metrolégico dos ewgnmpas € importante e que pode

influenciar o resultado das medicdes.

As rubricas afetas as operagdes de manutencaos@idoses as rubricas aplicadas as operagoes
metrolégicas, verificando-se uma correlagdo pasitwntre estas Ultimas e as operagfes de
manutencdo curativa. Este indicador podera refletiincremento das intervengdes de
manutencdo no sentido de reparar os equipamenjos mesultados metroldégicos assim o
confirmem. Contudo, e apesar de ser uma amostreop@presentativa, para as operacoes de

manutencgado os hospitais privados apresentam umaawperior aos publicos.

Apesar da manutengéo preventiva encontrar-se ndurensao (22 dimensédo da MCA), como
apresenta uma correlagao positiva com a manutengatva, conclui-se que os dados refletem
de uma forma coerente o cenério real. De factanpa®ria das instituicdes a rastreabilidade

metrolégica ainda encontra-se escamoteada peleagdpes de manutencao.

Neste contexto, importa também salientar que opitais com rubricas inferiores a 10 % (do
orcamento global), valorizam os contratos de magdie de uma forma diretamente
proporcional, podendo esta situacdo consubstanaiarsubvalorizacdo dos requisitos
metroldgicos, face aos de manutencdo. A preseméstigacdo também concluiu que, gquanto

maior € a confianca no fornecedor, mais reduzidas as rubricas afetas as operacdes de

manutencéo.

Um outro indicador que merece reflexdo diz respaitonimero de equipamentos que 0s
hospitais indicaram como estarem incluidos nadcabhiacima mencionadas. De acordo com os
dados, para 25 % dos respondentes 0s servicos (die santam com menos de 100

equipamentos abrangidos por operacdes de manutengio verificacdo metrologica (ndo

legal). Tratando-se de interven¢des fundamentaies gpgarantia da qualidade dos resultados, e
considerando que a amostra apresenta (em termowanédws seus estabelecimentos um
namero de equipamentos (com funcdo de medicaoyisu@ecentena, a presente conclusao
permite inferir sobre o reduzido nimero de instmimesujeitos a procedimentos de controlo de

qualidade dos seus resultados.
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Ainda neste contexto, um facto curioso diz respgitmimero de respondentes que adquirem 0s
equipamentos com documentagdo metroldgica (cadifis de calibragéo) e a respetiva relagéo
com as rubricas orgamentais (que é baixa) paradesséio, ou seja, o perfil do utilizador
reflete uma falta de percecdo para esta matériavapelmente motivada por falta de

conhecimentos especificos.

Assim, apesar dos hospitais considerarem relevasteconhecimentos metrolégicos e a
aquisicdo de competéncias nessa matéria, os ime&gtis em servicos metrologicos sdo, em
termos globais, inferiores a 10 % do orgcamento rddituicdo. Neste contexto, um aspeto
interessante a assinalar esta relacionado com to fie serem os hospitais distritais que

manifestaram mais necessidade nessa compone nites juédl.

Maioritariamente, os hospitais optam pela realiaagé calibracbes externas, ndo revelando
tendéncia para a realizacéo de calibracdes inte@mgudo, as entidades que as realizam, sao
predominantemente privadas e fazem-no para avafiacondicbes metroldgicas dos seus

instrumentos, e com técnicos que receberam formesy@ecifica na area.

Ainda nesta matéria, um outro aspeto a assinaaedpeito ao niumero de calibra¢des (internas
e externas) que constituiu a amostra, evidenciaras uma vez urdeficitface ao universo dos
instrumentos de medi¢do existentes nos hospitaifacto, apenas 2,3 % dos respondentes
referiram calibrar mais do que quarenta instrun®@peiodo de calibracdo. Saliente-se que esse
valor estd em linha com a amostra de instrumenboangidos pelas rubricas orcamentais

anteriormente referidas.

Os conhecimentos e as opinides dos respondenteslaggéio a legislacdo metroldgica existente

mostraram-se incipientes, cenario também espeatévatiual contexto.

Assim, verificou-se que as entidades que mostranaa tendéncia para a aplicacdo das boas
praticas metrolégicas foram aquelas que revelarais gonhecimentos e apeténcias para 0s
assuntos da metrologia, e em particular para @agdio de procedimentos que promovam a
rastreabilidade metrologica dos instrumentos deigéed Contudo, ao longo deste trabalho

também se verificou que a relevancia positiva queriéuida & metrologia nos servicos de

saude €, de facto, atribuida pela generalidadéakgstais, ndo se observando nenhuma relagao
de causalidade entre este atributo e o facto deosgitais serem qualificados em gestdo da
gualidade. Contudo, sdo estes que apresentammdaiadores que evidenciam a realizacdo de

procedimentos que consubstanciam as préaticas bgitas.

Em termos de distribuicdo geogréfica, verificowgae Lisboa e Porto concentram as diferentes
tipologias de hospitais oficiais e de hospitaivguibs, contribuindo para este estudo com uma

percentagem idéntica de respostas (19 %).
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Como corolario, apresenta-se na Tabela 6. 1 aslus@ies atribuidas as hipéteses de

investigacao, inicialmente estabelecidas no capul

Tabela 6. 1: Resposta as hipoteses de investigacao

HO,: Existe alguma relagdo entre a qualificagdo dos Bpitais e o respetivo

envolvimento em assuntos do foro metrologico?

Os hospitais qualificados revelaram maior apetépaia as causas metrologicas, ndo tgndo

sido evidenciado indicadores suficientes para dficartessa relagdo.

HO,: O protocolo estabelecido pelos hospitais para agaisicdo de instrumentos de

medicao reflete as preocupacdes metroldgicas

As preocupacbes com as questbes dos equipamentmtram-se refletidas pela

valorizacdo atribuida aos contratos de manutencéao.

HO3: Durante a prética clinica, os profissionais de smle tém a percecdo de que

(@)

desempenho metrologico dos equipamentos influencia resultado das medigbes e [0

respetivo diagnostico?

A percecéo existe e foi evidéncia pela agregac&ovdaaveis nas componentes princigais

relacionaveis.

HO, Os orcamentos dos hospitais contemplam rubricas apa a rastreabilidade

metrologica?

As rubricas encontram-se inseridas em dotagdo lglalendo reduzido o universo de

instrumentos abrangidos pelas mesmas.

HOs: A adocéo de boas praticametroldégicas em hospitais tem alguma relacdo com

cultura metrolégica da organizacdo e da sociedade?

Foi evidenciada a intensdo para a adocdo de baaicasr metroldgicas, sendo egta

materializacao restritiva e condicionada as paltigestacionais.

N\ 4

HG: A percegdo dos servicos de saude para a importéia da metrologia nos
equipamentos médicos encontra-se refletida no exdéo clinico e na politica dd

qualidade dos hospitais?

Em suma, e em resposta a hipétese geral: sim, enaa forma bastante incipiente.
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6.2 Contribuicbes da investigagéo

Um dos objetivos deste estudo foi 0 de avaliaromé@ncia da rastreabilidade metrolégica dos
equipamentos médicos no meio hospitalar, atravémeldicdo dos niveis de percecdo dos

principais atores, e em diferentes dominios.

Face aos resultados obtidos, considera-se que tesbalho poderd contribuir para o
enriquecimento do conhecimento cientifico nos damsirda saude e da metrologia, pois
ancorando o modelo atual dos hospitais portuguasegrincipios da ciéncia da medicao, é
oferecida, com o conteudo deste trabalho, uma foadtacao tedrica para a aplicacdo das boas
praticas metroldgicas, com especial enfoque a itApoia da rastreabilidade metrolégica dos

instrumentos utilizados no exercicio clinico.

Encarando este estudo também na vertente da qimlidansidera-se também o seu contributo
no sentido de clarificar a importancia da metradoga qualidade dos servicos de salde. Esta
investigacdo permitiu avaliar e compreender alguralagdes entre os atributos de qualificacédo
dos hospitais e a avaliacdo da componente metecalolyio ambito do SPQ (ver capitulo 2), esta

ultima é considerada um pilar de sustentabilidada pualquer sistema de gestdo da qualidade.

O trabalho que agora termina, também permitiu daarogue para o dominio investigado, a
atual producédo cientifica é insuficiente e maioiataente omissa em relacdo ao real impacte
das medi¢cbes no PIB da sociedade globalizada. Anme®flexdo é feita em relagdo ao
desconhecimento e por vezes até desinteresse staddepelos profissionais de salude que tém

participado em alguns estudos retratados na litergtapitulo 2, § 2.3.2).

Por dltimo, mas ndo menos importante, salienta-smpmrtancia desta investigacdo como
contributo para a inovagdo dos servicos de saldis, ¢ necessidade de adquirir novos
conhecimentos bem como modificagdes na perce¢aéadms, sdo dois aspetos fundamentais
na construgdo de caminhos inovadores. No setaldiesa forma como os factos sdo avaliados

influéncia o seu significado, as decisfes e oopabds clinicos.

Também a motivagcdo para novas competéncias e paos gonhecimentos sao realidades de
relevancia incontornavel e pilares de sustentanlkdda inovacdo e do desenvolvimento de
novas estruturas organizacionais. Todos estessfémtam evidenciados durante a investigacao

realizada, discutidos e encarados como pontosdiaassiveis de acbes de melhoria.

Neste enquadramento, acredita-se que a inovacamrdasizacfes de salde passara pela

adocdo de procedimentos de reorganizacdo, que tparnii ao encontro de medidas que
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promovam a qualidade e o rigor das medi¢Oes. Pafeitw, torna-se necessario implementar

acOes que promovam a readaptagao estrutural eizagea das mesmas.

A Figura 6.1 apresenta uma possivel interface agaional nas dimensfes da metrologia, da

inovacao e da qualidade.

/ \
e fmmm e S mmmmm e |
! Processos :
!

Metrologia Inovacao

AN Qualidade 7

Figura 6. 1: Dimens@es da Metrologia e da InovagiQualidade dos servicos de saude.

Assim, a implementacdo das metodologias apresentaddefendidas no presente trabalho
poderdo constituir uma alavanca contributiva pamaualanca de atitudes e procedimentos,

promovendo a reorganizacdo com inovacao e qualidade

A relacd@o biunivoca Metrologieersusinovacao, aplicada a saude representa uma abordagem
unificadora para a qualidade dos cuidados de saddgue, a semelhanca do que é praticado
nas outras areas da sociedade, a regulamentaca@stiomentos de medigdo com aplicacdo em
determinadas areas clinicas ndo deveria continuicaa & margem do acompanhamento

metroldgico legal.

Enquanto pilar do desenvolvimento sustentavel desistema de garantia da qualidade, a
metrologia apresenta-se como um veiculo unificpdoa a melhoria continua da qualidade dos
servicos de saude. Um longo caminho encontra-sdaapor percorrer, sendo contudo
fundamental disseminar a sua importancia numa dade globalizada e liberalizada para a

circulacdo dos produtos.
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6.3 LimitagOes do estudo

Ao longo desta investigagdo que agora terminaps&oram os obstaculos encontrados, que

apesar de ultrapassados, ndo deixaram de conbtititécdes ao estudo, designadamente:

> Do ponto de vista metodoldgico, salienta-se astdipdies associadas a amostra e ao
método utilizado para a recolha de dados. Assirfacto de os hospitais oficiais estarem

agrupados por centros hospitalares, e por essevanafienas ter sido possivel obter uma
resposta por centro hospitalar, condicionou a @eaesposta. Para além da dimensdo da
amostra, a sua representatividade também foi dondida com o agrupamento dos hospitais na
medida em que a resposta recebida reflete a opiloi&@entro hospitalar. Sendo este constituido
por varios hospitais, por vezes com competéncfaseticiadas, a probabilidade de poder existir

respostas diferenciadas é uma realidade.

> No seio de uma unidade de saude com sistema ddap&implementado, habitualmente

€ 0 seu responsavel que responde as questdes dgiemsl Contudo, como o questionario

apresentava questdes do foro técnico, algumas forapondidas pelo responsavel do servico
de instalacdes e equipamentos do hospital. Assiguestionarios contaram com a colaboracao
bipartida. Esta situacdo teve a vantagem de padaiccom o contributo de varios atores do
processo, contudo, também teve desvantagens paditacse que alguns questionarios nao
chegaram a ser respondidos devido a terem sidoaveadios durante o percurso

interdepartamental. Em algumas situactes, a difid em identificar a pessoa mais indicada
para responder a um determinada questéo, da pactndelho de administracdo (via de entrada
dos questionarios), contribuiu para a morosidadaedpetivo encaminhamento, tendo sido

motivo para algumas nao respostas.

> Face a dimensdo da amostra estudada, a extrapalacéstudo para a populacdo de

hospitais portugueses deve ser aplicada com aalsaldaguarda.

> O facto de a data de realizacdo do trabalho de @amp serem conhecidos estudos
similares ao preconizado pelo presente traballlocden que o questionario utilizado tivesse
sido desenvolvido na totalidade para este estndliindo as escalas de medicdo. Assim, fez-se

uso de um instrumento de medida néo validado preanée.

> Existem também algumas limitacbes relativas a bg#tgeral da investigagéao,
nomeadamente o facto da metodologia de investigagio integrar técnicas estatisticas
paramétricas que permitiiam desenvolver modeldatiesBcos com aplicacdes estocasticas.
Neste dominio, salienta-se ainda a impossibiliddmlacesso aos custos reais dos hospitais em
operacfes de manutencdo e em servicos de metrotage conhecimento contribuiria para

inferir sobre o real impacte da metrologia na steie.
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> O parque nacional de equipamentos médicos € vasiissao existindo (nesta data) uma

avaliacao oficial (ministério da saude) sobre orgguero e custos reais efetivos.

» A quasiauséncia de estudos exploratorios aplicados éa@leasualistica das disciplinas
em estudo, metrologias salde, e em particular na vertente quantitativaingdoacte da
metrologia na saude, conduziu a investigagdo per dinecdo inovadora mas simultaneamente

restritiva devido & auséncia de estudos compagativo

6.4 Sugestbes para trabalhos futuros

A principal sugestdo para trabalhos futuros destigacdo no dominio da metrologia na saude

resulta, em grande parte, das limitacGes e doades obtidos no presente estudo.

Efetivamente, é do conhecimento geral que os em@pss médicos representam uma parte
significativa dos gastos totais do sistema de saadiigués. O desconhecimento dos custos
reais afetos ao parque nacional de equipamentosasétluma realidade, pois a Ultima carta de
equipamentos de saulde publicada data de'3098esses custos, as verbas atribuidas aos
servigos de manutencdo deveriam merecer uma ad@l@articular, pois a sua sobreposicéo

com as operagdes metrologicas constitui uma retdiden muitos servigos de saude.

Assim, uma investigacéo direcionada aos custosateitencdo alocados a cada equipamento, e
gue permitisse relacionar com as suas condicOesoldgitas, constituiria um desafio
interessante e de extrema relevancia para o RaissBe meio, seriam estudados e relacionados
o desempenho metrologico dos instrumentos e a trespeecessidade de intervengbes de

manutencéo.

A concecdo de um modelo de investigacdo baseadsefngwessupostos representaria uma
abordagem inovadora, com recurso a métodos quautiiee exploratérios, e que contribuiria
para fundamentar a importancia da metrologia ndesaglirespetivo impacte na sociedade e na

economia.

Realca-se e encoraja-se futuras investigacfes gprem o impacte das caracteristicas
metroldgicas dos equipamentos nos diagndsticossetarapéuticas administradas aos seus
utilizadores. Tal como referido na revisdo da ditera, varios exemplos foram apresentados
relativos ao efeito induzido, aquando a utilizagho equipamentos com erros e incertezas
desconhecidas. Acresce a avaliacdo econdmica & sp@ tal medida exerce na sociedade, e

em particular quando existe factos que evidenciaoneptes a serem submetidos a terapéuticas

126 |nformacéo oficial disponivel em 2013-07-14.
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baseadas em falsos resultados, provenientes denmesttos em situacdo de ndo conformidade
metroldgica. Este estudo deveria ser aplicado fmedéalmente a instrumentos cujos resultados

sejam ponderantes nos processos de diagnosticteeagéutica.

Nesta linha de investigagdo, refere-se também aridmcia de serem concebidos novos
instrumentos de medicdo para a pratica clinicayscojitérios para aprovacdo dos modelos e
requisitos metrolégicos de adequado funcionamegjtorstidos em consideracéo. Desta forma,
as etapas do processo (producdo, avaliacdo, cabimacio) contemplariam aquilo que tem
sido defendido ao longo do presente trabalho: teaslidade metroldgica dos instrumentos

em saude.

Sugere-se também estudar a relagdo e o impacte guetrologia poderd desempenhar na
inovacé@o dos servicos e dos cuidados de saude.eBposta a permanente necessidade das
organizagdes se ajustarem perante indicadores adoties, a inovacdo organizacional esta
presente no quotidiano da sociedade globalizadateNsentido, a implementacdo de uma
cultura metroloégica nos estabelecimentos de salmtierig constituir um catalisador de

inovacao e de desenvolvimentos de novos procedimenatitudes.

A finalizar, mas ndo por ser 0 menos importanteomja-se a investigacdo de cariz
metrolégico aplicada a recente diretiva dos cuidade saude transfronteiricos (Diretiva
2011/24/UE). Este diploma entrara brevemente erarvégn Portugaf’, e prevé cuidados de

saude para qualquer cidad&do europeu em qualqued®aiE.

Do ponto de vista cientifico, questiona-se a foromeno sera assegurada a evidéncia da
rastreabilidade dos resultados clinicos e que nimoas serdo acionados para promover o rigor
e a comparabilidade dos resultados fornecidos pstrumentos médicos com funcédo de

medicao.

Enquanto pilar do desenvolvimento sustentavel desistema de garantia da qualidade, a
metrologia apresenta-se como um veiculo unificadoa a melhoria continua da qualidade dos
servicos de saude. Um longo caminho encontra-sdaafor percorrer, sendo contudo

fundamental disseminar a sua importancia numa dadeglobalizada e sem fronteiras para o

conhecimento e para a ciéncia.

127 para mais informagdes, consultar https://www.&pages/18?news_id=484.
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ANEXO A: Correspondéncia entre Recomendagfes OIML e Normdsuropeias.

Tabela Al: Lista de Recomendacdes OliNormas Europeias.

Instrumento de Medicéo OIML EN
Esfigmomandmetro mecénicg R 16-1 (2002) EN1060-1:1995+A2:2009
néo evasivo

EN 1060-2:1995+A1:2009

Esfigmomandmetro automaticoR16-2 (2002) EN 1060-3:1997+A2:2009
nao evasivo

EN 1060-4:2004

Seringas médicas R 26 (1978) EN 20594-1:1993

Pipetas graduadas (padrdes R 40 (1981) EN ISO 4787:2010
utilizados por entidades reguladoras e
fiscalizadoras)

Eletroencefaldgrafos- R 89 (1990) EN 60601-2-26:2003
caracteristicas metrolégicas - métodos
e equipamentos para verificagdo

Eletrocardidgrafos — R 90 (1990) EN60601-2-25:1995/A1:1999
caracteristicas metroldgicas — métodos
e equipamentos para verificacdo EN 60601-2-27:2006
Resposta humana as vibragdes R 103 (1992) EN 1803105
Audiémetros de som-puro R 104 (1993) EN 60645-27199

EN 60645-1:2001

Termometros clinicos elétricos R 114 (1995)
para medi¢des continuas

EN12470-1,2,3,4:2000+ A1:2010

Termometros clinicos com | R 115 (1995)
dispositivo de maximo

Audidometro de fala R 122 (1996) EN 60645-2:1997
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ANEXO B: Requisitos técnicos e metroldgicos de equipamentogdicos com funcdo de
medic&d?® normas regulamentadas

Tabela B 1: Lista de normas regulamentadas

Instrumento Norma

Audiémetros de fala
Audiometros - Parte 2: Equipamento par
audiometria de voz

EN 60645-2:1997

D

Audiémetros de sons puros
Eletroacustica - Aparelhos de audiologia
Parte 1: Audibmetros de som puro

EN 60645-1:2001

Bombas infusoras
Equipamento eléctrico para medicina - EN 60601-2-24:1998
Parte 2: Regras particulares de segurang¢a
para bombas e controladores de infusdo

Desfibrilhadores
Equipamento elétrico para medicina - Parte EN 60601-2-4:2003
2-4: Regras particulares para a seguranga
de desfibrilhadores cardiacos

Electrocardiografos
Equipamento elétrico para medicina - Pafrte EN 60601-2-25:1995
2-25: Regras particulares de seguranca para

eletrocardiografos

Eletroencefaldgrafos
Equipamento elétrico para medicina - EN 60601-2-26:2003
Parte 2-26: Regras particulares de

seguranca para eletroencefalografos

Esfigmomanodmetros ndo-invasivos

Parte 1: Requisitos e métodos de ensaio EN ISO 81060-1:2012
para medigdo de tipo ndo-automatico

Parte 3: Requisitos suplementares para
sistemas electromecéanicos de medic¢ao da EN 1060-3:1997+A2:2009
pressdo sanguinea

Parte 4: Procedimentos de ensaio para 3 EN 1060-4:2004
determinacgéo da exatiddo do sistema

Equipamento respiratorio e anestésico -
Espirémetros destinados & medicdo dos EN ISO 26782:2009
volumes expirados, forcados em tempo, em
humanos

2% onte: Ao abrigo da diretiva dos diapositivos mégli93/42/CE). Fonte: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2@P2:0007:0029:PT:PDF
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Tabela B 1: Continuacéo da lista de normas reguitadas

Incubadoras.
Equipamento eléctrico para medicina — EN 60601-2-20:2009
Parte 2-20: Requisitos particulares para a
seguranca bésica e o desempenho essencial
de incubadoras de transporte de recém-
nascidos

Instrumentos oftalmicos - Requisitos EN 1SO 15004-1:2009
fundamentais e métodos de ensaio - Parte

1: Requisitos gerais aplicaveis a todos o
instrumentos oftalmicos.

"2}

Mamografia. EN 60601-2-45:2001
Equipamento eléctrico para medicina - EN 60627:2001
Parte 2-45: Regras particulares de
segurancga para equipamento de raios-X
para mamografia e dispositivos de
mamografia estereostatica

Radioterapia. EN 60601-2-29:2008
Equipamento eléctrico para medicina -
Parte 2-29: Regras particulares para a
seguranca de base desempenho essencjal
para simuladores de radioterapia

EN 60601-2-28:2010

Raios-X. EN 60601-2-32:1994
Equipamento eléctrico para medicina - EN 60601-2-43:2000
Parte 2: Regras particulares de seguran¢aEN 60601-2-43:2010 (vigente até 2013-641)
para aparelhagem de raios-X utilizados em EN 60601-2-54:2009

diagnéstico médico

RMN.
Equipamento eléctrico para medicina - EN 60601-2-33:2002
Parte 2-33: Regras particulares de
seguranca para aparelhos de ressonancja
magnética para diagnésticos meédicos

EN 60601-2-44:2009
TAC.

Equipamento eléctrico para medicina —
Parte 2-44: Requisitos particulares para a
seguranca bésica e o desempenho essencial
dos equipamentos de raio-X para
tomografia computorizada
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Tabela B 1: Continuacéo da lista de normas reguitadas

Termografos.

Equipamento eléctrico para medicina —
Parte 2-59: Requisitos particulares para
seguranca basica e o desempenho esse
de termografos de rastreio de seres
humanos em estado febril

A
ncial

EN 80601-2-59:2009

Termoémetros clinicos

Parte 1. Termémetros de vidro de liquidg
metalico com dispositivo de maximo
Parte 2: Termdmetros de alteracdo de fal
modo (matriz de ponto)

Parte 3: Desempenhos dos termémetros
eléctricos compactos (de comparacao e
extrapolacao) com dispositivo de méximd

Parte 4: Funcionamento dos termometro
eléctricos para medicao continua

Parte 5: Desempenho dos termémetros
auriculares de infravermelhos (com
dispositivo a maximo)

D.

EN 12470-1:2000+A1:2009

EN 12470-2:2000+A1:2009

EN 12470-3:2000+A1:2009

EN 12470-4:2000+A1:2009

EN 12470-5:2003
NP/EN 12470-5:2009

Ventiladores pulmonares - Parte 3:
Requisitos especificos para os ventilado
de emergéncia e transporte

es

EN 794-3:1998+A2:2009
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ANEXO C: Normas relevantes para 0 manuseamento de equipantes médicos

Tabela C1: Lista de normas néo regulamentadas

Ambito Norma
Informagéo fornecida pelo fabricante dos EN 1041:2008*
MD.
Equipamento de electromedicina - Parte EN 60601-1:2006*

1: Requisitos gerais de seguranca basica e
de desempenho essencial IEC 60601-
1:2005

Testes em equipamentos. Elétricos IEC 62353-ed-1

Unidades em medicina. Reporta o

conteudo para as normas da serie 60601 EN ISO 11197:2009*
Requisitos dos sistemas da qualidade EN ISO 12@88:*
ISO 14969
ISO 13488
Procedimentos de ensaios para IEC 62354:2009
Electromedicina IEC 62353:2007
IEC 62366:2007
Dispositivos médicos — Aplicacéo de EN 62366:2008*
engenharia de aptiddo a utilizagéo em
dispositivos.
Simbolos utilizados na rotulagem dos EN 15986:2011*

dispositivos médicos - Requisitos para
rotulagem de dispositivos médicos
contendo ftalatos

Softwarepara dispositivos médicos — IEC/EN 62304:2006*
Processos do ciclo de vida do software
Dispositivos médicos - Aplicacdo da EN ISO 14971:2012*

gestdo de risco aos dispositivos médicos

Equipamento Médico Elétrico: requisitg EN 60601-1:2006*

gerais de seguranca

"

Investigacao clinica de dispositivos EN ISO 14155:2011*
médicos em seres humanos - Boa pratjca

clinica

Informacéo fornecida pelo fabricante EN 1041:2008*
com os dispositivos médicos

Calibracéo de seringas NP 4506-2012
Oximetros EN ISO 9919:2009
Seringas ISO 594-1-1986
Sondémetros IEC61672 3ed.l

* Ao abrigo do Jornal Oficial da Unido Europeia 215 de 2013-01-24.
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ANEXO D:Caracterizagéo das Unidades Hospitalares éstentes em 2010. Dados publicados em Julho de 2@id? DGS.

Tabela D1: Unidades Hospitalares existentes em 2010

Centrais| Gerais | Especializadgs Especializaddsspecializados Especializados Distritais | Distritais | Unidades | Centros IPO | IP
/ Alcoologia /Psiquiatria [Termais Gerais de Nivel | | Locais de| Hospitalares Oftalmologia
Saude
ARS 13 8 3 1 1 0 19 13 2 9 1 0
Norte
ARS 10 3 2 1 3 1 14 6 2 4 1 0
centro
ARS LVT | 18 12 3 1 2 0 12 0 0 8 1 1
ARS 0 0 0 0 0 0 5 1 2 0 0 0
Alentejo
ARS 3 1
Algarve
> 187
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ANEXO E: Guiao das entrevistas semiestruturadas.

Bom dia/Boa tarde
Desde ja os meus agradecimentos por terem aceigziedido de reunido.

O meu nome é Maria do Céu Ferreira. Licenciada mgerharia quimica e mestre em
engenharia industrial, exerco fun¢des no InstiRacugués da Qualidade ha aproximadamente
duas décadas no departamento de metrologia. Not@mbi Doutoramento em Engenharia
Industrial na FCT/UNL, estou a desenvolver um thadale investigacdo que visa avaliar o
estado da artela metrologia na saude. O objetivo deste estugeréeber a influéncia que a
rastreabilidade metroldgica representa para acprélinica e o respetivo enquadramento no
ambito da politica da qualidade das unidades ddesalleste contexto, estou a realizar um
estudo exploratorio junto de varios hospitais, conobjetivo de avaliar se o0 questionario

desenvolvido é adequado a realidade dos servicsalke.

Assim, pretendo com esta entrevista apresentaestiqnario que preparei para o efeito e

receber sugestdes relativas ao mesmo. A entrégistama duracao prevista de 30 min.
Topicos a serem desenvolvidos
- Carta de apresentacao
- Método de envio do questionario
- Pessoa a quem deve ser dirigida o questiondriespetiva carta de apresentacao
- Informacéo recolhida em cada questasusadequacao do respondente
- Clareza dos itens e adequag&o dos mesmos axtootdehospital
- Dimenséao do questionario
- Disponibilidade da informacéo solicitada

- Compreenséo das escalas usadas em cada questao

Muito Obrigada pela sua colaboracao.
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ANEXO F: Carta de apresentacao e Questionario

Exm.® Senhor
Presidente do Conselho de Administracdo do Hospital

No ambito do meu doutoramento em engenharia iridyststou a desenvolver um projeto de
investigacao que visa a caracterizagédo do estaddelda metrologia na saude.

Assim, considerando que as medi¢cdes meédicas faaerm gas metodologias de diagnostico,
prevencdo, tratamento e monitorizacdo dos utentespitalares, considerou-se oportuno
desenvolver um inquérito na forma de question&eodo como destinatarios as diversas
entidades hospitalares nacionais.

Neste contexto, solicito a colaboracdo de V. Bxavas do preenchimento do questionario que
remeto para anexo. Informo também que a ident#icalp inquirido ndo sera revelada, sendo
apenas necessaria para conhecer o universo dedespes.

Como suporte bibliografico, junto em anexo a veiBaduguesa do Vocabulario Internacional
de Metrologia, VIM.

Agradeco que a resposta ao inquérito seja remptidasta via até ao proximo dia 9 de Junho,
para o seguinte endereco: mc.ferreira@fct.unl.pt

Apresento a V. Ex@ inteira disponibilidade parantwais esclarecimentos.
Os meus sinceros agradecimentos pela colaborag@endiada.
Atenciosamente,

Maria do Céu L. S. Ferreira

Investigadora

Departamento de Engenharia Mecéanica e IndustriaMIp
Faculdade de Ciéncias e Tecnologia

2829-516 Caparica

Portugal
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FACULDADE DE
c t CIENCIAS E TECNOLOGIA
UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA

QUESTIONARIO PARA AVALIACAO DA IMPORTANCIA DA RASTREABILIDADE
METROLOGICA DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS

1. Informagao geral do Hospital

1.1 Identificacdo do |
Hospital

1.2 Cidade/Distrito |

1.3 N2 habitantes |
abrangidos pelos servigos
do hospital

1.4 N2 de utentes/ano

(2010)

2. Escolha por favor as opgoes que melhor identificam a implementagao de sistemas de
gestdo da qualidade no hospital?

Sim Nao
2.1 O hospital é - -
certificado?
2.2 O hospital é - -
acreditado?
2.3 O hospital
tem apenas - -

alguns servigos
qualificados?

2.4 Se escolheu a Ultima opgdo, indique as unidades/servigos qualificados e respetivo dmbito

de qualificacao:
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ANEXO G: Matriz dos dados

Pergunta Type |width]|decimal Label Values Measure
1)Caracteriza¢do do Hospital
P1.1Hospital Numeric 8 0 Tipologia {1, Central}... Scale
P1.2cidade Numeric 2 0 cidade {1, Vila Nova de Famalicdo}... Scale
P1.3distrito Numeric 2 0 distrito {1, Porto}... Scale
P1.4Habitantes Numeric 2 0 DGS - grupos habitantes {1, <='500000 hab}... Scale
P1.5Utentes Numeric 2 0 Utentes {1, <=100000}... Scale
2) Implementagdo de sistemas de Gestdo da qualidade no hospital
P21SGQ Numeric 8 0 Hospital Certificado {1, SIM}... Nominal
P22SGQ Numeric 8 0 Hospital Acreditado {1, Sim}... Nominal
P235GQ Numeric 8 0 Hosp. Acreditado e Certificado {1, Sim}... Nominal
P24SGQ Numeric 8 0 Alguns Servigos Qualificados {1, Sim}... Nominal
P2.5.a Numeric 8 0 Nefrologia {1, sim}... Nominal
P2.5.b Numeric 8 0 Hospital de Dia {1, sim}... Nominal
P.2.5.c Numeric 8 0 Urgéncia {1, sim}... Nominal
p.2.5.d Numeric 8 0 Anatomia Patoldgica {1, sim}... Nominal
P2.5.e Numeric 8 0 Medicina de Reprodugdo {1, sim}... Nominal
P2.5.f Numeric 8 0 Centro Ambulatério {1, sim}... Nominal
P2.5.g Numeric 8 0 Imunohemoterapia {1, sim}... Nominal
P2.5.h Numeric 8 0 Unidade de Convalescenca {1, sim}... Nominal
P2.5.i Numeric 8 0 Medicina Transfucional {1, sim}... Nominal
P2.5.j Numeric 8 0 Radioterapia {1, sim}... Nominal
P2.5.1 Numeric 8 0 Aprovisionamento {1, sim}... Nominal
P2.5.k Numeric 8 0 Imagiologia {1, sim}... Nominal
P2.5.m Numeric 8 0 Medicina nuclear {1, sim}... Nominal
P2.5.n Numeric 8 0 Laboratério de Andlises Clinicas {1, sim}... Nominal
P2.5.0 Numeric 8 0 Instalagbes e Equipamentos {1, sim}... Nominal
P2.5.p Numeric 8 0 Patologia Clinica {1, sim}... Nominal
P2.5.r Numeric 8 0 Endocrinologia {1, sim}... Nominal
P2.5.s Numeric 8 0 Toxicologia {1, sim}... Nominal
P.2.5.t Numeric 8 0 Laboratorio de saude publica {1, sim}... Nominal
P.2.5.u Numeric 8 0 Hematologia {1, sim}... Nominal
P2.5.v Numeric 8 0 Gastrenterologia {1, sim}... Nominal
P2.5.x Numeric 8 0 Microbiologia {1, sim}... Nominal
P2.5.z Numeric 8 0 Farmacia {1, sim}... Nominal
P2.5.z1 Numeric 8 0 Esterilizagdo {1, sim}... Nominal
P2.5.22 Numeric 8 0 Nutricdo {1, sim}... Nominal
P2.5.z3 Numeric 8 0 Imunoalergologia {1, sim}... Nominal
3) Sustentabilidade do SGQ do hospital
P3.1.aRNormativ.Numeric 8 0 1SO 9001:2008 {1, sim}... Nominal
P.3.1.b Numeric 8 0 1SO 22000 {1, sim}... Nominal
P.3.1.c Numeric 8 0 JCl:Joint Commission {1, sim}... Nominal
P.3.1.d Numeric 8 0 CKHS {1, sim}... Nominal
P.3.1.e Numeric 8 0 1S0O 15189 {1, sim}... Nominal
P.3.1.f Numeric 8 0 1SO 14001 {1, sim}... Nominal
P3.1g Numeric 8 0 Manual Internacional de Acredit{1, sim}... Nominal
P.3.1.h Numeric 8 0 1SO 13485 {1, sim}... Nominal
P3.1.i Numeric 8 0 1SO 17025 {1, sim}... Nominal
P3.2.aEntidadeQi Numeric 8 0 APCER {1, sim}... Nominal
P3.2.b Numeric 8 0 TUV {1, sim}... Nominal
P3.2.c Numeric 8 0 SGS {1, sim}... Nominal
P3.2d Numeric 8 0 CHKS {1, sim}... Nominal
P3.2.e Numeric 8 0 IPAC {1, sim}... Nominal
p3.2.f Numeric 8 0 Bureau Veritas {1, sim}... Nominal
P3.2.g Numeric 8 0Jcl {1, sim}... Nominal
P335GQ Numeric 8 0 Data Qualificagdo {1, 1998}... Scale
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P335GQ Numeric 8
P3.3.a Numeric 8

0 Data Qualificagdo
0 Data darenovagdo

4) Factores ponderantes na aquisi¢dao de equipamento médico (IM)

P41Aquisicdo Numeric 8 0 Prego

P42Aquisicdo Numeric 8 0 Confianga no fornecedor
P43Aquisicao Numeric 8 0 1SO 13485

P44Aquisicao Numeric 8 0 Manutengdo
P45Aquisicdo Numeric 8 0 Conhecimento do Produto
P46Aquisicao Numeric 8 0 Registo do ON

5) Documentagdo que acompanha im ap6s a aquisi¢do

{1, 1998}...
{1, 2011}...

{1, nenhumarelevancia}...

{1, muito pouco importante}...
{1, muito pouco importante}...
{1, muito pouco importante}...
{1, muito pouco importante}...
{1, muito pouco importante}...

P51DocAqui Numeric 8 0 Certificado de Calibragdo {1, sim}...
P52DocAqui Numeric 8 0 Certificado de Verificag {1, sim}...
P53DocAqui Numeric 8 0 Relatério de ensaios {1, sim}...
P54DocAqui Numeric 8 0 Relatdrio de avaliagdo {1, sim}...
P55DocAqui Numeric 8 0 Nenhum certificado {1, sim}...
P5.6Exigedoc Numeric 7 0 Exige algum documento {1, sim}...
P5.7aDocexigido: Numeric 8 0 Certificado de calibragdo {1, sim}...
P5.7.b Numeric 8 0 Manual de Instrugdes {1, sim}...
P5.7.c Numeric 8 0 Prazo de entrega {1, sim}...
P5.7.d Numeric 8 0 Compatibilidade Elect. {1, sim}...
P5.7.e Numeric 8 0 Certificado de Conformidade CE {1, sim}...
P5.7f Numeric 8 0 Relatério de ensaios {1, sim}...

6) Factores ponderantes na relago profissional/IM

P61Relagdo Numeric 8

P62Relagdo Numeric 8 0 Interpretagdo dos certificados
P63Relacdo Numeric 8 0 efeito adverso/erro
P64Relagcdo Numeric 8 0 erro/indicagdo

7) Custos atribuidos aos IM

P71Custos Numeric 8 0 manutencgdo preventiva
P72Custos Numeric 8 0 Manutengdo curativa
P73Custos Numeric 8 0 Calibragées

P74Cusstos Numeric 8 0 Verificagbes

P7.5Custos Numeric 8 0 Sabe identificar o n2 IM?
P75aCustos Numeric 8 0 Se sim, indique quantos?

8) Factores ponderantes na rastreabilidade metroldgica

P81geral Numeric 8 0 Rastreabilidade
P82geral Numeric 8 0 Legislagdo

P83geral Numeric 8 0 calibragdes externa
P84geral Numeric 8 0 calibragbes internas
P85quantosiMs Numeric 8 0 descrigdo de IM

9) Necessidade de formagcdo em metrologia

P91Formacgao Numeric 8 0 Metrologistas
P92Quantos Numeric 8 0 Quantos metrologistas
P92Formacgdo Numeric 8 0 Opinido

10) Impacto socio-econémico

0 conhecimentos metrologicos do. {1, nehuma relevancia}...

{1, nenhumarelevancia}...
{1, nehuma relevancia}...
{1, nehuma relevancia}...

{1, inferior a 10%}...
{1, inferior a 10%}...
{1, Inferior a 10%}...
{1, inferior a 10%}...
{1, sim}...

{1, <=100}....

{1, sim}...
{1, sim}...
{1, sim}...
{1, sim}...
{1, <=5}...

{1, sim}...
{1, nenhum}...

Scale
Scale

Ordinal
Ordinal
Ordinal
Ordinal
Ordinal
Ordinal

Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal

Ordinal
Ordinal
Ordinal
Ordinal

Ordinal
Ordinal
Ordinal
Ordinal
Nominal
Scale

Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Scale

Nominal
Scale

{1, Interpretar os dados metroldgi Ordinal

P101IlmpactoSE Numeric 8 0 Metrologia na sociedade {1, sem impacto}... Ordinal
{1, cuidados primarios,
P102ImpactoSE  Numeric 8 0 setor da sociedade hospitalares e continuados}... Ordinal
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Tabela G1: Respostas abertas_codificacao

Pergunta Identificacdo Codificagéo

1.1 Caracterizagéo do hospital 1=central
2=Distrital
3=Especialidade

14 Habitantes 1=<500 000

2=500 000 e 1 000 000

3= 1000 000 e 1 500 000
4=1 500 000 e 2 000 000
5=2 000 000 e 2 300 000

1.5 Utentes 1=<100 000

2=100 000 e 200 000
3= 200 000 e 300 000
4= 300 000 e 400 000
5= 400 000 e 500 000
6= 500 000 e 600 000

7.5.a Numero instrumentos 1=<100

2=101 e 300
3=300 e 500
4=500 e 700
5=700 e 900

6=900 e 1100
7=>1400

8.5 Quantificacao de 1=<5
instrumentos 2=5e 10
3>10
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Tabela H1: Caracterizacdo geral dos respondentes
Case Summaries?
DGS - grupos
Tipologia cidade distrito habitantes Utentes
1 Distrital Vila Nova de Porto <= 500000 >20000 e
Famalicao <=300000
2 Central Porto Porto =>500000 e >50000 ¢
<=1000000 <=600000
3 Especialidade Porto Porto >1500000 e >10000 e
<=2000000 <=200000
4 Distrital Porto Porto <= 500000 -1
5 Distrital Penafiel Porto =>500000 e -1
<=1000000
6 Distrital M atosinhos Porto <= 500000 =>30000 e
<=400000
7 Distrital Viana do Viana do <= 500000 >30000 e
Castelo Castelo <=400000
8 Distrital Vila Real Vila Real <= 500000 >40000 e
=>=500000
9 Distrital Almada Setubal <= 500000 >40000 e
>=500000
10 Distrital Santarem Santarem <= 500000 <=100000
11 Distrital Barreiro Setubal <= 500000 >20000 e
<=300000
12 Distrital Torres Vedras Lisboa <= 500000 >10000 e
<=200000
13 Central Lisboa Lisboa <= 500000 <=100000
14 Distrital Setubal Setubal <= 500000 >10000 e
<=200000
15 Especialidade Lisboa Lisboa >2300000 >20000 e
<=300000
16 Especialidade Lisboa Lisboa =>500000 e <=100000
<=1000000
17 Distrital Torres Novas Santarem <= 500000 -1
18 Distrital Santiago do Setubal <= 500000 <=100000
Cacém
19 Distrital Portalegre Portalegre <= 500000 <=100000
20 Distrital Portimao Faro <= 500000 -1
21 Especialidade Coimbra Coimbra =>2000000 ¢ <=100000
<=2300000
22 Distrital Guarda Guarda <= 500000 <=100000
23 Distrital Anadia Aveiro <= 500000 <=100000
24 Central Coimbra Coimbra <= 500000 >50000 e
<=600000
25 Distrital Covilha Guarda <= 500000 >10000 e
<=200000
26 Distrital Estarreja Aveiro <= 500000 -1
27 Central Castelo Branco Castelo Branco <= 500000 <=100000
28 Especialidade Coimbra Coimbra =>2000000 e <=100000
<=2300000
29 Distrital Tondela Viseu >500000 e =>30000 e
<=1000000 <=400000
30 Distrital Caldas da Leiria <= 500000 >10000 e
Rainha <=200000
31 Privado Lisboa Lisboa Sem geo- <=100000
referenciagao
32 Privado Lisboa Lisboa =>500000 e <=100000
<=1000000
33 Privado Porto Porto >1500000 e -1
<=2000000
34 Privado Faro Faro <= 500000 <=100000
35 Privado Guimaraes Braga =>500000 e >10000 e
<=1000000 <=200000
36 Privado Lagos Faro <= 500000 <=100000
37 Privado Lisboa Lisboa -1 >10000 e
<=200000
38 Privado Lisboa Lisboa -1 -1
39 Privado Porto Porto -1 >10000 e
<=200000
40 Central Funchal Regiao <= 500000 <=100000
Autonoma da
M adeira
41 Central Cantanhede Coimbra <= 500000 <=100000
42 Central Agueda Aveiro <= 500000 <=100000
43 Central Figueira da Foz Coimbra <= 500000 <=100000
44 Distrital M irandela Braganga <= 500000 -1
Total N 44 44 44 41 36

a. Limited to first 100 cases.
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Tabela H2: Teste binomial_ Q2

Binomial Test

Observed Exact Sig. (2-
Categor N Prop Test Prog tailec)
Hospital Certificado Group . | Nac 34 77 ,5C ,00C
Group : | SIM 10 ,23
Total 44 1,0C
Hospital Acreditado Group 1 | Néo 33 .75 .50 ,001
Group 2 | Sim 11 25
Total 44 1,00
Alguns Servigos Group 1 | Sim 23 ,50 ,880
Qualificados Group 2 | Nao 21
Total 44 1,00

Tabela H 3: Tabela cruzada Q 2.3 _Q 2.1

Alguns Servicos Qualificados * Hospital Certificado Crosstabulation

Hospital Certificado
SIM N&o Total
Alguns Servicos Sim Count 0 23 23
Qualificados Expected Count 5,2 17,8 23,0
% within Alguns Servigos ,0% 100,0% 100,0%
Qualificados
% within Hospital Certificado ,0% 67,6% 52,3%
% of Total ,0% 52,3% 52,3%
Std. Residual -2,3 1,2
Adjusted Residual -3,8 3,8
N&o Count 10 11 21
Expected Count 4,8 16,2 21,0
% within Alguns Servigos 47,6% 52,4% 100,0%
Qualificados
% within Hospital Certificado 100,0% 32,4% 47, 7%
% of Total 22,7% 25,0% 47,7%
Std. Residual 2,4 -1,3
Adjusted Residual 3,8 -3,8
Total Count 10 34 44
Expected Count 10,0 34,0 44,0
% within Alguns Servigos 22,7% 77,3% 100,0%
Qualificados
% within Hospital Certificado 100,0% 100,0% 100,0%
% of Total 22,7% 77,3% 100,0%
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Tabela H 4 Qui-quadrado)?) Q2.3_Q 2.1

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. (2{ Exact Sig. (2-| Exact Sig. (1-
Value df sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 14,174 1 ,000
Continuity Correctioh 11,592 1 ,001
Likelihood Ratio 18,100 1 ,000
Fisher's Exact Test ,000 ,000
Linear-by-Linear 13,852 1 ,000
Association
McNemar Test ,035°
N of Valid Cases 44

a. 1 cells (25,0%) have expected count less thahé& minimum expected count is 4,77.
b. Computed only for a 2x2 table
c. Binomial distribution used.

Tabela H 5 Tabela Cruzada Q2.3 _Q 2.2

Alguns Servicos Qualificados * Hospital Acreditadmsstabulation

Hospital Acreditadg
Sim N&o Total
Alguns Servigos Sim Count 7 16 23
Qualificados Expected Count 5,8 17,3 23,0
% within Alguns 30,4% 69,6%| 100,0%
Servigos Qualificados
% within Hospital 63,6% 48,5% 52,3%
Acreditado
% of Total 15,9% 36,4% 52,3%
Std. Residual 5 -3
Adjusted Residual 9 -9
Ndo Count 4 17 21
Expected Count 53 15,8 21,0
% within Alguns 19,0%, 81,0%| 100,099
Servigos Qualificados
% within Hospital 36,4% 51,5% 47, 7%
Acreditad(
% of Total 9,1% 38,6% 47,7%
Std. Residui -5 3
Adjusted Residual -,9 .9
Total Count 11 33 44
Expected Count 11,0 33,0 44,0
% within Alguns 25,0% 75,0%| 100,0%
Servigos Qualificados
% within Hospital 100,0%9 100,0% 100,099
Acreditado
% of Tota 25,0% 75,0%| 100,0%
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Tabela H 6 Qui-quadrado)?) Q2.3_Q 2.2

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. (2{ Exact Sig. (2-| Exact Sig. (1-
Value df sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square , 759 ,384
Continuity Correctioh 273 ,601
Likelihood Ratio , 768 ,381
Fisher's Exact Test 494 ,302
Linear-by-Linear 742 1 ,389
Association
McNemar Test ,01Z
N of Valid Cases 44

a. 0 cells (,0%) have expected count less thamé.rminimum expected count is 5,25.

b. Computed only for a 2x2 table

¢. Binomial distribution used.

TabelaH 76 Q2.3 Q2.2

Risk Estimate

95% Confidence Interva
Value Lower Upper

Odds Ratio for Alguns 1,859 ,456 7,581
Servigos Qualificados (Sin]
/ Nao)
For cohort Hospital 1,598 ,544 4,689
Acreditado = Sim
For cohort Hospital ,859 ,611 1,208
Acreditado = Nao
N of Valid Cases 44

Tabela H 8: Q2_MCA

Model Summary

Variance Accounted For
Cronbach's Total
Dimension Alpha (Eigenvalue) Inertia % of Variance
1 ,589 1,647 ,549 54,884
2 -,123 ,924 ,308 30,802
Total 2,571 ,857
Mean ,333% 1,285 ,428 42,843

a. Mean Cronbach's Alpha is based on the mean Eigenvalue.
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Tabela H9: Historico de qualificacbes por tipolodeahospital

Tabela H 10: Tabela Cruzada Q2a_Ql1

Tipologia
Data de Qualificacdo _ Publico _ Privado
Distrital | Centrall Especialidade
1998 1
1999 1 2
2002 1
2003 1
2004 3 1
2005 3 1 1
2006 2
2007 0
2008 2 1
2009 1 1
2010 6 2
2011 1 2
Lo [ 7 g | |

Publico_Privado * Hospital Certificado Crosstabulation

Hospital Certificado
SIM Nao Total
Publico_Privado  publico  Count 4 31 35
Expected Count 8,0 27,0 35,0
% within Publico_Privado 11,4% 88,6% 100,0%
% within Hospital 40,0% 91,2% 79,5%
Certificado
% of Total 9,1% 70,5% 79,5%
Residual -4,0 4,0
Std. Residual -1,4 8
Adjusted Residual -3,5 3,5
privado  Count 6 3 9
Expected Count 2,0 7,0 9,0
% within Publico_Privado 66,7% 33,3% 100,0%
% within Hospital 60,0% 8,8% 20,5%
Certificado
% of Total 13,6% 6,8% 20,5%
Residual 4,0 -4.0
Std. Residual 2,8 -1,5
Adjusted Residual 3,5 -3,5
Total Count 10 34 44
Expected Count 10,0 34,0 440
% within Publico_Privado 22,7% 77.3% 100,0%
% within Hospital 100,0% 100,0% 100,0%
Certificado
% of Total 22,7% 77,3% 100,0%
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Tabela H 11: Tabela cruzada Q2b_Q1

Publico_Privado * Hospital Acreditado Crosstabulation

Hospital Acreditado
Sim Nao Total
Publico_Privado  publico  Count 11 24 35
Expected Count 8,8 26,3 35,0
% within Publico_Privado 314% 68,6% 100,0%
% within Hospital 100,0% 72,7% 79,5%
Acreditado
% of Total 25,0% 54,5% 79,5%
Residual 2,3 -2,3
Std. Residual 8 -4
Adjusted Residual 1,9 -1,9
privado  Count 0 9 9
Expected Count 2,3 6,8 9,0
% within Publico_Privado ,0% 100,0% 100,0%
% within Hospital ,0% 27,3% 20,5%
Acreditado
% of Total ,0% 20,5% 20,5%
Residual -2,3 2,3
Std. Residual -1,5 9
Adjusted Residual -1,9 1,9
Total Count 11 33 44
Expected Count 11,0 33,0 440
% within Publico_Privado 25,0% 75,0% 100,0%
% within Hospital 100,0% 100,0% 100,0%
Acreditado
% of Total 25,0% 75,0% 100,0%

Tabela H 12: Tabela cruzada Q2c_Q1

Publico_Privado * Alguns Servigos Qualificados Crosstabulation

Alguns Servigos Qualificados
Sim Nao Total
Publico_Privado publico  Count 23 12 35
Expected Count 18,3 16,7 35,0
% within Publico_Privado 65,7% 34,3% 100,0%
% within Alguns Servigos 100,0% 57,1% 79,5%
Qualificados
% of Total 52,3% 27,3% 79,5%
Residual 4.7 47
Std. Residual 1,1 -1,2
Adjusted Residual 3,5 -3,5
privado  Count 0 9 9
Expected Count 4,7 4,3 9,0
% within Publico_Privado ,0% 100,0% 100,0%
% within Alguns Servigos ,0% 42,9% 20,5%
Qualificados
% of Total ,0% 20,5% 20,5%
Residual -4.7 4,7
Std. Residual -2,2 2,3
Adjusted Residual -3,5 3,5
Total Count 23 21 44
Expected Count 23,0 21,0 440
% within Publico_Privado 52,3% 47,7% 100,0%
% within Alguns Servigos 100,0% 100,0% 100,0%
Qualificados
% of Total 52,3% 47.7% 100,0%
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Tabela H 13: Estatistica descritiva Q4

Statistics
Confianga no Conheciment Registo do
Preco fornecedor ISO 13485 | Manutengao o do Produto ON

N Valid 44 43 44 44 44 43

Missing 0 1 0 0 0 1
Mean 4,34 412 3,59 4,43 4,36 3,33
Std. Error of Mean ,097 ,106 154 ,088 113 ,165
Median 4,00 4,00 4,00 4,00 5,00 3,00
Mode 4 4 4 42 5 4
Std. Deviation ,645 ,697 1,019 ,587 ,750 1,085
Variance 416 ,486 1,038 ,344 ,562 1177
Skewness -457 -,603 -327 -448 -722 -,230
Std. Error of Skewness ,357 ,361 ,357 ,357 ,357 ,361
Kurtosis -625 ,858 -375 -,663 -,835 -,582
Std. Error of Kurtosis ,702 ,709 ,702 ,702 ,702 ,709
Range 2 3 4 2 2 4
Minimum 3 2 1 3 3 1
Maximum 5 5 5 5 5 5
Sum 191 177 158 195 192 143
Percentiles 25 4,00 4,00 3,00 4,00 4,00 3,00

50 4,00 4,00 4,00 4,00 5,00 3,00

75 5,00 5,00 4,00 5,00 5,00 4,00

a. Multiple modes exist. The smallest value is shown

Gréfico H 1 Outliers_ Q4

32
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Preco Confianga no ISO 13485 Manutengdo  Conhecimento do  Registo do ON
fornecedor Produto
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Tabela H 14: Testes de normalidade_ Q4

Tests of Normality

Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Preco ,276 42 ,000 , 767 42 ,000
Confianga no fornecedor ,298 42 ,000 , 782 42 ,000
ISO 13485 ,215 42 ,000 ,896 42 ,001
Manutengéao ,310 42 ,000 , 731 42 ,000
Conhecimento do Produto ,325 42 ,000 ,748 42 ,000
Registo do ON ,205 42 ,000 911 42 ,003

a. Lilliefors Significance Correction

Tabela H 15: Andlise Fatorial Q4

Total Variance Explained
Initial Eigenvalues Extraction Sums of Squared Loadings Rotation Sums of Squared Loadings
Component | 10l | hoofVarance | Cumulete | Totel | %ofVerance | Cumulaie’e | Total | %ofVeriance | Cumulafie %
f 1926 32104 204 1926 32104 32104 1 1,560 25993 2599
2 1302 21,706 53610 | 1302 21,706 53610 | 1312 2810 48,663
3 1,009 16,823 70633 | 1009 16,823 70633 | 1306 21,170 70633
4 868 14,794 8401
5 an 1811 93297
6 402 6,703 | 100000
Extraction Method: Principal Component Analysis.
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Tabela H 16: Resumo de dados_Q6

Case Processing Summary?

Cases
Included Excluded Total
N Percent N Percent Percent
Certificado de Calibragao 42 95,5% 2 4.5% 44 100,0%
Certificado de Verificag 42 95,5% 2 4,5% 44 100,0%
Relatorio de ensaios 42 95,5% 2 4,5% 44 100,0%
Relatorio de avaliagdo 42 95,5% 2 4,5% 44 100,0%
Nenhum certificado 41 93,2% 3 6,8% 44 100,0%
Exige algum documento 44 100,0% 0 ,0% 44 100,0%
Certificado de calibragao 44 100,0% 0 ,0% 44 100,0%
Manual de Instrugoes 43 97,7% 1 2,3% 44 100,0%
Prazo de entrega 43 97,7% 1 2,3% 44 100,0%
Compatibilidade Elect. 43 97.7% 1 2,3% 44 100,0%
Certificado de 43 97, 7% 1 2,3% 44 100,0%
Conformidade CE
Relatorio de ensaios 43 97,7% 1 2,3% 44 100,0%
a. Limited to first 100 cases.
TabelaH 17: MCA_Q5
Model Summary
Variance Accounted For
Cronbach's Total

Dimension Alpha (Eigenvalue) Inertia

1 ,358 1,402 ,280

2 222 1,216 243

3 127 1,113 ,223

4 -,500 , 714 ,143

5 -,894 ,583 117

Total 5,027 1,005

Mean ,007% 1,005 ,201
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Tabela H 18: testg? Q 5.1/Q1_

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square , 7542 1 385
Continuity Correction® 239 1 625
Likelihood Ratio 747 1 ,387
Fisher's Exact Test 462 311
Linear-by-Linear , 736 1 ,391
Association
N of Valid Cases 42

a. 1 cells (25,0%) have expected countless than 5. The minimum expected countis 3,86.

b. Computed onlyfor a 2x2 table

Tabela H 19: testg? Q 5.2/Q1

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 9378 1 ,333
Continuity Correction® ;350 1 554
Likelihood Ratio ,954 1 329
Fisher's Exact Test 460 279
Linear-by-Linear 915 1 ,339
Association
N of Valid Cases 42

a. 2 cells (50,0%) have expected countless than 5. The minimum expected countis 4,29.

b. Computed onlyfor a 2x2 table

Tabela H 20: testg? Q 5.3/Q1

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square ,0758 1 ,784
Continuity Correction® ,000 1 1,000
Likelihood Ratio ,074 1 ,785
Fisher's Exact Test 1,000 ,537
Linear-by-Linear ,073 1 787
Association
N of Valid Cases 42

a. 1 cells (25,0%) have expected count less than 5.
b. Computed onlyfor a 2x2 table

The minimum expected countis 3,64.
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Tabela H 21: testg? Q 5.4/Q1

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 6,929 ,008
Continuity Correction® 5,091 024
Likelihood Ratio 7,694 ,006
Fisher's Exact Test ,020 ,010
Linear-by-Linear 6,764 ,009
Association
N of Valid Cases 42

a. 2 cells (50,0%) have expected countless than 5. The minimum expected countis 4,50.
b. Computed only for a 2x2 table

Tabela H 22: testg? Q 5.5/Q1

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square ,0242 877
Continuity Correction® ,000 1,000
Likelihood Ratio ,023 878
Fisher's Exact Test 1,000 ,645
Linear-by-Linear ,023 878
Association
N of Valid Cases 41

a. 2 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected countis ,88.
b. Computed only for a 2x2 table

Grafico H 2:0Outliers Q6
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Tabela H 23: Estatistica descritiva_ Q6

Descriptives
Interpretacdo dos certificados Statistic | Std. Error
conhecimentos alguma relevancia Mean 2,67 ,333
metrologicos dos im 95% Confidence Interval Lower Bound 1,23

for Mean Upper Bound 4,10

5% Trimmed Mean

Median 3,00

Variance ,333

Std. Deviation 577

Minimum

Maximum

Range 1

Interquartile Range

Skewness -1,732 1,225

Kurtosis
relevancia moderada  Mean 3,57 251

95% Confidence Interval Lower Bound 3,03

for Mean Upper Bound 4,11

5% Trimmed Mean 3,58

Median 4,00

Variance ,879

Std. Deviation ,938

Minimum 2

Maximum 5

Range 3

Interquartile Range 1

Skewness -,240 ,597

Kurtosis -491 1,154
relevante Mean 3,64 181

95% Confidence Interval Lower Bound 3,26

for Mean Upper Bound 4,01

5% Trimmed Mean 3,65

Median 4,00

Variance ;719

Std. Deviation ,848

Minimum 2

Maximum 5

Range 3

Interquartile Range 1

Skewness -213 ,491

Kurtosis -,285 ,953
muito relevante Mean 3,40 510

95% Confidence Interval Lower Bound 1,98

for Mean Upper Bound 4,82

5% Trimmed Mean 3,39

Median 3,00

Variance 1,300

Std. Deviation 1,140

Minimum 2

Maximum 5

Range 3

Interquartile Range 2

Skewness 405 913

Kurtosis -178 2,000
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Tabela H 24: MCA Q6

Variance Accounted For
Cronbach's Total
Dimension Alpha (Eigenvalue) [ % of Variance
1 ,301 1,291 32,281
2 ,156 1,133 28,321
3 -,063 ,956 23,888
4 -,817 ,620 15,511
Total 1,000 4,000 100,000

a. Total Cronbach's Alpha is based on the totadiglue.

Model Summary

Variance Accounted For
Cronbach's Total
Dimension Alpha (Eigenvalue) | % of Varianceg
1 ,662 1,985 49,620
2 ,152 1,129 28,234
Total ,905' 3,114 77,854

a. Total Cronbach's Alpha is based on the totatiiglue.

Tabela H 25: tabela Cruzada Q 5.1 _Q 6.2

Certificado de Calibragao * Interpretagao dos certificados Crosstabulation

Interpretagao dos certificados
alguma relevancia muito
relevancia moderada relevante relevante Total
Certificado de Calibragdo  sim Count 0 12 11 1 24
Expected Count 11 8,0 12,6 2,3 24,0
% within Certificado de 0% 50,0% 45,8% 4.2% 100,0%
Calibragéo
% within Interpretagéo ,0% 85,7% 50,0% 25,0% 57,1%
dos certificados
% of Total 0% 28,6% 26,2% 2,4% 57,1%
Std. Residual -1,1 1,4 -4 -9
Adjusted Residual -1,7 26 -1,0 -1,4
ndo Count 2 2 11 3 18
Expected Count 9 6,0 9,4 1,7 18,0
% within Certificado de 11,1% 11,1% 61,1% 16,7% 100,0%
Calibragcao
% within Interpretagédo 100,0% 14,3% 50,0% 75,0% 42,9%
dos certificados
% of Total 4,8% 4,8% 26,2% 7,1% 42,9%
Std. Residual 1,2 -1,6 5 1,0
Adjusted Residual 1,7 -2,6 1,0 14
Total Count 2 14 22 4 42
Expected Count 2,0 14,0 22,0 4,0 42,0
% within Certificado de 4,8% 33,3% 52,4% 9,5% 100,0%
Calibragao
% within Interpretagdo 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
dos certificados
% of Total 4,8% 33,3% 52,4% 9,5% 100,0%
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Tabela H 26: Tabela Cruzada Q 5.1 Q6.1

Certificado de Calibragao * conhecimentos metrologicos dos im Crosstabulation

conhecimentos metrologicos dos im
alguma relevancia muito
relevancia moderada relevante relevante Total
Certificado de Calibragdo ~ sim Count 2 8 12 2 24
Expected Count 34 8,0 9,7 29 24,0
% within Certificado de 8,3% 33,3% 50,0% 8,3% 100,0%
Calibragdo
% within conhecimentos 33,3% 57,1% 70,6% 40,0% 57,1%
metrologicos dos im
% of Total 4,8% 19,0% 28,6% 4,8% 57,1%
Std. Residual -8 ,0 7 -5
Adjusted Residual -1,3 ,0 15 -8
ndo Count 4 6 5 3 18
Expected Count 26 6,0 73 2,1 18,0
% within Certificado de 22,2% 33,3% 27,8% 16,7% 100,0%
Calibragao
% within conhecimentos 66,7% 42,9% 29,4% 60,0% 42,9%
metrologicos dos im
% of Total 9,5% 14,3% 11,9% 71% 42,9%
Std. Residual 9 ,0 -8 ,6
Adjusted Residual 1,3 ,0 -1,5 8
Total Count 6 14 17 5 42
Expected Count 6,0 14,0 17,0 5,0 42,0
% within Certificado de 14,3% 33,3% 40,5% 11,9% 100,0%
Calibragdo
% within conhecimentos 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
metrologicos dos im
% of Total 14,3% 33,3% 40,5% 11,9% 100,0%

Tabela H 27: Estatistica descritiva_Q7

Statistics
Manutencgéo Manutencgéo
preventiva curativa Calibracées VerificacGes
N Valid 44 39 40 39
Missing 0 5 4 5
Mean 2,32 2,26 1,40 1,41
Median 3,00 1,00 1,00 1,00
Mode 3 1 1 1
Skewness -,687 , 795 2,961 2,915
Std. Error of Skewness ,357 ,378 374 ,378
Kurtosis -1,380 -,974 7,808 7,517
Std. Error of Kurtosis , 702 741 , 733 741
Percentiles 25 1,00 1,00 1,00 1,00
50 3,00 1,00 1,00 1,00
75 3,00 4,00 1,00 1,00
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Tabela H 28: MCA_ Q7

Correlations

manutengdo Manutengao
preventiva curativa Calibragées | VerificagGes
Kendall's tau_b  manutengédo preventiva  Correlation Coefficient 1,000 522" 225 313
Sig. (2-tailed) ,000 ,133 ,039
N 44 39 40 39
Manutengéo curativa Correlation Coefficient 522" 1,000 4397 5317
Sig. (2-tailed) 000 003 ,000
N 39 39 39 39
Calibragées Correlation Coefficient ,225 439" 1,000 695”
Sig. (2-tailed) 133 003 000
N 40 39 40 39
Verificagbes Correlation Coefficient 313 5317 ,695” 1,000
Sig. (2-tailed) ,039 ,000 ,000
N 39 39 39 39
Spearman's rho  manutengdo preventiva  Correlation Coefficient 1,000 562" 235 3317
Sig. (2-tailed) 000 ,145 ,039
N 44 39 40 39
Manutengao curativa Correlation Coefficient 562" 1,000 472" 575"
Sig. (2-tailed) ,000 002 ,000
N 39 39 39 39
Calibragées Correlation Coefficient 235 472" 1,000 706”
Sig. (2-tailed) 145 002 000
N 40 39 40 39
Verificagbes Correlation Coefficient 331" 575" 706" 1,000
Sig. (2-tailed) ,039 ,000 ,000
N 39 39 39 39
** Correlation is significant atthe 0.01 level (2-tailed).
*. Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed).
Tabela H 29: MCA _Q8
Model Summary
Variance Accounted For
Cronbach's Total
Dimension Alpha (Eigenvalue) Inertia
1 248 1,229 ,307
2 73 1,149 287
Total 2,378 ,595
Mean 2128 1,189 297
a. Mean Cronbach's Alpha is based on the mean
Eigenvalue.
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ANEXO [ : Organizagdes internacionais com assento institucial na OIML.

o DHRO-AMAARORD] (L0 Land(TI0 FICr (TR 0
% B, MTPOONEDOE RO

EuroAsian Cooperation of National Metrologir
Institutions (COOMET).

Euro-Mediterranean Legal Metrology Forum

European Cooperation in Legal Metrology

Sistema Interamericano de Metrologia

Cy AFRIMETS  AFRIMETS

SADCMEL - Cooperation in Legal Metrology

EENELE[: European Committee for Electrotechnical Standatidiaa

. — |

F 5 ll e aston e European Cooperation for Accreditation

European Committee for Standardization

-l

Acoreditation
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