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Resumo

O artigo analisa a importancia da Metrologia Legal como
coadjuvante na verificagdo dos parametros fisicos que
caracterizam os lasers de baixa poténcia para uso em
fisioterapia uma vez que os procedimentos até entdo
desenvolvidos quanto ao controle desses equipamentos
médicos hospitalares envolvendo indmeras normas,
regulamentos e programas de qualidade ainda ndo cobrem
de maneira eficiente a garantia de qualidade diaria para o
cidaddo - usuario do sistema de saude.

A importancia do controle dos parametros que designam os
lasers terapéuticos de acordo com as caracteristicas fisicas
de emissdo de radiagdo e que sdo empregados na
fisioterapia, estd na necessidade de se estabelecer uma
padronizacdo dessas caracteristicas, na caréncia de
informacBes quanto & seguranca ™, sobre a definicdo dos
parametros ideais e suas tolerancias, e dos seus possiveis
efeitos colaterais resultantes nas aplicacOGes terapéuticas.
Esta também nas constantes inovagdes e avanco tecnolégico
neles introduzidas para a comercializacdo, sem o crivo
necessario a seguranca da populagdo garantida pelo Estado.

A falta de definicdo de parametros ideais, € as alteragfes ou
variagdes nos niveis ou amplitudes da densidade de energia,
da densidade de poténcia, da freqliéncia, do nimero de
pulsos, e do comprimento de onda dentre outros, refletem
nos resultados terapéuticos e nas contradigcBes descritas na
literatura (pesquisa). Esses parametros precisam ser
avaliados corretamente com afericdes ou calibracdes, e
acompanhados periodicamente na pds-comercializagdo, de
modo compulsério, de forma semelhante as atividades da
Metrologia Legal, indo além da certificagdo do produto
atualmente exigida.

Palavras — chave: Laser Terapéutico, Metrologia Legal,
Confiabilidade Metrologica.

1 INTRODUCAO

A diferenciacdo dos tipos de equipamentos utilizados na
fototerapia ou terapia a laser, uma modalidade terapéutica
relativamente nova, surgiu naturalmente com a criagdo de
terminologias (definicbes e nomenclaturas) relativas as
caracteristicas e propriedades fisicas dos equipamentos
(niveis de poténcia, irradiacdo) !. Foram adotadas
designaces terapéuticas diversas (fotobioestimulacao, foto-
irradiacdo), de procedimentos e efeitos resultantes (doses,
tempo de exposi¢do), gerando muitas davidas e dificultando
o entendimento dessa pratica médica. Grande parte dos
lasers em uso na fisioterapia é importada ), e é introduzida

no comércio sem o acompanhamento das tecnologias
inovadoras em prejuizo de um controle efetivo capaz de
garantir aquilo a que se propde, mesmo com as restrigdes
regulamentares existentes.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem a
atribuicdo e o objetivo de promover e proteger a salde
garantindo a seguranca sanitaria de servigos e produtos de
salde. Atua registrando e autorizando a comercializagdo por
periodo determinado desses produtos no mercado.
Acompanha o desempenho dos equipamentos eletromédicos
em geral, por meio da avaliagdo da conformidade com base
nas regulamentacdes ! e nos laboratérios credenciados ! de
acordo com os ditames prescritos para a fiscalizagdo em
prazo estabelecido.

A importancia e a aten¢do dada a avaliacdo da qualidade € a
seguranca dos produtos disponibilizadas nos servicos de
salde, visa evitar ou minimizar os riscos devido a exposi¢ao
da populacdo a produtos sem a evidéncia de seguranca e
eficacia na utilizacdo, e depende de acdes ! como a
inspecdo e andlise do produto médico, a normalizagdo
especifica, o estabelecimento de regulamento técnico, o
monitoramento constante.

Dentre os fatores de risco associados em equipamentos
eletromédicos esta a imprecisdo ou instabilidade de medida,
requisito essencial de seguranca e eficacia desses produtos,
se relacionados & funcéo de medicéo ), o que significa dizer
que existe uma correlagdo estreita entre as caracteristicas
metroldgicas desses equipamentos e suas aplicagdes na area
da sadde .

Os “produtos laser” apresentam modelos com
caracteristicas fisicas em niveis diferenciados, como
comprimentos de onda, emissdes de radiacdo, duracbes de
tempo (de emissdo e de exposicdo) dentre outras
caracteristicas espaciais, que justificam um programa de
controle da qualidade que assegure para um tipo de produto
e para um determinado nivel de aceitacdo, o funcionamento
confiavel durante sua vida Gtil, demonstrando conformidade
com normas de desempenho.

Uma avaliacdo criteriosa ™ compreende desde o registro
das acOGes quanto a andlise dos erros, aos métodos de
ensaios, as incertezas e tolerancias aplicaveis, aos
instrumentos utilizados na calibracgdo, aos desvios, incluindo
os erros introduzidos pela natureza do processo que sdo
atividades relacionadas a Metrologia Legal. A
intercomparacdo laboratorial entre processos e resultados
das medicbes, o emprego de padroes metrologicos
rastreados, as especificagbes de equipamentos e



instrumentos de medicdo regulamentados e empregados para
obtencdo das qualidades metroldgicas necessarias a serem
observadas para a garantia determinados testes, também
envolvem atribui¢es da Metrologia Legal.

A credibilidade de todas as medidas geradas pelo
equipamento é o mais importante o requisito da avaliagdo
nos programas de controle de qualidade para assegurar a
confiabilidade dos resultados das medicOes e se concretiza
por meio de um documento legal. A metrologia ™! inclui
todos os aspectos teoricos e praticos da medigdo qualquer
gue seja a incerteza da medida e é a base da qualidade dos
produtos manufaturados, dos processos de produgdo, e a
confiabilidade dos resultados dos ensaios e anélises no
dominio da sadde e da seguranca.

2 DISCUSSAO

A necessidade do controle

Os equipamentos eletromédicos (EEM) sdo submetidos 2
ao sistema de controle da Vigilancia Sanitaria, e sdo
impedidos de serem fabricados, disponibilizados ao mercado
(exposicdo a venda e entrega ao consumo) antes de serem
registrados **! no Ministério da Satde. Uma série de leis
(ANVISA) regulamenta este procedimento, e define ™ uma
gama de produtos que estdo sujeitos ao sistema de qualidade
guanto ao potencial risco a salde em usuarios com base em
normas técnicas NBR-IEC, a ser aplicado aos fornecedores
de produtos médicos e no cumprimento das regras do
documento “As Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos”.

No Brasil assim como em diversos paises a atencdo na
certificacdo de produtos médicos se concentra antes da
comercializagdo. Os equipamentos eletromédicos ainda ndo
estdo sujeitos a avaliagdo de conformidade apds a
comercializagdo, em uso, excecdo feita a alguns
equipamentos de radioterapia e radiodiagnéstico ™*°!.

Os lasers de baixa poténcia caracterizados pela radiacdo
eletromagnética ndo ionizante, (monocromatica, polarizada
e coerente) sdo estudados e utilizados clinicamente ha mais
de quatro décadas nos tratamentos neuro-articulares e dos
tecidos humanos e por serem capazes de induzir um
processo fotobioldgico, ou de bioestimulagdo, ndo-térmico e
nado-destrutivo ndo alteram as fun¢Bes celulares, sendo uma
pratica considerada pela literatura, relativamente segura ..

Dentre os efeitos resultantes dos equipamentos a laser 7
com baixas intensidades freqiientemente empregadas em
processos terapéuticos, existem os adversos, provocados
pela emissdo da radiacdo laser e que devem ser observados
guanto aos aspectos de seguranga. Neles estdo incluidos os
efeitos oculares, cuja protecdo deve garantir niveis seguros
de absorcdo de radiagdo. A norma IEC 60825-1 (NBR IEC
601.2.22) sugere requisitos de seguranca ™ em
equipamentos eletromédicos a laser, incluindo a protecdo
ocular, baseada em niveis de exposicdes maximas
permissiveis.

Efeitos bioldgicos (fisioldgicos, bioquimicos ou alteragdes
comportamentais induzidas em um organismo, tecido ou
célula) ocorrem quando sdo detectaveis mudancgas capazes
de serem medidas em um sistema bioldgico, apés a
introducdo de alguns tipos de estimulos. A observagdo de
um efeito bioldgico ™%, ndo necessariamente sugere a
existéncia de um perigo bioldgico ou um efeito nocivo a
salde, pois ele se torna um risco de seguranga se as causas
detectéveis resultarem em danos & saude do individuo.

A natureza, extensdo e a importancia fisiologica dos
possiveis efeitos bioldgicos ! resultantes da exposicdo as
radiacbes ndo ionizantes dependem de diversos fatores
relativos ao equipamento, tais como: a energia da radiagdo
incidente (determina a profundidade de penetracdo), a
densidade de poténcia do campo ou feixe, as caracteristicas
da fonte de emissoes, a duragdo da exposicdo, das condi¢bes
ambientais, da orientacdo espacial e das caracteristicas
bioldgicas do tecido irradiado (estrutura molecular, fluxo
sanguineo, pigmentacéo, etc.) ?3.

A legislacdo sanitaria de competéncia da ANVISA [
estabelece requisitos necessarios a qualidade e seguranga
dos equipamentos eletromédicos classificados de médio e
alto risco a sade, cobrados na concessdo de autorizagdo ao
fornecedor para a fabricacdo, comercializacdo e distribuigdo
do equipamento no mercado, sujeitando-o as sancOes
previstas, no caso descumprimento.

A constatagdo de variagfes entre os resultados apresentados
em pesquisas e em tratamentos terapéuticos resulta de varios
fatores como: o uso incorreto dos equipamentos, a caréncia
de informag@es sobre a escolha de parametros ideais ** para
a especificidade dos tratamentos, as alteracdes apresentadas
pelos parametros fisicos caracteristicos dos equipamentos, 0
desconhecimento entre os usudarios quanto a necessidade da
manutencao dos limites de tolerancia, as correcdes (ajustes e
erros) aplicaveis de acordo com a calibragdo, a falta de
afericdo periddica, e a deficiente divulgacdo nos manuais
técnicos das empresas do segmento 241,

Falhas nos equipamentos eletromédicos (fisioterapéuticos)
podem ocasionar efeitos danosos aos usuérios e, portanto
devem ser evitadas todas as distor¢Bes provenientes da falta
de verificacdo de desempenho ou avaliagdo de conformidade
as normas, dos referidos produtos. Dentre eles, situam-se 0s
laser 1® de baixa poténcia, que apesar de existirem normas
(NBR IEC 60601-2-22; 60825-1 e TR IEC 60825-8) a
literatura constata a deficiéncia de procedimentos
padronizados de ensaios de verificagdo, de laboratdrios
especificos e de pessoal treinado %%,

Atualmente estdo disponibilizadas inimeras possibilidades
de medicdo de varidveis fisioldgicas e os profissionais
passaram a confiar cada vez mais seus diagndsticos nas
respostas dos parametros caracteristicos dos equipamentos,
aumentando o risco do uso destes, sem a adequada avaliagdo
metroldgica. Nao existe nenhum regulamento metrologico
especifico que acompanha a confiabilidade metroldgica dos
parametros caracteristicos durante a vida Gtil do
equipamento, isto &, na pos-comercializagdo. Por analogia a



outros equipamentos utilizados na area de satide em situacdo
semelhante, podem-se aquilatar os impactos sobre as
decises médicas e a ocorréncia de efeitos adversos
resultantes das ndo-conformidades metrolégicas ..

Consideragbes Metrologicas

A metrologia tem avangado em novos dominios e a
metrologia legal, indo além dos seus conceitos classicos
(indUstria e comércio). A relacdo metrologia—salde dos anos
80 dizia respeito a medigdo das intensidades das radiacdes
ionizantes e as doses absorviveis pelo ser humano,
resultando em normas de seguranca. Hoje passa a exercer o
controle sobre tudo aquilo que envolve a questdo da sadde
humana, com base no que se chama principio da precaucédo
28] (antecipagdo dos riscos), um aspecto atual que rege as
regulamentacdes ! em diversos niveis e paises. A
metrologia se faz presente em varios ramos da medicina e
biologia, como na radioterapia em que erros de aplicagdo na
guantificagdo de irradiagdo podem provocar danos
biol6gicos ou resultar em tratamentos médicos ineficazes.
Para os diagndsticos médicos que se baseiam em analises
biologicas, sdo exigidas a qualidade metrolégica das
medidas, a manutengdo e rastreabilidade de padrdes de
referéncia certificados, e 0 uso correto de equipamentos
calibrados.

Os profissionais da salde que fundamentavam seus
diagnosticos e o correspondente tratamento em funcdo de
suas experiéncias e intuicdo passaram a depender de novas
variaveis e resultados baseados na tecnologia que tanto traz
beneficios como possibilita a ocorréncia de falhas em
dispositivos, exigindo ensaios de desempenho nos
equipamentos eletromédicos em wuso, nos laboratérios
capacitados de modo a reduzir a probabilidade de erros. O
numero insuficiente de laboratorios capacitados no pais ou a
inexisténcia de competéncia para a realizagdo dos ensaios de
certificacdo, permite a concessdo de registros para a
comercializagdo de equipamentos sem a devida avaliagdo, o
que reforca a necessidade de se promover o fomento e
desenvolvimento da rede de laboratérios .

A integracdo das acgBes de governo no ambito do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saide e o e de
capacitagdo no campo da pesquisa em salde estdo
consolidadas em termo de cooperacdo ' definindo os
mecanismos de apoio complementar as a¢des da Anvisa no
que se refere a analise de conformidade de produtos para a
saude.

Os Programas de Avaliacdo da Conformidade (PAC) no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
— SBAC sdo coordenados pelo Inmetro e de sua Diretoria da
Qualidade 2. Esses programas ¥ sdo desenvolvidos e
acompanhados (fiscalizagdo) em todo o pais, por meio dos
orgdos integrantes da Rede Brasileira de Metrologia Legal e
Qualidade — Inmetro (RBMLQ-I) brago executivo do
Inmetro, que congrega 26 O6rgdos regionais, distribuidos
pelas unidades da federacdo, e que desenvolvem por
delegacdo conveniada 34, atividades de competéncia do

Inmetro nas areas de Avaliagdo da Conformidade e da
Metrologia Legal.

A verificacdo da conformidade *® ¢ uma atividade definida
como sendo a verificagdo quanto a permanéncia da
conformidade de um produto ou servico é uma das
atividades, que corresponde a uma supervisdo da qualidade
no mercado de consumo e se resume na fiscalizacdo formal
e extrinseca, e na coleta de exemplares de produtos
regulamentados, para serem posteriormente analisados em
laboratérios acreditados.

A supervisdo metroldgica, que diz respeito a Metrologia
Legal é uma atividade que se refere aos instrumentos de
medicdo e medidas materializadas de acordo com
Regulamentos Técnicos Metrolégicos expedidos, de carater
compulsério e que se baseiam em Recomendacdes [
Internacionais da Organizacgdo Internacional de Metrologia
Legal (OIML). Algumas dessas estdo relacionadas aos
instrumentos de medi¢do, equipamentos ou produtos
destinados e ja em uso na area da Saude.

A metrologia legal ¥ vem buscando uma nova identidade
com a descentralizacdo e a delegagdo de suas atividades
voltando-se para a certificagdo dos instrumentos de medigdo
e a garantia de qualidade por meio de um novo tipo de
supervisdo metroldgica envolvendo as partes, (organismos
designados e os fabricantes) para verificar se 0s mesmos
respeitam as suas obrigacdes principalmente na garantia da
qualidade, o parque industrial, para verificar se o0s
instrumentos de medida estdo verificados e corretamente
utilizados e o mercado, para verificar se 0s instrumentos
expostos a venda e em servico sujeitos aos procedimentos
apropriados, estdo conformes com as exigéncias
regulamentares.

O modelo de acgdo para o controle e uso correto dos EEM
visando a seguranca dos usuarios, e a confiabilidade
metrologica condiz com a avaliagdo compulsoria da
conformidade e a supervisdo metrologica atividades ja
desenvolvidas pela RBMLQ-l. Ambas sdo funcles
exclusivas do Estado. Consistem em um conjunto de
procedimentos técnicos, juridicos e administrativos,
estabelecidos por meio de dispositivos legais, pelas
autoridades publicas, visando garantir a qualidade das

medicOes incluindo os controles publicos relativos a sadde
[11]

Na area da sadde, a Metrologia Legal *®¥ vem

regulamentando medidas tais como as dosagens de
medicamentos e radiagdes nas radioterapias, a seguranga
alimentar e diversos outros segmentos que necessitam de
processos de medigcdo essenciais para a saide publica
exemplificados pela confiabilidade das medicdes nos
procedimentos médicos que é necessaria quando medicoes
incorretas levam a riscos indesejaveis aos individuos ou a
sociedade. A metrologia assegura um nivel adequado de
credibilidade nos resultados de medicéo e ela torna-se legal
B9 quando os legisladores induzem exigéncias legais



compulsorias para as unidades, os métodos e o0s
instrumentos de medigdo legal através de regulamentos.

O objetivo da regulamentacdo na Metrologia Legal esta
além de fixar as regras e as obrigacOes para atestar a
conformidade dos instrumentos de medicdo, ela diz respeito
ao credenciamento e o0 acompanhamento de organismos
encarregados de operagdes de controle metroldgico, assim
como a supervisdo do mercado quanto aos instrumentos
metrolégicos M .

2 CONCLUSAO

O controle metrologico torna-se necessario porque a
divulgagcdo (manuais técnicos, prospectos comerciais e
alguns trabalhos de pesquisa) sugere que 0s equipamentos
laser de baixa poténcia ndo apresentam riscos as terapias por
suas caracteristicas de baixa emissdo, mas recomenda
cuidados (6culos protetores, regibes de tratamento,
concepcdo do consultorio, etc.); porque os efeitos bioldgicos
dependem dos parametros cujas variagbes provenientes de
falhas, desgastes, uso incorreto, manutencdo, falta de
calibracdo, correcdes dos erros e das tolerancias influem na
terapia e nos trabalhos de pesquisa distorcendo os dados
resultantes; porque os profissionais da salde se rendem aos
novos equipamentos de complexa tecnologia, sem
parametros confiaveis.

A experiéncia mostra que o dominio da metrologia *¥, as
fungbes essenciais do Estado relativas as politicas
econbmicas e sociais (salde), quanto a manutencdo da
indistria e a elaboragcdo das legislagdes, dependem das
competéncias técnicas e metrologicas, que podem ser
reforcadas com a integragdo das operagBes técnicas, de
controle e legislativas.

A integracdo dessas competéncias técnicas e legislativas esta
formalizada entre a Anvisa e o Inmetro prevendo acles
como a normalizacéo, a regulamentagdo, o acompanhamento
e a avaliacdo da conformidade, acBes que inexoravelmente
dependeréo do escopo da Metrologia Legal.
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