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Resumo. A confiabilidade metroldgica conferida aos equipamentos eletromédicos (EEM) é de extrema importancia para
a emissao de laudos médicos corretos, para a tomada de decisdes na Engenharia Clinica e para a pratica médica. Nao
obstante, a rastreabilidade metrol6gica destes equipamentos pode ser questionada devido principalmente a falta de
calibracdo dos mesmos, o que é reforcado pelas inexistentes politicas publicas, que tenham como objetivo impor
critérios minimos de desempenho através de regulamentacdo e normatizacdo. Tendo em vista que os bisturis elétricos
sao equipamentos essenciais nos Centros Cirurgicos dos Estabelecimentos Assistenciais de Salide, este trabalho avaliou
a incerteza associada a poténcia de corte e a poténcia de coagulagdo dos valores definidos nos bisturis elétricos
aplicando o GUM. Considerou-se a variabilidade das leituras, a resolucéo do bisturi elétrico e a incerteza de calibragdo
como fatores de influéncia, no entanto, outras fontes de erros devem ser estudadas e acrescentadas ao modelo da
medicao em trabalhos futuros, como a umidade relativa do ar, a temperatura ambiente, e a impedancia. Observou-se
que as medicdes de poténcia de corte foram mais exatas e menos precisas que as de poténcia de coagulacéo. Ainda,
foram identificados pontos da faixa de indicagéo do disturi com valores de incerteza expandida elevadosda ordem de 7
W.
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1. INTRODUCAO

Configurando uma tendéncia global, a inoculacdo da tecnologia nos estabelecimentos assistenciais de saide (EAS)
trouxe consigo a nitida necessidade de uma gestéo de tecnologias médico-hospitalares (GTMH) de qualidade. Evidencia-
se que o controle de qualidade das tecnologias médico-hospitalares (TMH) baseia-se fundamentalmente na realizacdo de
ensaios e calibragbes com responsabilidade metroldgica. O resultado destes procedimentos é prevalecente para a tomada
de decisoes e dire¢des da GTMH (Lucatelli et al., 2003; Grimes, 2003; Bronzino, 1992; Moraes, 2007).

Em paises desenvolvidos o investimento na area da satde é consideravel, nos EUA 20% dos gastos totais destinados
a salde sdo despendidos em funcdo das medicdes, sendo que um terco destas ndo é com fins de diagndstico, mas, para
calibrac@es e estudos metroldgicos (Cérrea, 2001). Pode-se depreender que a confiabilidade conferida pelos equipamentos
eletromédicos (EEM) é de extrema importancia para a emissdo de laudos médicos corretos e para as decisfes da
Engenharia Clinica. Nao obstante, a calibracdo de equipamentos eletromédicos ainda € ineficaz e pouco usual no Brasil,
o0 que é reforcado pelas inexistentes politicas publicas, afim de impor critérios minimos de desempenho através de
regulamentacdo e normatizacdo. Ainda, pode-se destacar a falta de procedimentos normalizados, devidamente
documentados e disponiveis par a todos.

De maneira geral, o Centro Cirlrgico (CC) é um dos setores do hospital em que ha alta concentracdo de tecnologia
para prestar assisténcia efetiva a sentinela (Silvia, Rodrigues e Cesarreti, 2009). Dentre os importantes dispositivos
frequentemente observados nos CC, destaca-se 0s bisturis elétricos (BE). Estes surgiram com o objetivo de sanar o
problema da hemostasia, na &rea médica que provém desde a Idade Média, em que a cauterizagdo era realizada com 6leo
fervente ou ferro em brasa (Arone, Philippi e Santos, 1994).

No BE, ou Unidade Eletrocirlrgica de Alta Frequéncia (UEAF), a corrente elétrica de alta frequéncia aquece o
eletrodo positivo que constitui a ponta do bisturi e passa através do paciente até ser eliminada pela placa dispersiva. O
sistema mais recente de monitorizacéo do eletrodo de retorno (REM) tem a corrente elétrica retornando para o gerador,
neste caso, se a placa se desconectar o gerador ndo mais envia corrente ao sistema, evitando-se 0s acidentes e assegurando
0 correto posicionamento da placa durante o funcionamento (Parra, Giannasttasio e Diniz, 2012).

O BE néo é um equipamento médico utilizado para medi¢Ges de nenhum parametro fisiologico. Este dispositivo,
basicamente, fornece corrente elétrica com uma determinada poténcia elétrica e frequéncia sob uma impedancia de carga
ndo indutiva determinada, utilizada para a realizacdo da dissecacdo e coagulacdo de tecidos bioldgicos. Na modalidade
coagulacdo, a frequéncia atinge valores de 600 a 700 kHz, e na de corte, 1 a 2 MHz. Desta forma, apesar de ndo ser
dedicado ao diagnostico, sua importancia é tao relevante quanto a de outros EEM, por se tratar de um dispositivo de
tratamento e por possuir um alto potencial de risco ao paciente, o que evidencia a necessidade de uma avaliacao periédica
da confiabilidade metrolégica desta tecnologia. A rastreabilidade destes equipamentos impde, dentre outros aspectos, a
avaliacdo e declaracdo da incerteza de medicdo, sendo esta um parametro metroldgico de extrema importancia para avaliar
a qualidade da medicdo. De acordo com o JCGM 100 (BIPM, et al., 2008), a incerteza do resultado de uma medigéo
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reflete a falta de conhecimento exato do valor do mensurando. E pode ser definida de acordo com o VIM (INMETRO,
2012) como um parametro ndo negativo que caracteriza a disperséo dos valores atribuidos a um mensurando, com base
nas informacdes utilizadas.

Este trabalho é destinado a avaliar a incerteza associada a poténcia de corte e a poténcia de coagulacdo nos bisturis
elétricos aplicando o GUM.

2. METODOLOGIA

A poténcia de corte e a poténcia de coagulagdo definidas no bisturi elétrico foram medidas cinco vezes em cinco
pontos distintos por meio de um analisador. Para a poténcia de corte foram considerados os valores de 50 W, 100 W, 150
W, 200 W e 300 W; em quanto que para a poténcia de coagulacdo foram observados os pontos 30 W, 60 W, 80 W, 100
W e 120 W. As medigdes ocorreram no laboratério de Bioengenharia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal
de Uberlandia e aconteceram utilizando o bisturi elétrico do fabricante WEN, modelo SS-601MC. O analisador de bisturi
elétrico utilizado foi do fabricante Fluke Medical, modelo RF303, com resolucdo de 0,1W e faixa nominal de 400 W,
temperatura de operacdo entre 15 e 35 °C e humidade maxima de 90%. O bisturi elétrico utilizado possui certificado de
calibracdo de nimero L12199/14 emitido pelo Laboratério LRM Metrologia em 12 de agosto de 2014. As medic6es foram
realizadas a um temperatura de 25,7°C e umidade do ar de 36%. A Figura 1 ilustra o processo de medicéo evidenciando
0 bisturi elétrico e o analisador.

Figura 1. Bisturi elétrico e analisador configurados para procedimento de medicéo

Tabela 1 — Incerteza de Calibracdo para Poténcia de Corte e Coagulagdo do certificado de calibragdo nimero L12199/14.

Poténcia de Corte Poténcia de Coagulacio
Valor Incerteza de Fator de Valor Incerteza de Fator de
Convencional (W) calibragdo (%) Abrangéncia k Convencional (W) | calibra¢do (%) | Abrangéncia (k)
50 1,84% 2,20 30 1,98% 2,03
100 1,52% 2,52 60 0,96% 2,00
150 6,29% 2,87 80 2,28% 2,65
200 5,31% 2,87 100 1,51% 2,52
300 1,09% 2,87 120 1,29% 2,52

2.1. ldentificacéo dos fatores de influéncia.

Inicialmente foram identificadas as principais fontes de erros que podem afetar o resultado da medicao da poténcia de
saida dos bisturis elétricos, Figura 2.

Resolucio
Variabilidad
Das Leituras

Calibracéo

Meticulosidade
E——

FErro Grosseiro
EEEE—

Figura 2. Diagrama causa-feito evidenciando as fontes de erros na medi¢do da poténcia de saida com bisturi elétrico
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2.2. Modelagem Matematica do Processo de Medicéo

Em seguida o processo de medigdo foi modelado matematicamente, Eq. (1). Em que: P : mensurando (poténcia);
P : média aritmética dos valores indicados pelo analisador de bisturi elétrico; AR : correcéo devida a resolugdo do bisturi
elétrico; AIC : corregfo associada a incerteza-padrao da calibragdo do bisturi elétrico. Maiores investigagbes quanto as

incertezas padrédo do tipo B, para as medic¢Oes de poténcia de saida dos BE, deveréo ser realizadas em trabalhos futuros
de forma a investigar variaveis como: impedancias, flutuacdes de temperatura, umidade, entre outras.

P=P+AR+IC 1)
2.3. Aplicacdo do critério de Chauvenet.

Foi aplicado o critério de Chauvenet para eliminar valores extremos. Este teste € de suma importancia na identificagdo
de valores de poténcia de saida que ndo seguem a tendéncia dominante e, portanto, devem ser descartados.

2.4. Aplicacdo do Teste de Normalidade.

A normalidade dos valores do mensurando foi verificada por meio do teste de Shapiro-Wilk, utilizando o software de
Estatistica R. Diversas pesquisas mostram que ha equivaléncia entre esses dois testes para dados normais, mas que o teste
de Kolmogorov-Smirnov é menos sensivel a verificacdo da normalidade, sendo considerado menos eficiente. O teste de
Shapiro-Wilk é o melhor teste de aderéncia & normalidade (De Carlo, 1997; Shapiro, 1965; Oztuna et al., 2006).

3. RESULTADOS E CONCLUSOES

Os resultados da medicdes realizadas sdo evidenciados na Tabela 2. S&o acrescentados aos resultados da medigéo os
valores da média e do desvio padrdo, considerando uma confiabilidade de 68,27%.

Tabela 2 — Resultados das medig¢des para poténcias de corte e poténcias de coagulacéo.

Poténcia de Corte (W) Poténcia de Coagulagao (W)

50 | 100 | 150 200 300 30 60 80 100 120
12 Medida | 49,20 96,30 | 144,20 | 200,60 | 296,30 | 35,30 | 66,30 | 84,00 | 100,20 | 119,30

2 Medida | 48,70 | 99,80 | 145,50 | 204,90 | 296,60 | 35,20 | 65,60 | 83,70 | 100,60 | 119,20
32 Medida | 50,20 | 97,90 | 143,60 | 204,90 | 296,60 | 35,30 | 66,00 | 83,70 | 100,20 | 119,10
42 Medida | 49,90 | 98,20 | 144,90 | 202,80 | 296,40 | 35,20 | 66,00 | 83,70 | 100,40 | 119,20
52 Medida | 49,20 | 98,20 | 144,20 | 203,80 | 295,40 | 35,40 | 65,60 | 83,40 | 100,30 | 119,10
Média 49,44 | 98,08 | 144,48 | 203,40 | 296,26 | 35,28 | 65,90 | 83,70 | 100,34 | 119,18
Dsv. Padrdo | 0,60 | 1,24 | 0,73 | 1,79 | 0,50 | 0,08 | 0,30 | 0,21 | 0,17 | 0,08

Observa-se na Tabela 2 que o maior erro proveniente das medices da poténcia de coagulagéo (5,9 W) foi observado
para 60 W em quanto que para a poténcia de corte este foi -5,2 W em 150 W.. Além das medi¢Oes de poténcia de
coagulacdo demonstrarem o maior erro absoluto, elas também demonstraram o maior erro médio, de 2,9 W, enquanto as
medi¢des de poténcia de corte apresentaram erro médio de -1,7 W, apresentando maior exatiddo. No entanto, referente &
precisdo, as medicGes de poténcia de corte demonstraram o desvio padrdo médio de 1,0 W e as medi¢des de poténcia de
coagulagdo o desvio padrdo médio de 0,2 W, configurando-se mais precisas.

Foi aplicado o critério de Chauvenet, e observou-se a inexisténcia de outliers. Aplicando-se o teste de Shapiro-Wilk
(Figura 3) observou-se que em todas as poténcia de saida consideradas, a estatistica de Shapiro-Wilk se mostrou maior
que a tabelada para um alpha de 0,05 (W = 0,76) e a partir do p-value, pode-se afirmar, com nivel de significancia de
5%, que a amostra provém de uma populagdo normal. A tabela 3 traz os resultados do teste e a Figura 3 ilustra os grafico
de normalidade de algumas das poténcias de saida do bisturi observadas.
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Figura 3. Gréficos de normalidade para poténcia de corte (a — 50 W) e poténcia de coagulacdo (b — 60 W)

Normal Q-Q Plot

495 50.0
1

Sample Quantiles

49.0
|

-1.0 0.5

00

T
05

Theoretical Quantiles

Sample Quantiles

Normal Q-Q Plot

656 B57 658 659 660 661 662 663

1
o

0.5 00

T
05

Theoretical Quantiles

Tabela 3 — Resultados do teste de Shapiro-Wilk. Em que, W refere-se a estatistica Shapiro-Wilk e p ao p-value

Poténcia de Corte

50 W 100 W 150 W 200 W 300 W

W p w P w P W p W P
0,93]063)|092|059]094]0,71|0,87]0,28]0,78 | 0.06

Poténcia de Coagulacao

30W 60 W 80 W 100 W 120 W

W P w p w P W p W P
0,88 031|087 |0,29]0,88]0,32|0,88]0,31]0,88 0,31

Baseado no critério de normalidade, foi aplicada a lei de propagacéo de incertezas para avaliar a incerteza de medicao
conforme recomendado por JCGM 100 (BIPM, et al., 2008). A Tabela 4 sintetiza e mostra os resultados do célculo da
incerteza de medicdo para a poténcia de corte de 50 W.

Tabela 4 — Resultado do célculo da incerteza de medigéo para a poténcia de corte de 50 W.

Fontes Valor (W) | Distribuicéo C.S. Incerteza Padréo (W) G.L
Variabilidade 0,2694 t-student 1 0,26944 4
Calibragdo 0,0184 Normal 1 0,41818 o0
Resolugéo 1,0000 Retangular 1 0,28868 0

A partir da Tabela 4, conclui-se que a poténcia de corte observada em 50 W é igual a (50 £ 2) W com um fator de
abrangéncia de 2,05 e probabilidade de abrangéncia de 95%, apresentando 83,04 graus de liberdade efetivo. A variavel
que mais contribuiu para a incerteza final foi a incerteza de calibracdo (54 %), seguida da resolucdo do equipamento (25
%) e posteriormente pela variabilidade das leituras (21 %). A Tabela 5 sintetiza todos os resultados obtidos para os
calculos de incerteza de medicao para a poténcia de corte e poténcia de coagulacdo do bisturi elétrico, apresentando os
graus de liberdade efetivos (Ver), 0 fator de abrangéncia k, a incerteza combinada (uc) e a incerteza expandida (U).

Tabela 5 — Resultados do célculo da incerteza de medigdo em bisturi elétrico utilizando-se 0 Método GUM.

Poténcia de Corte Poténcia de Coagulacdo
P (W) Vet k uc (W) U (W) P (W) Vet K Ue (W) U (W)
50 83,05 2,05 0,57 1,18 30 57549,17 2,03 0,41 0,83
100 23,91 2,13 0,87 1,85 60 419,16 2,03 0,43 0,87
150 40312,75 2,03 3,32 6,71 80 31346,41 2,03 0,90 1,82
200 2007,78 2,003 3,79 7,69 100 25161,86 2,03 0,67 1,35
300 3320,82 2,03 1,19 2,42 120 333969,08 2,03 0,68 1,38
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Observa-se na tabela 5 que a maior incerteza expandida para a poténcia de corte foi de 7 W relacionada com a poténcia
de 150 W. Quanto a poténcia de coagulacgdo, identifica-se a maior incerteza expandida relacionada com a poténcia de 80
W, com valor de 2 W. Como ja discutido, ndo ha nenhuma legislacdo vigente no Brasil que referencie limites de incerteza
expandida para os bisturis elétricos. Para trabalhos futuros propde-se o estudo de demais fatores de influéncia, como a
impedancia, umidade do ar, temperatura, entre outras.
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6. ABSTRACT

The metrological reliability afforded by the medical equipment is of utmost importance to the issue of correct medical
reports to the decisions of Clinical Engineering and medical practice. However, the calibration of this equipment is still
inefficient and unusual in Brazil, which is reinforced by non-existent public policies in order to impose minimum
performance criteria through regulation and standardization. Considering that electric scalpels are essential equipment in
Surgical Centers of Health Care Facilities, this study evaluated the uncertainty associated with the power cut and the
power of coagulation of the values defined in electric scalpels applying the GUM. We considered the variability of the
readings, the resolution of electrocautery and calibration uncertainty as influencing factors, however, other sources of
error must be studied and considered in future work, such as relative humidity, ambient temperature, and impedance. It
was observed that cutting power measurements are more accurate and less accurate than coagulating power. It was also
concluded that there were high uncertainty of measurement points, as the cutting power of 150 W, with expanded
uncertainty of 7 W.
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