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As mediges fisicas, quimicas e bioldgicas sao fundamen-
tais no diagndstico, na prevencao e tratamento de doencas,
na avaliacdo do risco e na monitorizacao dos pacientes.
Neste contexto, os resultados das medicdes sao de uma
relevancia inquestionavel, devendo ser exatos, reais e
comparaveis. Este artigo apresenta o enquadramento legal
dos equipamentos médicos com funcao de medicao, em
Portugal e no contexto Europeu, e consequente relevancia
da rastreabilidade metroldgica das medicoes realizadas com
0S Mesmos.

1. Introducéao

A medigao, como dominio da atividade técnico-cientifica,
dispbe de um conjunto de atividades que visam a determi-
nagao do valor das grandezas. O contexto cientifico que
serve de insercao a essas atividades € denominado por
Metrologia [1].

A ciéncia da medic&o, ou simplesmente Metrologia, apre-
senta-se de uma forma transversal em todos os sectores da
sociedade, sendo um pilar do desenvolvimento sustentavel
da sociedade. Entre as varias atribuicdes da Metrologia,
destaca-se a misséao primordial na definicdo das unidades
de medida internacionalmente aceites. Inclui também os
padrdes e instrumentos de medi¢éo, bem como todos os
assuntos que estéo relacionados com as medigoes.

Identificam-se trés vertentes principais na Metrologia: a cien-
tifica, a aplicada e a legal.

A vertente cientifica inclui a realizacdo dos padrdes e das
unidades de medida; a aplicada (também designada por
industrial) ocupa-se da aplicacdo metroldgica na producéo e
no seu controlo, bem como no cumprimento dos requisitos
de garantia da qualidade e de qualificacao; e a metrologia
legal abrange as aplicagdes comerciais, fiscais, de protecao
do ambiente, da conservacao da energia, da salude, da
seguranca, etc., que cada Estado entende regulamentar no
seu territorio.

Habitualmente, a metrologia cientifica e a legal apresentam-
se como uma missdo do Estado, em termos de soberania.
A Metrologia aplicada & do dominio voluntario e intervém em

toda a sociedade: organismos do Estado, entidades
privadas e laboratérios, de acordo com procedimen-
tos e normas internacionalmente reconhecidos.

2. Dispositivos médicos

A integragéo econdmica da Uni&o Europeia veio
impor que as Diretivas comunitérias passassem a
definir requisitos essenciais de saude, seguranca,
protecao e bem-estar, com a progressiva eliminacao
das barreiras as trocas comerciais entre o0s pai-

ses membros. Esta metodologia prende-se com a
harmonizagao da legislacdo dos Estados-membros,
desempenhando um papel importante na edificagéo
do mercado Unico e na garantia da livre circulagao.
Efetivamente, este cenario foi conseguido através da
Resolucao do Conselho Europeu aprovada em Maio
de 1985, que ficou conhecida por Nova Abordagem.

Nos termos da Nova Abordagem, as Diretivas
definem os requisitos essenciais que os produtos/
dispositivos tém de cumprir para serem comercia-
lizados ou utilizados, remetendo para Normas as
especificacdes técnicas e de ensaio, indispensaveis
para que os produtos estejam em conformidade
com 0s requisitos regulamentares.

No sector da saude, as tecnologias oferecem um
vasto leque de produtos que a regulamentacao co-
munitaria e a legislacdo que a transpds para o direito
nacional designam por dispositivos médicos. Este
sector conta com aproximadamente dez mil pro-
dutos, sendo esta industria uma relevante entidade
empregadora da zona euro [2].

Em Portugal, a indUstria de equipamentos médicos
€ reduzida, mas as trocas comerciais realizadas nes-
te setor de atividade contribuem de forma significati-
va para a economia nacional [3].

2.1 Suporte legislativo

O Decreto-lei 145/2009 [4] veio estabelecer as
regras a que devem obedecer a investigacao, o
fabrico, a comercializacao, a entrada em servico, a



vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos
e respetivos acessorios, definindo os conceitos e
estabelecendo o respetivo &mbito de aplicacao,
transpondo para a legislacao Nacional as Diretivas
Europeias, designadamente:

a) Diretiva 90/385/CE relativa aos dispositivos
médicos implantaveis ativos [5],

b) Diretiva 93/42/CE relativa aos dispositivos
meédicos nao ativos [6],

c) Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos
médicos para diagndéstico in vitro [7].

Os dispositivos médicos implantaveis ativos [5] sao
aqueles que dependem, para o seu funcionamento,
duma fonte de energia elétrica ou de outra fonte de
energia, diferente da gerada diretamente pelo corpo
humano ou pela gravidade, e que seja concebido
para ser total ou parcialmente introduzido no corpo
humano através de uma intervencéo cirdrgica ou
médica ou, por intervencao médica, num orificio
natural e destinado a ficar implantado.

Os dispositivos médicos in vitro [7] consistem num
reagente, calibrador, material de controlo, instru-
mento, equipamento ou sistema, utilizado isolada ou
conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utili-
zado in vitro para a andlise de amostras provenien-
tes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos
doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo
de obter dados.

Os dispositivos médicos nao contemplados pelas
diretivas 90/385/CE e 98/78/CE sao todos aqueles
que ficam abrangidos pela diretiva 93/42/CE e que
adiante sdo designados por dispositivos médicos.
Esta Diretiva veio reunir num mesmo diploma todas
as normas harmonizadas relativas ao fabrico, colo-
cacao no mercado e entrada em servico de produ-
tos, bem como a criagao do sistema de vigilancia
do mercado na fase de pds-comercializacao, cujas
referéncias sao publicadas no Jornal Oficial das Co-
munidades Europeias [8,9]. A Diretiva foi transposta
para lei nacional através do Decreto-Lei 273/95 [10].

O Decreto-Lei n°® 145/2009 de 17 de junho, apre-
senta-se como um documento que relne num Unico
diploma os requisitos regulamentares das Diretivas
Europeias aplicaveis aos dispositivos médicos,
transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva
n.° 2007/47/CE [11].

O impacto socioeconémico das novas tecnologias
desafiou a atual estrutura de mercado, disputando

a eventual necessidade de atualizagéo do atual
quadro juridico. Neste sentido, a Comissao Europeia
preparou em 2008 uma consulta publica [12,13] sob
a forma de um questionario, em que as partes inte-
ressadas manifestaram as suas opinides. As ques-
tdes abordaram temas relacionados com o impacto
da alteracao da legislacéo nos cuidados de saude,
em particular na protecao e seguranca da salde

dos pacientes, profissionais e de outros utilizadores, consi-
derando o mercado interno e a concorréncia da industria.

E provavel que a revisdo da atual legislagdo aconteca num
futuro préximo.

3. Rastreabilidade das medicoes realiza-
das com os dispositivos médicos

A necessidade de conhecer com rigor o resultado de uma
medi¢ao € uma condigao fundamental para a credibilidade
de um sistema. Para garantir a qualidade desses resultados
S&0 necessarios padroes, métodos de referéncia, materiais
de referéncia certificados e calibragdes devidamente rastre-
adas'.

Sendo as medicdes fisicas, quimicas e biologicas esséncias
no diagndstico médico, na prevengao e tratamento de do-
encas, na avaliagéo do risco e na monitorizacao dos pacien-
tes, 0s seus resultados sdo muito relevantes em medicina,
devendo ser exatos e comparaveis em diferentes locais € ao
longo do tempo.

Baseada numa nova abordagem, as regras relacionadas
com a seguranga e desempenho dos equipamentos médi-
cos foram harmonizadas pela Comissao Europeia no inicio
da década de 90. As Diretivas Europeias que se aplicam ao
sector (anteriormente referidas) regulam os procedimentos
aplicados, desde a concepcao dos instrumentos até a sua
colocacao em servico [14]. Como esta esfera de regulamen-
tacdo remete para cada Estado-membro medidas conside-
radas adicionais, numa o6tica de protecao da saude publica
e do cidadao em geral, as questdes relacionadas com o
desempenho metroldgico dos instrumentos de medicéo
utilizados neste sector da sociedade tém ficado a descober-
to, designadamente no dominio do controlo metrolégico [15]
dos instrumentos em utilizacao.

Em Portugal, os equipamentos médicos englobam um vasto
conjunto de instrumentos, que s&o maioritariamente impor-
tados. De acordo com as atuais disposicdes regulamenta-
res, aos diferentes intervenientes no processo de circula-
cao (fabricantes, distribuidores, utilizadores e autoridades
competentes) € imposto um conjunto de procedimentos e
obrigacdes, no sentido de garantir a qualidade e seguranca
dos equipamentos e produtos. Contudo, a garantia metrolé-
gica, constituindo um requisito de qualidade, fica a margem
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de todo este processo. Nesta
matéria, efetivamente verifica-
se que Portugal ndo tem de-
dicado a devida preocupacao
aos instrumentos de medi-
¢ao colocados no mercado
nacional.

De acordo com a legislagéo
em vigor aplicavel ao sector
da saude Nacional no setor
da saude, apenas 0s ins-
trumentos de pesagem nao
automatica (balangas com
aplicagéo clinica) e a exce-
¢ao dos instrumentos de medicao de radia¢des ionizantes
apresentam regulamentacao para o controlo metrolégico.
O atual cenario remete para os proprietarios e utilizadores a
preocupacao de zelar pela sua boa conservacao e estado
de funcionamento.

Considerando a analogia com outros setores da sociedade,
em gque a pratica legal de controlo metroldgico é obrigatdria,
também o setor da salde nédo deveria continuar a ficar a
margem das verificagcbes metroldgicas. Varios estudos tém
sido desenvolvidos no sentido de demonstrar o impacto da
rastreabilidade metroldgica dos equipamentos médicos na
saude do cidadao e as conclusdes sao dignas de divul-
gacao e reflexdo [16-23]. Entre os estudos em referéncia,
Minyailik [19] realca a importancia da avaliagéo da conformi-
dade metroldgica dos equipamentos médicos e respetivas
implicacbes na obtencao de resultados viaveis e rastreaveis.
Investigadores norte-americanos [23] publicaram guias
orientativos para reforcar a importancia da calibracao dos
instrumentos e existéncia de padroes de referéncia em
medicina, nomeadamente em areas muito especificas e
complexas (ex. neurociéncia).

Também a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) [24] tem
publicado informacao nesta temética, promovendo acdes de
boas préticas para a utilizacao dos equipamentos médicos.

Face ao exposto, importa desenvolver em Portugal meca-
nismos que permitam implementar e monitorizar o desem-
penho metrolégico dos equipamentos de medicao utilizados
no setor da Saude.

4. Estado da arte

Atualmente, verifica-se que em Portugal a maior parte dos
equipamentos médicos ndo apresenta rastreabilidade das
medi¢des a padrdes primarios, contrastando com o cenério
internacional.

Constatou-se que varios paises adaptaram as recomen-
dacbes da Organizacéo Internacional de Metrologia Legal
(OIML) e desenvolveram regulamentacao propria. Essa
regulacao passa pela implementacéo de controlo metrolé-
gico legal, mas também pode ser encarada como um ato
voluntario, no caso das calibragoes.

Também verifica-se que o 10° item do Anexo | da Diretiva
93/42/CEE, referente aos requisitos dos dispositivos, refere
que aqueles que apresentem funcdes de medicao devem ser

concebidos de forma a assegurarem a exatidao das
mesmas. Este requisito é referido ao longo do texto
da Diretiva, em diferentes anexos e itens. No &mbito
da garantia da qualidade, esta Diretiva € bastan-

te exigente, sendo a ISO 13485 [25] o referencial
normativo para os requisitos de regulamentacéo. A
norma apresenta no item 8° os requisitos para 0s
sistemas de medicao, sendo efetivamente pouco
exigente. Contudo, o documento ISO/TR 14969 [26]
apresenta-se como um complemento orientador, que
aprofunda a questao da medicdo. Assim, assiste-se
a uma preocupacao nesta matéria, o que representa
um contributo para esta tematica.

Existe a clara necessidade de uma intervencéo
pré-ativa no sentido de promover a monitorizagao
e 0 equilibrio entre 0 acesso a inovagéo e o nivel
adequado de protecéo da saude. Contudo, como
pilar fundamental de toda esta questao encontra-
se a consolidacao de uma cultura metroldgica, que
deveria apresentar-se como uma estratégia per-
manente das organizacdes. Naturalmente que, no
dominio da saude, o desenvolvimento desta cultura
e consequente aplicabilidade nos aspetos de segu-
ranca e desempenho dos instrumentos requerera
acdes duradouras, de longo prazo, com uma ampla
difusédo dos valores e de acompanhamento, em
toda a comunidade. Provavelmente, este aspeto de
disseminacéo cultural sera tao importante como a
preocupacao com os aspetos técnicos e legais.

Assim, considerando que um instrumento com erros
e incertezas nao avaliadas podera constituir uma
fonte de custo adicional, € fundamental sensibilizar,
desenvolver e implementar mecanismos que per-
mitam alargar a rastreabilidade das medi¢des aos
equipamentos médicos com fun¢ao de medicao.

5. Conclusao

O atual cenéario permite concluir que em Portugal,

a metrologia ndo esta devidamente implementada

e desenvolvida nas medicdes em saude, sendo a
Diretiva 93/42/CE omissa nesse aspeto. Existem va-
rios motivos, entre os quais se destaca o forte afas-
tamento entre os conceitos da ciéncia da medicdo e
0s conceitos relacionados com a arte da cura.

Nos diferentes dominios de aplicagéo, existem em
territério Nacional padrdes primarios (para alguns
setores) e padrdes secundarios, maioritariamente.
Constata-se também que, em varios setores (fora do
ambito da Diretiva em apreco), poderia ser avaliada
a possibilidade de garantir rastreabilidade aos mé-
todos de medigao ndo quantitativos que, em saude,
representam uma importante area de atuacgéo.

Por tudo o que foi exposto, acredita-se que ha uma
forte necessidade de serem desenvolvidos e imple-
mentados novos procedimentos e atitudes.

A metrologia na saude é uma condicao prévia a
assegurar para que os resultados de medicoes



relevantes ao diagndstico médico sejam exatos, de
confianga, € comparaveis. Com esta finalidade, séo
absolutamente necessaérias a implementacao de

ferramentas que permitam garantir a rastreabilidade

metroldgica das medicdes e dos instrumentos de
medicao utilizados em contexto clinico.

€ Técnica Supe-
rior no Departamento de Metrologia do Instituto
Portugués da Qualidade (IPQ) desde 1994, tendo
desenvolvido as suas atividades nas vertentes da
metrologia cientifica, aplicada e legal. Atualmente
desempenha fungdes na Unidade de Metrologia
Legal, no dominio da qualificagéo de entidades e
controlo metrolégico de instrumentos de me-
digao. Exerce funcdes de docéncia no ensino
superior na vertente das tecnologias da saude.
Tem representado o IPQ em varias organizagdes
nacionais e internacionais tais como o BIPM,
Euramet, Eurachem, ISO e Welmec. E autora
de diversos artigos sobre metrologia publicados
em revistas e/ou divulgados em conferéncias da
especialidade. Doutoranda em Engenharia Indus-
trial, Mestre em Engenharia Industrial, Licenciada
em Engenharia Quimica, Bacharel em Radiologia.
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