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RESUMO

Cotidianamente, sdo tomadas decisbes baseadas em informacdes de
medicdes. A credibilidade dessas decisdes podera depender da informacéo
recebida ser ou ndo adequada. Inimeras decisdes clinicas sdo tomadas e
baseadas em resultados de medicBes, que constituem informacdo
fundamental nos cuidados prestados ao paciente, contribuindo diretamente
em diagnosticos e tratamentos. Nesta area, o foco em metrologia pos-
mercado € incipiente, e, portanto, objeto de sensibilizacdo para o
desenvolvimento de novas metodologias de aprendizagem. Considerando
este cenério, o estudo apresenta uma proposta para desenvolver e
implementar uma metodologia de aprendizagem para o0 ensino de
metrologia em salde. O publico alvo é o perfil da grande maioria dos
engenheiros clinicos atuante e a justificativa da proposta decorre da
necessidade de desenvolver percep¢do e conhecimento metrolégico a
futuros profissionais de engenharia clinica. A metodologia utilizada para
esta pesquisa é a metodologia ADDIE do design instrucional, compreendida
pelas seguintes etapas: analise, desenho, desenvolvimento, implementagéo e
avaliacéo do curso. A etapa de analise identificou as caréncias referentes ao
ensino de metrologia em salde com foco no pés-mercado e o publico alvo.
A etapa de desenho definiu os conteidos, 0 método de avaliacdo e a duracéo
do curso. A etapa de desenvolvimento tratou da elaboracdo do material,
delineado por vertentes tedricas e praticas. A etapa de implementagdo se
refere & fase de execucdo do curso, levando em conta a aplicagdo da
avaliagdo pré e pos-curso. Na etapa de avaliacdo sdo analisados o
rendimento nos questionarios e a eficiéncia global do curso. Os resultados
da proposta demonstraram, para o publico-alvo em questdo, maior ganho de
aprendizagem e efetividade nos contetdos praticos. As conclusdes desta
pesquisa demonstram que o conteldo pratico metrolégico deve ser inerente
e corroborar com o conteldo tedrico, subsidiando na qualidade da
disseminacdo metrolégica. A Engenharia Clinica, por ser uma &rea que
desenvolve conhecimentos de engenharia e praticas gerenciais voltadas as
tecnologias em salde, aporta e fundamenta a pesquisa, objetivando a
consolidagdo da cultura metroldgica para o engenheiro clinico e para o0s
profissionais dos EAS, impactando diretamente na melhoria de seguranca,
confiabilidade das medigdes e efetividade do servico.

Palavras-chave: Engenharia Clinica, Metrologia em Salde, Design
Instrucional, ADDIE.












ABSTRACT

Every day decisions are made based on measurement information. The
credibility of these decisions may depend on whether the information
received is appropriate or not. Numerous clinical decisions are made and
based on results of measurements that constitute fundamental information in
the care given to the patient, this contributes directly to diagnoses and
treatments. In the health area, the focus on post-market metrology is
incipient, and therefore an object to raise awareness for the development of
new learning methodologies. Considering this scenario, the study presents a
proposal to develop and implement a learning methodology for the teaching
of metrology in health. The target audience is the vast majority of clinical
engineers involved and the justification to the proposal comes from the need
to develop a metrological knowledge to future clinical engineering
professionals. The methodology used for this research is the ADDIE
methodology of instructional design, described by the following stages:
Analysis, design, development, implementation and evaluation of the
course. The analysis stage was focused on post-market and the target public
and it identified the deficiencies related to the teaching of metrology in
health. The design stage defined the contents, the evaluation method and the
duration of the course. The development stage created the material which
was delineated by theoretical and practical approaches. The implementation
stage refers to the execution of the course, considering the evaluation test
made before and after the course. In the evaluation stage, the results of the
quizzes and the overall efficiency of the course were analyzed. The results
demonstrated to the target audience a better learning and effectiveness in
the practical contents. The conclusions of this research demonstrate that the
practical metrological content must be inherent and corroborate with
theoretical content, giving support to the quality of the metrological
dissemination. Because Clinical Engineering is an area that develops
engineering knowledge and management practices focused on health
technologies, it contributes and supports the research aiming the
consolidation of the metrological culture for the clinical engineer and for
the EAS professionals. All this directly impacts the improvement of safety and
reliability of measurements and effectivity of service.

Keywords: Clinical Engineering, Health Metrology, Instructional Design,
ADDIE.
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1 INTRODUCAO

A medicdo, como campo de atividade cientifica e técnica abrange
um conjunto de atividades determinando e mensurando quantidades
fisicas, registrando uma notavel evolugdo ao longo dos séculos. O
contexto que engloba essas atividades é chamado de Metrologia, que
inclui uma ampla gama de medic6es em todos os setores da sociedade,
sendo uma base fundamental para o desenvolvimento sustentavel
(KIND 2003; BENZ 2011).

As recomendag0es internacionais preveem que todos os sistemas de
medicdo devem apresentar resultados confiaveis. Para isso, a
rastreabilidade metroldgica e a incerteza de medicdo sdo os principais
fatores que fundamentam esta garantia. Isto significa melhorar uma
cadeia de medicBes a partir uma referéncia comumente aceita.
Considerando o impacto inerente & vida, estes principios devem
fortemente ser empregados no Aambito da salde. MedicBes e
instrumentos de medigdo estdo presentes no dia-a-dia e sdo
fundamentais na prevencdo, diagndstico e tratamento de doencas. E
necessario que os resultados da medicdo no campo médico sejam
precisos, reais e comparaveis, portanto, devem apresentar repetibilidade
e reprodutibilidade ao longo do tempo. (SEMEIRJAN, WATTERS
2000; GOLZE 2003; DESIMONI, BRUNETTI 2006).

A forma de atuacdo dos profissionais da salde sofrem constantes
transformacfes devido a tendéncia globalizada de incorporacdo de
tecnologias no que diz respeito aos procedimentos envolvendo a salde.
Aliado ao desenvolvimento tecnolégico se faz necessario o

aperfeicoamento da gestdo da tecnologia, com acbes envolvendo o
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desenvolvimento de pessoal, ferramental e de processos principalmente
na area industrial. O mesmo ndo acontece na area da salde, onde apesar
de ter tecnologias e aparatos muitas vezes ainda mais desenvolvidos que
na industria, se utilizam, acima de tudo em paises subdesenvolvidos, de
métodos primitivos para a gestdo da tecnologia médico-hospitalar
(LUCATELLI et al, 2013).

A drea da salde é fundamentada por medi¢des. Diariamente tomam-
se decisbes baseadas nos resultados de medicbes e, portanto, €
imprescindivel que a medicdo tenha acima de tudo, confiabilidade. A
metrologia associada aos equipamentos meédicos desempenha um papel
importante no dia-a-dia dos Estabelecimentos Assistenciais de Salde
(EAS), tendo em vista que qualquer decisdo é baseada em um resultado
de medicdo, fazendo com que a decisdo clinica seja baseada em
evidéncia. E importante ressaltar que essas evidéncias podem apresentar
variabilidades, e estas, resultarem em erros de diagndstico e tratamento,
comprometendo o Processo Tecnolégico em Salde (PTS) como um
todo (FERREIRA, 2013).

Os médicos, aliados a praticidade destes instrumentos de medicéo,
passaram a confiar cada vez mais nos seus diagnosticos e proferir
tratamentos baseados nos resultados das medicOes. A preocupagdo com
0 risco do uso de equipamentos e instrumentos sem a adequada
avaliagcdo metroldgica tornou-se evidente somente ap6s 0 ano de 1990
com a publicacdo dos resultados do Harvard Medical Practice Study
(HMPS) sobre eventos adversos, onde se concluiu que 3,7% dos
pacientes hospitalizados sofrem eventos adversos, sendo que 13,6%
desses incidentes ocasionaram mortes. O HMPS foi um marco inicial no

que diz respeito a estudos associados a eventos adversos, bem como, no
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aprimoramento do controle da qualidade da tecnologia. A tabela 1
demonstra outros estudos realizados posteriormente, com os respectivos
anos de publicacdo, numero da amostra e percentual de eventos
adversos. Sdo eles: Utah Colorado Medical Practice Study (UCMPS),
Australian Quality Health Care Study (QAHCS), Adverse Events in
New Zealand Public Hospitals Study (AENZS), British Adverse Events
Study (BAES), Canadian Adverse Event Study (CAES), Danish
Adverse Event Study (DAES) e um estudo realizado no sudoeste da
Franga (MENDES et al, 2005).

Tabela 1 — Estudos sobre eventos adversos

Estudo (Ano) NUmero da amostra Eventos adversos (%)
HMPS (1991) 30121 1114 (3,7)
QAHCS (1995) 14179 2353 (16,6)
UCMPS (2000) 14700 426 (2,9)
DAES (2001) 1097 98 (9,0)
AENZS (2002) 6579 743 (11,3)
BAES (2003) 1014 109 (10,8)
CAES (2004) 3745 280 (7,5)
Franca (2005) 778 112 (14,5)

Fonte: MENDES (2005).

Conforme destaca Baker, ap6s o acontecimento de um incidente no
ambito hospitalar, é importante determinar se 0 mesmo se constitui um
evento adverso, isto é, se houve dano ao paciente/corpo clinico
decorrente do cuidado prestado ou ainda, se foi grave o suficiente para
estender o tempo de internacdo do paciente ou causar algum tipo de
incapacidade (BAKER et al, 2004).



34

Os estudos explicitados na tabela 1 denotaram evidéncias que
subsidiaram estudos a fim de descobrir a dimensdo do problema, bem
como desenvolver agles para a resolucdo dos mesmos. Isso sé foi
possivel porque esses estudos, em sua grande maioria, extrairam
informag8es contidas nos prontuarios clinicos, possibilitando constatar
incidéncia e prevaléncia desses eventos (SZLEJF et al, 2012).

As complicagBes decorrentes dos cuidados prestados estdo
intimamente ligadas ao desenvolvimento tecnologia medica. As
complicagdes devem ser concebidas e reconhecidas pelo engenheiro e
pelo corpo clinico, de forma a estruturar a¢cdes de prevencéo. Dentre as
complicagbes mais comuns, estd a complicacdo iatrogénica. O termo
iatrogénese diz respeito a problemas causados por ou resultantes do
tratamento médico. Esta complicacdo decorre de problemas associados a
diagnosticos ou procedimentos terapéuticos. Considerando o cenario
brasileiro, no ano de 2004, a ANVISA publicou um manual de
seguranca no ambiente hospitalar no qual referencia um estudo sobre
complicagdes associadas ao tratamento médico. No estudo, 35% das
complicacdes eram relativos a usabilidade da tecnologia médica, dentre
0s quais, quase a metade dessas complicacdes, estava relacionada aos
equipamentos que monitoram e controlam a infusdo de drogas e
farmacos no paciente, como por exemplo, as bombas de infusao.

Importante salientar que os eventos adversos sdo evitados néo
somente garantindo um controle metrol6gico sobre a tecnologia, mas
também, com recursos humanos capacitados e infraestrutura adequada.
Partindo dessa realidade, propde-se um curso tedrico-pratico de
metrologia em salde estruturado com contetidos envolvendo o processo

tecnol6gico em sadde, nos dominios de infraestrutura, recursos humanos
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e tecnologia dentro de um EAS. Para tal, se utiliza do Design
Instrucional (DI), que em sumo, trata da area de pesquisa referente ao
ensino-aprendizagem em qualquer contexto, desde o ensino tradicional
até aplicagdes contemporaneas quanto ao uso de tecnologia, buscando
atingir um espectro global referente ao treinamento de recursos

humanos. Conforme cita Lima (2011):

Emprega-se o design instrucional & concepgdo de
cursos, aulas individuais e a construcdo de
materiais didaticos como impressos, Vvideos,
softwares ou, de modo mais genérico, qualquer
objeto de aprendizagem.

O importante é a concepgdo de que esse processo deve buscar
mapear 0 conjunto de tarefas e questionamentos para a implantacéo e
desenvolvimento dos cursos, respondendo as seguintes questdes: Para
guem sera criado? Para qué sera criado? E como o projeto sera criado?
(ALONSO, 2000).

A disseminacdo e o foco do conhecimento metrolégico ndo se
restringem somente ao engenheiro clinico. A garantia da confiabilidade
metrol6gica de Equipamentos Eletro-Médicos (EEM) depende também,
da qualidade dos laboratérios de calibracdo e ensaio comprovada por
um processo de acreditacdo. Existe um reduzido nimero de laboratdrios
capacitados no Brasil, sendo necessario o desenvolvimento de uma rede
de laboratérios para avaliagdo metroldgica de EEM. A inovacdo no
desenvolvimento desta pesquisa reside em promover uma metodologia
de aprendizagem que visa sensibilizar e desenvolver consciéncia

metroldgica no &mbito da satde
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1.1 CARACTERISTICA DA PESQUISA

A presente pesquisa é de natureza aplicada, tendo por objetivo o
desenvolvimento de conhecimentos focados & solu¢do do problema
estabelecido, isto €, a falta de disseminacdo metroldgica no periodo pds-
mercado na area da salde. Quanto a abordagem, esta pesquisa pode ser
classificada de natureza quantitativa, pois tem como finalidade uma
proposta de metodologia de aprendizagem para o ensino de metrologia
em salde (MORESI, 2003). A obtencdo dos dados foi realizada por

meio da pesquisa aplicada em um estudo de caso em nivel de graduacao.

1.2 JUSTIFICATIVA.

A justificativa e motivagdo da pesquisa se ddo em decorréncia
de um cenadrio contrastante no que diz respeito as tecnologias em saude,
antes e pos-comercializacdo. Uma analise deste panorama discrepante é

definido por Monteiro e Lessa (2005), que destaca:

No Brasil, assim como em muitos outros paises do
mundo, uma atencdo especial é dedicada a
certificacdo de produtos para a salde antes de
comercializd-los, denotando uma preocupagédo
especial com a qualidade de tais produtos no
momento prévio ao lancamento no mercado
consumidor. Neste sentido, com a excecdo dos
equipamentos de radioterapia e radiodiagnostico,
que possuem legislagao através das normas CNEN
e da portaria 453 que obrigam o controle
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metroldgico durante a vida (til, o restante dos
Equipamentos Eletro Médicos (EEM) ndo possui
obrigatoriedade quanto a avaliagdo da
confiabilidade metroldgica apos sua

comercializagdo (p.56).

A citacdo denota a importancia de se voltar atencdo ao periodo
pos-mercado, no que se refere a equipamentos médicos. O controle
metrolégico é bem difundido e estabelecido no periodo de pré-venda,
entretanto, durante a vida Util dos equipamentos, se faz necessario agdes
de sensibilizacdo metroldgica a todos os envolvidos nos sistemas e
processos em saude.

O engenheiro clinico é o profissional central no que diz respeito
ao desenvolvimento de iniciativas adequadas para obtencdo de
confiabilidade metrolégica nos Equipamentos Médico-Hospitalares
(EMH). E o0 engenheiro clinico que é responsavel por todo ciclo de vida
da tecnologia meédico-hospitalar, envolvendo o0s processos de
incorporacdo, recebimento, instalacdo, treinamento de Recursos
Humanos (RH), manutencdes preventivas e corretivas, andlises de
obsolescéncia, e por fim, pelo descarte (ANDRADE, 2008). Em 1992
foi criada a Engenharia Clinica, derivada da Engenharia Biomédica.
Quase 25 anos depois, tratando da realidade atual, poucos EAS contam
com servigos de Engenharia Clinica, realidade contrastante ao expansivo

aumento na densidade de EMH. Andrade complementa:

“A regulamentacdo metroldgica na area da salde
€ excessivamente importante e necessita ndo sé do

surgimento de novas recomendagOes, como
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também da realizagdo de estudos para cada vez
melhor definir as incertezas recomendaveis,
considerando as implicagOes terapéuticas e
diagnésticas na area biomédica. O recente
reconhecimento internacional da importancia do
controle metrolégico de EMH na fase pos-
comercializacdo pode ser evidenciado pelo
anincio de normas IEC a serem langadas
contendo procedimentos para a realizacdo de
ensaios de EMH em uso” (p.12).

Além das normas desenvolvidas por organismos como a
International Electrotechnical Commission (IEC), entidades como o
Emergency Care Research Institute (ECRI) entre outros, desenvolvem
procedimentos padronizados de forma a subsidiar a realizacdo dos
ensaios de desempenho e de seguranca elétrica nos dispositivos
médicos. E valido ressaltar também que as acreditacdes dos diversos
EAS impactam diretamente na confiabilidade metrologica destes
equipamentos. Tais acreditacBes, embora voluntarias, sdo bastante
dependentes da cultura metroldgica, aspecto que deve ser disseminado

com urgéncia na area da saude.

1.3 ESTRUTURA DO TRABALHO

O trabalho estd estruturado em seis capitulos. O primeiro é
destinado a introducéo do trabalho contendo apresentacdo do problema,
bem como as caracteristicas da pesquisa e justificativa associadas a

motiva¢do desta proposta.
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O segundo capitulo descreve os objetivos do trabalho e os
direcionamentos da pesquisa. Os objetivos especificos focam em metas
e agdes que resultam na solugédo do objetivo geral.

No terceiro capitulo, sdo apresentados topicos referentes ao
embasamento tedrico da proposta, versando sobre aspectos historicos da
metrologia em salde, a importancia da Engenharia Clinica no contexto
da Gestdo de Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH), a dimenséo e
destaque da avaliacdo da conformidade, a estruturacéo e fundamentacédo
dos curriculos de disciplinas de metrologia existentes em universidades
brasileiras, finalizando com discussdo e relevancia do processo de
ensino-aprendizagem, com énfase na importancia do conhecimento
produzido e nos métodos de avaliagao.

O quarto capitulo trata da metodologia da pesquisa. Descreve a
importancia do modelo ADDIE do Design Instrucional (DI) para a
criacdo de novas propostas de ensino-aprendizagem, com o objetivo de
delinear e definir o trabalho em etapas especificas e subsequentes,
tornando o processo de desenvolvimento do curso organizado e
estruturado. Este capitulo faz um panorama geral da importancia do
tema metrologia em salde associado ao planejamento e concep¢do do
curso, com definicdo de puablico-alvo, escolha dos contelidos, avaliacdo
e tematicas, desenvolvimento dos materiais e execugao.

Na sequéncia, o capitulo 5 apresenta os resultados obtidos a partir
das ferramentas de avaliagdo: diagndstica e pds-curso. Este capitulo
detalha o tratamento estatistico realizado a partir dos instrumentos de
avaliacdo, representando o aproveitamento dos alunos antes e depois do

curso, através dos acertos e evolucdo nas afirmac@es do questionario.
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Para finalizar o trabalho, o0 sexto capitulo descreve a avaliagdo da
proposta  baseado na metodologia empregada, analisando
particularidades de cada tematica associada a suas questdes, e tambhém
uma analise global de todo o processo, indicando as potencialidades e
problemas encontrados. Tais andlises servem de subsidio para a
discussdo de melhorias desta proposta para outros publicos-alvo, bem
como, para o surgimento de novas propostas futuras de ensino com foco

na metrologia em saude.

1.4 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral consiste em desenvolver e implementar um curso
sobre Metrologia em Salde no pds-mercado e analisar a metodologia e

os resultados do processo de ensino-aprendizagem

1.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

— ldentificar e analisar o cenario global da metrologia em salde.

— Planejar uma proposta de curso desenvolvendo contelidos sobre
metrologia em salde.

— Auvaliar o processo de ensino-aprendizagem e a metodologia

aplicada no curso.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

Para embasamento da pesquisa, foi realizado um estudo do estado

da arte da area.

2.1 PANORAMA HISTORICO E LEGISLACAO

Em maio de 1971, o Dr. Samuel Dwane Thomas, residente em
urologia, estava realizando uma cirurgia conhecida como prostatectomia
transuretral, utilizando para isso um instrumento denominado
ressectoscopio. No meio da operagdo, o0 instrumento apresentou
problemas técnicos e o operador sofreu uma grave queimadura de
origem elétrica, afetando principalmente a cérnea de seu olho direito.
Apo6s andlise do evento adverso ocorrido, foi constatado que o
equipamento médico estava descalibrado. (BRENNAN, 1991).

Em decorréncia de questbes juridicas, envolvendo a empresa
fabricante da tecnologia, o hospital e 0o médico, o evento descrito
anteriormente teve impacto significativo, de forma a direcionar as
atencdes para o problema da metrologia na area da satde. E importante
destacar que esses eventos impactam ndo somente na seguranca e
consequentemente na salde das pessoas, mas também economicamente.
Cerca de dez anos apés o ocorrido, desenvolveu-se nos EUA um estudo
no qual se constatou que somente no ano de 1983, ocorreram
aproximadamente um milhdo de eventos com prejuizos na area médica,
sendo que 20% destes envolveram algum tipo de indiligéncia ou

desatencdo. Na mesma época, na Suécia, avaliou-se 306 equipamentos
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com defeitos que resultaram em eventos fatais ou com consequéncias
graves. Dessa amostra, aproximadamente metade apresentava
problemas de desempenho, 26% dos acidentes estavam associados a
problemas de RH (mau uso) e 21% a problemas de manutengdo
incorreta (ANVISA, 2013). A década de 80 foi um marco inicial para
estudos referentes a metrologia em equipamentos médicos,
principalmente, nos paises desenvolvidos.

Considerando esse panorama, surgiu a necessidade de se realizar
um encontro global entre diversas nacionalidades, com o intuito de
verificar como os paises estavam lidando com a questdo da seguranga e
da qualidade do servico prestado na area da salde. A reunido aconteceu
em 1986 e foi denominada Conferéncia Internacional de Orgaos
Governamentais para Regulamentacdo de Equipamentos Médicos
(ICMDRA), organizada pela Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) e
pela FDA (Food & Drug Administration).

No relatério, dentre todas as nacionalidades, os paises que
apresentavam maior precariedade referente as regulamentagdes na area
da salde sdo os paises africanos. Conforme ilustrado a Figura 1, dos 54
paises analisados apenas seis (realcados com um circulo) continham

regulamentac6es especificas.
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Figura 1 - Paises africanos que possuem regulamentacdes para uso de EMH
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Além de nao disporem de regulamentacdo para uso de EMH, esses
paises ndo dispbem de instalagbes adequadas e profissionais
especializados em quantidade suficiente para avaliar os equipamentos
médicos. Pela Figura 1, nota-se que os paises em questdao ndo possuem
relacbes de proximidade e/ou fronteiras, ou seja, o fato de terem
regulamentacdes se trata de politicas particulares de cada pais.

Nos paises do Oriente Médio verificou-se que a realidade era bem
similar a dos paises africanos. Treinamento inadequado, os problemas
de infraestrutura, a falta de profissionais para o gerenciamento da
tecnologia, entre outros, sdo 0s problemas mais comuns.

Independente da regido do globo, o fator preponderante no que diz
respeito a GTMH esta associada ao desenvolvimento do pais (OMS,

1986). Um exemplo sdo os paises europeus, que tém como objetivo



46

primordial a ndo aceitagdo de equipamentos inseguros e ineficazes. Para
tal, adotam padrBes de inspecdo definidos pelo Guide Manufacturing
Practice (GMP), além de denotarem uma atencdo especial para 0s
equipamentos médicos no periodo pds-mercado.

Outro exemplo que pode retratar esse cendrio nos paises
desenvolvidos é o caso da Australia, que desenvolve acbes de registros
de todo o parque tecnoldgico na area da salde, comparacdo das
informacdes referentes a falhas envolvendo EMH, criagdo de ambientes
de avaliacdo técnica e que visem o desenvolvimento de normas.

Os EUA, desde 1991, utilizam um modelo fundamentado pela lei
The Safe Medical Device Act, que prediz que os EAS devem relatar e
informar ao fabricante do produto todos os casos em que falhas
ocasionaram mortes ou sérios danos decorrentes do uso de EMH, em
um prazo maximo de até 10 dias. O relatério é completo, contendo
informacbes do equipamento (marca, modelo, nimero de série,
fabricante), bem como, detalhes da falha (data, procedimentos de uso).
A lei prevé também que sejam relatadas falhas de RH, ou seja, erros
puramente associado ao operador do equipamento (ANVISA, 2010) .

Segundo o INMETRO (1998):

“No Brasil, estdo sujeitos & regulamentacgdo e ao
controle metrol6gico, os instrumentos de medigédo
e medidas materializadas utilizados nas atividades
econdmicas (comerciais) e nas medigdes que
interessem a incolumidade das pessoas nas areas

da saude, seguranca e meio ambiente.” (p.5)
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E uma realidade que o Brasil se encaixava no perfil metroldgico dos
paises subdesenvolvidos conforme descrito na época da ICMDRA.
Entretanto, atualmente o Brasil dispde de uma realidade contrastante no
que diz respeito ao controle metroldgico. As regulamentacBes no
periodo de fabricacdo dos EMH sdo bem difundidas e estabelecidas, ou
seja, 0 periodo pré-mercado € regido por leis claras e definidas,
reforcando uma preocupacdo especial com a qualidade dos produtos no
momento prévio ao langamento no mercado consumidor. O mesmo néo
acontece na fase de uso, com excecdo dos equipamentos de radiologia,
gue tem regulamentacGes estabelecidas pela CNEN durante a vida util,
ou seja, a maioria dos EMH’s no parque tecnolégico, no periodo pds
mercado, ndo dispde de leis e regulamentacdes definidas que garantam
a obrigatoriedade da realizacdo de inspecfes de desempenho, ha apenas
“recomendagdes” (MONTEIRO e LESSA, 2005).

O ICMDRA evidenciou o cenario da metrologia em satde no
mundo. Atualmente, a OMS realiza encontros versando sobre o tema de
gestdo da tecnologia em saude. O objetivo dos encontros é conhecer e
analisar as experiéncias dos paises a respeito do desenvolvimento e
implementacdo de politicas e programas nacionais de tecnologia da
salde dentro do contexto geral de sistemas de salde e prestacdo de
servicos, incluindo informac@es sobre 0 uso dos instrumentos de tomada
de decisdo e de gestdo existentes. Espera-se, que o encontro forneca a
OMS, orientagOes para delinear novas medidas para apoiar os estados-
membros nos seus esforcos em estabelecer politicas, programas e
sistemas tecnoldgicos de salde eficientes, em especial no que se refere a
revisdo e atualizacdo dos modelos ja existentes ou no desenvolvimento

de novos para resolver as necessidades identificadas. As recomendacdes
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dessas reunifes devem ser seguidas por um grupo menor de
especialistas selecionados que trabalhardo na revisdo e atualizacdo dos
modelos existentes e no desenvolvimento de novos modelos, conforme
necessério (OMS, 2009).

A primeira reunido foi no inicio de 2009, em Genebra. Nela,
participaram representantes de paises da Africa e da América Central,
bem como, membros do Technical Advisory Group on Health
Technology (TAGHT) e da OMS. Posteriormente houve a segunda
reunido, realizada no Rio de Janeiro, no fim de 2009. Esse segundo
encontro tratou de apresentar os relatérios de progresso sobre o
desenvolvimento dos modelos por cada um dos grupos de trabalho que
foram formados durante a primeira reunido (OMS, 2010). Assim e
sucessivamente, realizou-se mais conferéncias com o intuito de definir
claramente as necessidades dos paises e possiveis lacunas nas
ferramentas de gestdo de tecnologia de cuidados a saude relativas a
EMH’s, especialmente no dominio da engenharia biomédica, e delinear
as agOes necessérias para a OMS e outros parceiros responderem as
necessidades identificadas de forma alinhada, revertendo o cenario da
metrologia em salde nos paises subdesenvolvidos, conforme descrito na
ICMDRA.

2.2 0 PAPEL DA ENGENHARIA CLINICA

A aplicacdo de técnicas de engenharia para a solucao de problemas
na area médica, associado a uma gestdo de tecnologia em salde &, por
definicdo, a engenharia clinica. O American College of Clinical

Engineering (ACCE) enfatiza tanto a prestacdo do cuidado ao paciente
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guanto a GTMH, definindo um engenheiro clinico como "um
profissional que apoia e desenvolve o cuidado do paciente aplicando
conhecimentos de engenharia e habilidades de gerenciamento da
tecnologia na area da saude” (ACCE, 1992).

Bronzino (1992) amplia o escopo da engenharia clinica
identificando as seguintes atribuicBGes: gerenciamento de tecnologia,
gerenciamento de risco, avaliacdo de tecnologia, projeto de instalagdes e
gerenciamento de projetos e, em particular, treinamento, como as
fungdes-chave para um departamento de engenharia clinica. O
engenheiro clinico deve estar diretamente envolvido com solugbes em
qualquer uma dessas areas problematicas no nivel de entrega, se as
solugbes disponiveis forem efetuadas. Ele deve fornecer educagdo para
enfermagem, médicos e paramédicos para facilitar a sua compreenséao
da tecnologia atual e tendéncias futuras. Em consulta com o pessoal
médico e administrativo, deve garantir que a aquisi¢do de equipamentos,
projetos e sistemas hospitalares sejam otimizadas e que as aquisigdes de
tecnologia sejam apropriadas e adequadas para os fins que se deseja. Ele
deve envolver-se em pesquisa aplicada e desenvolvimento em todos 0s
niveis para melhorar o atendimento ao paciente e fazer predigdes para o
uso seguro e eficaz da tecnologia. Consequentemente, as seguintes
fungdes podem ser consideradas descritivas do papel da engenharia
clinica.

Diversas entidades definem o conceito de Engenharia Clinica e
atribuicdes do engenheiro clinico. Em um encontro realizado em 2011, a
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI,

2011) expressou:
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Um profissional que traz para as institui¢ces de
sallde um nivel de educagdo, experiéncia e
competéncia, que lhe permitira gerenciar de forma
responsavel, eficaz e segura, a interagdo com
dispositivos, instrumentos e sistemas médicos e

seu usudrio durante a assisténcia ao paciente. (s.i)

A Board of Examiners for Clinical Engineering Certification

(2012), um organismo de certificacdo de profissionais de engenharia

clinica, define o profissional com as seguintes atribuicdes:

Um engenheiro cujo foco profissional esta na
interface  paciente-dispositivo, que  aplica
principios de engenharia no gerenciamento de
sistemas e dispositivos médicos no ambiente do

paciente. (s.i)

O ACCE distingue de forma clara o Engenheiro Clinico dos

chamados BMET (Biomedical Equipment Technicians). Engenheiros

Clinicos sdo muitas vezes confundidos com outro grupo de profissionais

nos hospitais, os Técnicos de Equipamentos Biomédicos (em inglés,

BMET). Na realidade, estes dois grupos desempenham fungdes

diferentes, entretanto, ambas importantes. O BMET é a pessoa

responsavel pelo apoio direto, servi¢o e reparo do equipamento médico

no hospital. Sua educacdo e formacdo sdo geralmente provenientes de

uma natureza técnica, geralmente com duracéo inferior a um curso de

graduacdo comum. Os BMETs respondem a chamada quando o

equipamento médico ndo funciona adequadamente e devem trabalhar
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em estreita colaboragdo com o corpo clinico do hospital, bem como,
com o fornecedor do equipamento, pois em caso de problema que o
BMET néo consiga solucionar, 0 mesmo deve entrar em contato com o
fornecedor. O trabalho de engenheiro clinico conforme descrito, é mais
abrangente e global do que o dos técnicos. O engenheiro clinico
funciona como gerente de tecnologia e sistemas de equipamentos
médicos. Neste contexto suas atribui¢des incluem a gestdo financeira ou
orcamental, a gestdo dos contratos de servicos, sistemas de tratamento
de dados para a gestdo do equipamento médico e a coordenacdo dos
acordos de prestagdo de servicos e das operagdes internas. O engenheiro
clinico atuante no meio hospitalar também tem a responsabilidade pela
supervisdo da equipe de manutencdo técnica, que vai depender do seu
conjunto de habilidades e da estrutura do departamento. No ambito
hospitalar, também preenche outras fun¢Ges importantes para garantir
gue o equipamento médico seja seguro e eficaz. Estas fungbes incluem a
participacdo no processo de planejamento e avaliagcdo da tecnologia,
assegurando a conformidade regulatéria na area de gestdo de tecnologia
médica, como também, no gerenciamento de riscos e participacdo ativa
na formacao educacional do pessoal técnico e médico. O dmbito destas
atividades estd se expandindo significativamente a medida que a
tecnologia médica continua a integrar-se nos sistemas, com solucdes
remotas, ubiquas e interoperaveis.

Desde seus primeiros dias, quando os testes de seguranca elétrica e
manutencdo preventiva basica eram as principais preocupacdes, até o
presente, a pratica da engenharia clinica mudou significativamente.
Conforme especificado, os engenheiros clinicos hospitalares ainda tém

como principais preocupacdes a seguranga do paciente e a boa gestao de
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equipamentos hospitalares. No entanto, essas preocupagdes basicas
estdo sendo complementadas por novas areas de responsabilidade,
tornando o engenheiro clinico ndo apenas o diretor de tecnologia, mas
também parte integrante da equipe de gerenciamento do hospital. Em
grande parte, essas demandas sdo devidas as questdes econdmicas que
os hospitais enfrentam. Instrumentos de ponta altamente complexos,
sistemas de ressonadncia magnética, lasers cirdrgicos e outros
dispositivos sofisticados, sdo agora usados como uma questdo
primordial no atendimento ao paciente. Devido ao alto custo e a
complexidade de tais dispositivos, a instituicdo precisa planejar com
cuidado (tanto em nivel técnico como gerencial) a avaliagdo, aquisicdo e
uso desta nova tecnologia. Com essas necessidades em mente, 0s
administradores de hospitais comegaram a recorrer as equipes de
engenharia clinica para obter assisténcia em &reas operacionais. Os
engenheiros clinicos agora fornecem assisténcia na aplicagdo e
gerenciamento de muitas outras tecnologias que suportam o
atendimento ao paciente, como por exemplo, suporte em
telecomunicacdes, operacOes de instalagfes e planejamento estratégico
(DYRO, 2004).

Em muitos casos, ha uma propensdo a culpar o equipamento ou
dispositivo por uma lesdo, sem entender o mecanismo pelo qual a leséo
ocorreu. Em 70 a 80% dos casos de mau funcionamento relatado de um
dispositivo médico, o equipamento foi encontrado funcionando dentro
dos pardmetros previstos (MS, 2009). A capacidade de um engenheiro
clinico para desvendar a variedade de circunstancias em torno de uma
leséo relacionada ao dispositivo € uma contribuicdo importante para o

processo de investigacao, que também pode envolver gestores de risco,
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pessoal de enfermagem, fabricantes e outros. A ocorréncia de uma leséo
grave ou morte leva a um litigio, a investigacdo realizada pelo
engenheiro clinico pode tornar-se uma parte importante do processo
contencioso. Se isso ocorrer, o investigador pode ser chamado para agir
como um perito. Neste contexto, as informagfes obtidas durante o
inquérito e as conclusdes a que chegar serdo submetidas a exame por
advogados, peritos opositores e ao sistema judicial. O engenheiro
clinico sera entdo exposto a um sistema completamente diferente do que
a analise objetiva realizada na area de engenharia. A experiéncia, as
qualificacbes, a metodologia, os resultados e as conclusdes da pessoa
serdo examinados e questionados. O especialista também devera
analisar as opinides do lado oposto e ajudar no desenvolvimento de
posicBes que serdo tomadas na tentativa de chegar a um acordo ou, caso
contrario, para ganhar o caso no julgamento. Para ser bem sucedido
como investigador de lesdes relacionadas a dispositivos e para agir
como um perito quando chamado a fazé-lo, a objetividade e a
neutralidade séo tracos necessarios, além da experiéncia no campo de
dispositivos médicos.

Muitos modelos tratam a EC focada exclusivamente a tecnologia e
seu gerenciamento, entretanto, considerando o atual cenario dos
sistemas de salde, é necessario pensar numa abordagem mais ampla e
global, levando em conta o processo como um todo. A tecnologia
médica esta inserida em um ambiente fisico e constantemente operada
por um agente humano. Neste sentido, cabe referenciar um modelo que
dinamiza essas trés variaveis, tornando-as fundamentais e sustentais
dentro do Processo Tecnol6gico em Sadde (PTS). O modelo do PTS

(GARCIA, 2004) identifica o sistema de salde como processos
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fundamentados por trés pilares: Infraestrutura, Recursos Humanos e
Tecnologia, ilustrados na Figura 2. Através da interacdo desses pilares,
aportados pela GTMH, resulta-se em qualidade do processo como um

todo, asseverando confiabilidade, seguranca e efetividade do servico.

Figura 2 - Modelo de qualidade do processo tecnoldgico em salde

Qualidade do Processo Tecnolbgico

)
é =]
=z
B s =
I::E' E 8 [ Seguranga
e Q ~
5 I B o A Confiabilidade
u 7] o |- o
é § w Efetividade
[T
£ 2

GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICO-HOSPITALAR

ENGENHARIA CLINICA

Fonte: GARCIA (2004).

A principal funcdo da EC esta associada a GTMH durante todo o
ciclo de vida do equipamento, como também, estreitamente envolvida
na melhoria da qualidade e nas atividades de gerenciamento de risco
envolvendo dispositivos médicos (BESKOW, 2001).

Corroborando com as a¢des de GTMH, Avelar (2007) cita:

A garantia da confiabilidade e o adequado
gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar,
também envolvem atividades como o ensino e

treinamento dos recursos humanos. Nesse sentido
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é importante identificar quais as necessidades do
profissional da salde e quais os conhecimentos
que devem ter para obter o maximo de
desempenho do servigo de saude (p.34).

Associado aos pilares da tecnologia e recursos humanos, a
infraestrutura, que em geral, se constitui de equipamentos, estruturas e
sistemas destinados a dar suporte ao funcionamento de um EAS (redes
elétricas, hidraulica, gases, etc.) necessita estar adequada e em
conformidade com as normas vigentes, como por exemplo, a norma
intitulada Regime Diferenciado de Contratagdo (RDC) n°® 50 (DOS
REIS, 2014).

A gestdo deve incorporar novas acfes que a principio ndo eram
levadas em conta, como analise de risco e estudo de causa dos erros
frente aos eventos adversos (DELGADO, 2016).

A metrologia em salde € intrinseca e incorporada aos pilares do
PTS, tendo em vista que problemas na tecnologia, incapacitacdo dos
recursos humanos ou infraestrutura inadequada, impactam diretamente
na seguranga e confiabilidade das medic6es, pondo em risco a qualidade

do processo.

2.3 AVALIACAO DE CONFORMIDADE EM SAUDE

O conhecimento cientifico e tecnoldgico e a aptidao para inovacdo
sdo os inputs fundamentais para 0 sucesso econémico consistente e
auto-sustentado. No cenario que vem se mostrando, € visto que cada vez

mais tal sucesso estda apoiado no desenvolvimento tecnolégico
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embasado no conhecimento cientifico, na capacidade tecnoldgica e
industrial, ou seja, o pais que ndo tiver competéncia cientifica e
capacidade tecnoldgica e industrial, ainda que disponha de muito
acimulo de capital, de mao-de-obra e de matérias-primas, estara
condenado a se ver dependente dos paises ditos mais proficientes.
(INMETRO, 2012).

E natural que surja, portanto, a necessidade de que os paises
procurem, cada vez mais, alcancar sua autonomia tecnoldgica e
industrial de forma a desenvolver os niveis de qualidade e antagonismo,
0 que acarretard na a permanéncia e/ou insercdo das nagdes que estdo
inseridas no processo de globalizagéo.

Neste panorama de qualidade e competitividade, onde a demanda
técnica transforma-se, também, em uma demanda estratégica, situa-se o
termo denominado Avaliacdo da Conformidade (MARINO, 2006).

O INMETRO (2012) define a expressao avaliacdo da conformidade

como:

Exame sisteméatico do grau de atendimento por
parte de um produto, processo ou Servico a
requisitos especificados (p.8)

Independentemente da nacéo ou estado, a admissdo da avaliacdo da
conformidade de forma obrigatéria, € uma ferramenta que fortalece o
poder regulatorio das instituicdes publicas, sendo um mecanismo
eficiente de preservacdo a salde e seguranga da populacdo e meio
ambiente. A avaliacdo da conformidade operacionaliza as praticas
regulamentadoras e fiscalizadoras estabelecidas pelos 6rgdos

reguladores.
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Nesta perspectiva, a cultura envolvendo avaliacdo da conformidade
deve ser difundida pelos setores nacionais, governamental e privado,
incentivando o entendimento da sociedade para a importancia do
assunto e para as oportunidades a serem conquistadas.

No Brasil, se tratando de avaliacdo da conformidade, o INMETRO
€ 0 Unico 6rgdo acreditador oficial do estado, o que corrobora com a
predisposicdo internacional vigente de apenas um acreditador por pais.
O INMETRO ¢ reconhecido internacionalmente como o 6rgdo de
acreditacdo brasileiro pelo International Accreditation Forum (IAF) e
foi o precursor a obter este reconhecimento na América Latina
(INMETRO, 2016).

Considerando as evidéncias expostas, fica notério que, ao
declararmos que um produto possui conformidade avaliada, representa
dizer que o mesmo esta conforme & norma ou ao regulamento técnico
respectivo. O foco da avaliagdo da conformidade, em geral, se da em
trés vertentes: meio ambiente, seguranca e salde. Avaliar a
conformidade um produto ou processo no ambito da salde significa
dizer que 0 mesmo nao oferece riscos a salde do operador.

Um aspecto importante a ser frisado é que a metodologia de
avaliacdo da conformidade tem o proposito de assegurar confiabilidade
na conformidade em si, e ndo a garantia especifica da qualidade do
produto, que é dever e obrigacdo do fabricante.

Tratando do cenério da conformidade no ambito clinico, a
gualidade em salde estd intimamente relacionada a maximizar os
beneficios e minimizar os riscos aos usuarios. Ainda assim, tais

beneficios devem se dar em funcdo do alcancavel, estando em
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concordancia com os recursos disponiveis (ROSETTI e TRONCHIN,
2015).

Um estudo realizado pelo Emergency Care Research Institute
(ECRI) ponderou que apenas nos EUA, durante todo ano,
aproximadamente 250 mil pessoas morrem de ataque cardiaco subito
antes de chegar a um hospital. Tal ocorréncia é a maior causa de morte
naquele pais. (ECRI, 2009)

Ainda que um paciente que esteja sofrendo uma parada cardiaca
chegue a tempo em um EAS para realizar um procedimento de
desfibrilacdo, ndo ha garantias de que o dispositivo médico ird operar
adequadamente.

Os EUA possui uma agéncia governamental que é responsavel pelo
controle de produtos na area da salde, o Food and Drugs
Administration (FDA). Das diversas competéncias, 0 FDA desenvolve
acles de vigilancia pds-comercializacdo com objetivo de criar um
cenario de protecdo que garanta a continuidade dos requisitos de
seguranca e eficacia dos produtos, quando 0s mesmos j& se encontram
no mercado e estdo sendo efetivamente utilizados (GROSS, 2007;
ANVISA, 2011).

No que diz respeito aos procedimentos de desfibrilacdo citados
anteriormente, no periodo correspondente ao ano de 2003 a 2010, mais
de um milhdo de notificacBes referentes a falhas no equipamento de
desfibrilacdo foram relatadas. Entre as falhas mais citadas estavam:
falha de componente eletrénico, falha do software do produto, falha do
conector da bateria, falha na aplicacdo das pas e falha no cabo de
alimentacdo (BUSS et al, 2011).
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Os problemas associados a ndo conformidade de um aparelho de
desfibrilacdo ou cardioversdo ocasionam danos que quais podem
resultar na queima da pele no local de aplicacdo das pas ou eletrodos -
em decorréncia de altas densidades de corrente devido a pouca area de
contato ou aumento da resisténcia elétrica, energia reduzida fornecida
ao coracdo do paciente - impossibilitando reverter o quadro de parada,
problemas de bateria do desfibrilador — incapacitando seu uso mesmo
sem uso da rede, além dos eventuais erros de fator humano, como por
exemplo, o equipamento operando no modo sincronismo em um
procedimento de desfibrilacdo e ndo de cardioversdo. Neste sentido, por
se tratar de um equipamento de suporte a vida, tais problemas podem
acarretar no dbito do paciente.

Focando e direcionando o panorama da avalia¢do da conformidade
para o Brasil, estima-se que gastos da ordem de 20 bilhdes de reais séo
gerados devido a acidentes provocados por ndo conformidades. Uma
analise mais detalhada denota que cerca de 80% dos acidentes e doenca,
em especial os de menor gravidade, ndo sdo notificados, dificultando
gue se tomem acdes fundamentadas por evidéncias diretas. (PASTORE,
2001).

A preocupacdo com a conformidade no Brasil ndo é algo recente.
Ha exatos vinte anos, objetivando verificar a conformidade dos
esfigmomandmetros em uso nos EAS da regido sudeste do Brasil, 0
INMETRO desenvolveu um estudo no qual tratou de verificar a
calibragdo desses aparelhos. Da amostra, foram selecionados hospitais
publicos e privados que atendiam uma grande parte da populagdo. As
conclusbes do estudo denotaram que 61% do total de

esfigmomandmetros verificados apresentaram medi¢des em desacordo



60

com a norma técnica vigente na época. O estudo possibilitou realizar
um levantamento da situacdo, em termos de calibracdo desses aparelhos
no parque tecnoldgico descrito, para posteriormente, organizar-se com
hospitais, clinicas e classe médica em geral, de forma a implementar
planejamentos e agdes de verificacdo periddica nesses instrumentos
(INMETRO, 1997).

No ano seguinte, em 1998, também respectivo ao
esfigmomandmetro, uma pesquisa constatou que de 147 aparelhos, mais
da metade (56%) daqueles utilizados em dois hospitais publicos de Sao
Paulo estavam ndo conformes de acordo com o regulamento técnico
metrologico. Um fato importante a ser ressaltado é a magnitude da
descalibracdo. A norma atual prevé erros maximos admissiveis de + 3
mmHg para equipamentos novos e = 4 mmHg para equipamentos ja em
uso. Todos os equipamentos apresentaram erros maiores que 10 mmHg,
sendo muitos deles, extrapolando trés vezes mais que o valor previsto
em norma (MION JUNIOR et al, 2000).

Em 2014, um dos EMH que apresentou maiores indices de ndo
conformidade foi o bisturi elétrico, sendo o segundo da lista no que diz
respeito a acidentes no ambito hospitalar (ANVISA, 2014). Diversos
estudos referenciam aspectos deste dispositivo, tanto a respeito de
avaliacdo de conformidade, quanto de possiveis danos ocasionados em
decorréncia da utilizacdo do mesmo. Em um estudo realizado sobre a
avaliacdo de acidentes com bisturi elétrico no centro cirlrgico de um
EAS, foram entrevistados 40 profissionais da area da salde, e destes,
50% ja sofreram algum tipo de acidente (CABRAL, 2008).

Outro estudo envolvendo Engenharia de Fator Humano (EFH)

aplicado ao bisturi elétrico constatou que, em uma amostra de 57
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profissionais de enfermagem, a imensa maioria dos profissionais teve
treinamento admissional sobre o bisturi elétrico, entretanto ndo tem
educagdo continuada e permanente acerca do uso do equipamento. O
estudo revelou ainda que a grande maioria utiliza o equipamento, em
muitos dos procedimentos cirdrgicos, porém muitos desconhecem o
sistema e seu funcionamento (OLIMPIO, SOUSA e PONTE, 2016).
Corroborando com a EFH, um fato preocupante foi evidenciado em um
estudo utilizando técnicas através da observacao da atuacdo do RH nos
hospitais publicos de Santa Catarina. Em um dos EAS, o evento mais
critico estava associado aos usurarios que desligavam os alarmes dos
equipamentos de monitoracdo do paciente, de modo que qualquer
pardmetro além dos limites estabelecidos ndo era devidamente alertado
(DELGADO, 2016).

Tratando do cenéario local deste projeto pesquisa e com o objetivo
de avaliar a conformidade do bisturi elétrico no parque tecnoldgico de
Santa Catarina, referencia-se um estudo realizado por Nicoladelli et al
(2016). O estudo verificou que no periodo entre os anos de 2001 e 2012,
0 Laboratério de Avaliacdo Técnica do Instituto de Engenharia
Biomédica da Universidade Federal de Santa Catarina (LAT-IEB-
UFSC) realizou um total de 878 ensaios de desempenho em unidades
eletrocirlrgicas de alta frequéncia. Das 878 avaliagBes, 632 foram
reprovadas na avaliacdo quantitativa. Importante salientar que para que
um EMH seja reprovado, basta que reprove na avaliagdo qualitativa ou
guantitativa, ou seja, para este estudo, 0s equipamentos pertencentes a
amostra em questdo haviam sido aprovados na avaliagdo qualitativa,
entretanto, mais de 70% obtiveram reprovacdo nos pardmetros

guantitativos.
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Buscando obter mais informagdes, foi analisado ainda, qual
pardmetro funcional obteve maior reprovacdo entre 0s comumente
empregados no uso do bisturi elétrico: funcéo corte, funcdo coagulagdo,
funcgdo blend 2 e fungdo bipolar. O pardmetro que obteve maior indice
de reprovacao foi a funcdo blend 2, que permite unir as fungdes de corte
e coagulacdo do bisturi. A elevada porcentagem de reprovacdo na
funcdo blend 2 pode representar maiores riscos e comprometimento de
processos cirtrgicos, como por exemplo, os procedimentos cirdrgicos
odontoldgicos, que necessitam de corte juntamente com coagulacdo
(NICOLADELLLI, 2016).

O LAT é uma estrutura que estd inserida no Laboratério de
Metrologia em Saude (LMS), que faz parte da estrutura de Engenharia
Clinica do IEB-UFSC. O LAT atua desde 1998 de forma a proporcionar
garantia da qualidade aos EMH, assegurando que 0s mesmos estejam
dentro dos pardmetros preconizados por normas ou recomendacdes de
organismos nacionais e internacionais. Atualmente, o laboratério realiza
acOes de extensdo com o foco em ensaios acreditados - desempenho em
monitor cardiaco e em monitor de pressdo ndo invasiva - e ensaios
rastreaveis para uma gama de equipamentos normalmente utilizados nos
EAS.

Em geral, na &rea médica, uma avaliagcdo da conformidade analisa o
desempenho e a seguranca elétrica do equipamento. Para tal,
fundamenta-se em organismos e normas que predizem como tais
avaliagBes devem proceder. O ECRI, por exemplo, é um organismo que
define uma série de procedimentos para uma vasta gama de EMH. Os

procedimentos sdo fundamentados e embasados por avaliagdes
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qualitativas e quantitativas, de forma a obter uma avaliagdo meticulosa,
detalhada e completa do aparelho.

A realidade brasileira aponta para um nUmero reduzido de
laboratérios que atuem na avaliagdo da conformidade no periodo pos-
mercado. As causas de problemas de funcionamento de equipamentos
podem estar associadas a diversos fatores e merecem atencéo especial
por parte da EC. Os indices de reprovacdo retratados demonstram a
necessidade e corroboram com a importdncia de avaliagdes
metroldgicas na area da salde, tendo em vista que os dispositivos
médicos sdo essenciais no diagndstico e terapia dos pacientes, seja
durante uma cirurgia com o uso do bisturi elétrico, durante um

radiodiagndstico ou em ocasides de suporte a vida.

2.4 CURRICULOS DE METROLOGIA EM SAUDE

O embasamento do curso desta proposta de pesquisa necessita ser
fundamentado por referéncias que abordam esta tematica tanto no
ambito da metrologia em geral, quanto no ambito da metrologia
aplicada a area da salde. Considerando o panorama da metrologia
béasica, objetivando fornecer conhecimentos gerais sobre metrologia,
incialmente, como base, utilizou-se um livio (ALBERTAZZI e DE
SOUZA, 2008) muito disseminado em cursos e pesquisas na area de
metrologia em geral, conforme serd mencionada com mais detalhes na
etapa de desenho da metodologia (4.6). Embora tenha o foco na
metrologia industrial, o livro contém capitulos introdutérios com o
intuito de proporcionar um aprendizado conciso e estruturado em

metrologia, de maneira global.
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Dos conteidos e temas que a referéncia aborda, delimitaram-se
alguns que possivelmente seriam incorporados a proposta desta
pesquisa, sdo eles: Historia da metrologia, conceitos e definigdes,
sistema internacional, procedimento e sistemas de medicdo, normas e
regulamentacdes, erros e propagacao, incerteza de medicéo e, por fim,
avaliacdo da conformidade.

Pretendendo corroborar os contelidos descritos, foi realizada uma
andlise das ementas de disciplinas de metrologia ministradas nos em
diferentes cursos de engenharia de universidades brasileiras.

Optou-se por avaliar universidades de todas as cinco regides
brasileiras que contivessem no curso de engenharia, uma disciplina
associada a metrologia. Considerando o estado de Santa Catarina,
selecionou-se uma ementa no polo de Joinville e no campus de
Floriandpolis, ambos da UFSC. Desta forma, pode-se conceber um
reconhecimento do cendrio nacional e local destas disciplinas.

Na regido norte do pais, a Universidade Federal do Amazonas
(UFAM), associada ao curso de engenharia sanitaria, possui em sua
grade curricular a disciplina  Metrologia, Instrumentacdo e
Normatizacdo. A Universidade Federal da Bahia (UFBA), no curso de
engenharia de producdo, dispde da disciplina de Metrologia Industrial.
Na regido centro-oeste, o departamento de engenharia mecanica da
Universidade Federal do Mato Grosso (UFMT) oferece a disciplina de
Metrologia e Controle de Qualidade. A escola politécnica da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) oferta a disciplina de
Fundamentos de Metrologia e Avaliacdo da Conformidade. Por fim, na
regido sul, o curso de engenharia da mobilidade da UFSC dispGe da

disciplina de Metrologia e a fundacdo CERTI, localizada no campus
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UFSC - Floriandpolis possui junto ao seu programa de formagdo em
metrologia, o curso Metrologia e Confiabilidade Metroldgica.

A prépria nomenclatura das disciplinas nos permite inferir a
diversidade e aplicacdo da metrologia em diferentes &mbitos da
engenharia. Entretanto, buscando uma correlagdo, a Tabela 2 demonstra
guais ementas e universidades abordam os possiveis contetdos a serem

incorporados nesta proposta.

Tabela 2 - ContelGdos metrolégicos em disciplinas ofertadas por
universidades nacionais

Universidade - \\1 UrA UFMT UFRJ UFSC CERTI

Conteldos e temas
Historia da metrologia
Conceitos e defini¢es
Sistema Internacional
Procedimento de medicéao
Normas e regulamentacdes
Erros e propagagao
Incerteza de medicdo
Avaliagdo da conformidade
Total

Fonte: Elaborado pelo autor.

X X X
X X

~[X X X X X X X
~[X X X X X X X
X X X X X X X X
X X X X X X X X

o | X X X
o | X X X

Como se pOde perceber, muito dos cursos espalhados pelo Brasil
contém em suas ementas disciplinas sobre metrologia. Ainda que alguns
desses cursos tenham em suas referéncias o livro Metrologia Cientifica
e Industrial (2008), foi possivel denotar a presenca de muitos conteidos
e temas, indicando e evidenciando uma uniformidade entre as ementas e
suas respectivas tematicas. Importante ressaltar que os cursos de

engenharia que abordam metrologia no Brasil sdo diversos e em
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quantidade muito superior aos cursos avaliados e especificados na
Tabela 2.

2.5 PROCESSO DE ENSINO-APRENDIZAGEM EM ENGENHARIA

Conforme sera discutido no desenvolvimento metodoldgico deste
trabalho de pesquisa, o foco da proposta visa aplicagcdo de um curso com
estudantes concluintes de engenharia. Embora haja muitos tipos
diferentes de engenharia (ex: aeroespacial, quimica, civil, elétrica,
eletrénica, industrial, fabril, mecanica, mineragdo, nuclear), a natureza
fundamental da engenharia é semelhante em todos os dominios.

Certos processos cognitivos, como a resolucdo de problemas e o
raciocinio sdo particularmente importantes nas tarefas de engenharia.
Como a maioria dos métodos de engenharia envolve alguma forma de
matematica, este € um dominio de aprendizagem critico e, além disso,
engenharia muitas vezes envolve inovac¢do ou invengdo, tornando a
criatividade muito importante.

A maioria das atividades de engenharia moderna é conduzida em
um ambiente com uma grande interacdo entre diferentes membros de
uma equipe. Isso faz com que a aprendizagem e desenvolvimento social
se tornem altamente relevante para o ensino de engenharia, por isso,
engenheiros devem realizar algum tipo de gerenciamento, de forma a
tornar este dominio de competéncias relevantes também.

Como a maioria dos outros profissionais, engenheiros devem se
envolver em aprendizagem ao longo da vida, a fim de manter-se

atualizados em seu campo. Isto significa que a instrucdo e a
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aprendizagem experiencial é significativo para a educacdo de
engenharia (Knowles, 1998).

Neste sentido, Denning (1992) afirma que os futuros engenheiros
devem ser competentes no conhecimento préatico respectivo a sua area
de formagéo em engenharia, possuir competéncia em engenharia basica
para servir uma demanda adversa de clientes, ser rigorosos na gestdo de
compromissos e satisfacdo de clientes, e estar preparados para o
aprendizado continuo, discutindo as mudangas necesséarias nos
programas universitarios para acomodar essas insuficiéncias.

No ambito do suporte educacional, o papel que a tecnologia de
modo geral deve desempenhar na educacdo para 0s engenheiros é o de
diversificar, incrementar e ampliar o escopo da aprendizagem, na esfera
tedrica e pratica, 0 que sugere que as teorias da aprendizagem que se
concentram em midia, sdo relevantes para o ensino de engenharia
(JONES, 1998).

Em todo processo de ensino-aprendizagem, seja ele em engenharia
ou qualquer outra area, ¢ importante destacar a importancia que a
avaliacdo tem no desenvolvimento da aprendizagem do educando, bem
como, em todo o processo educativo (BARBOSA E MARTINS, 2011).
A avaliacdo deve ser vista como um ato conjunto, integrada de forma
global, objetivando influenciar de uma forma ou de outra na acéo

educativa. Libaneo define a avaliacdo como:

A avaliacdo é uma tarefa didatica necesséria e
permanente do trabalho docente, que deve
acompanhar passo a passo 0 processo de ensino e
aprendizagem. Através dela os resultados que véo

sendo obtidos no decorrer do trabalho conjunto do
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professor e dos alunos sdo comparados com 0s
objetivos propostos a fim de constatar progressos,
dificuldades, e reorientar o trabalho para as
corregdes necessarias (LIBANEQ, 1994, p.195).

A avaliacdo é feita de diferentes maneiras e com diversos objetivos,

sempre quantificando informacdes de forma a subsidiar as ac¢Ges do

educador. O método de avaliagdo mais difundido e estigmatizado em

nossa cultura é a prova ou teste, porém, Moretto (2005) salienta que

essas avaliagdes devem ter:

Avaliar a aprendizagem tem um sentido amplo. A
avaliacdo é feita de formas diversas, com
instrumentos variados, sendo o mais comum
deles, em nossa cultura, a prova escrita. Por esse
motivo, em lugar de apregoarmos os maleficios da
prova e levantarmos a bandeira de uma avaliagdo
sem provas, procuramos seguir o principio: se
tivermos que elaborar provas que sejam bem
feitas, atingindo seu real objetivo, que é verificar
se houve aprendizagem significativa de conteidos
relevantes. (MORETTO, 2005, p.96).

Conforme especificam BARBOSA E MARTINS (2005), a respeito

do conhecimento e avaliagdo em um processo de ensino-aprendizagem:

a avaliacdo da aprendizagem passa a ser um
instrumento que auxiliara o educador a atingir

seus objetivos propostos em sua préatica educativa.
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A avaliagdo sob essa Gtica deve ser tomada na
perspectiva  diagndstica,  servindo  como
mecanismo para detectar as dificuldades e
possibilidades de desenvolvimento do educando.
A avaliagdo precisa ser concebida como feedback
para que o professor possa redimensionar sua
pratica pedagogica, propiciando assim, a melhoria
do processo ensino-aprendizagem.

No sentido que corroborar com as visfes de avaliacdo dentro do
contexto de ensino-aprendizagem, Pacheco (2005) compendiou de
forma resumida as principais ideias sobre avaliacdo de cinco grandes
pesquisadores em modelos de ensino, sdo eles: Jean Piaget, Paulo
Freire, Roger Schank, Howard Gardner e Lev Vigotsky. Cada autor
possui uma visdo referente a aprendizagem, seja ela no ambito da
ciéncia do aprendizado, das tecnologias de ensino ou mesmo na
psicologia. A Tabela 3 apresenta a sintese de que cada autor, no que diz
respeito a sua concepcgao de avaliagio:

Ainda se tratando de ensino-aprendizagem e dos respectivos
pensadores, A Tabela 4 traz como Pacheco (2005) especifica de forma
sistematizada e condensada, a posi¢do dos autores no que se refere ao

conhecimento, produto de toda e qualquer atividade de ensino.
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Tabela 3 - Conceito de avaliacdo segundo pesquisadores
Pesquisador

Avaliacdo
E feita em cima do erro. Pelo erro se medira o que e como 0
aluno aprendeu ou ainda precisa construir para adquirir
determinado conhecimento

Ereire E processual e dialdgica. Os saberes serfo trabalhados pelos e
devolvidos sob uma nova forma. E a teoria da pergunta.

Piaget

Gardner Deve ser planejada a fornecer meios que simultaneamente
ajudem a descobrir e estimular as competéncias individuais

Deve ocorrer em experiéncias reais ou simulagdes dessas, de

Schank forma dinamica, possibilitando ao educando aprender com
Seus proprios erros.
E feita pela analise de capacidade do aprendiz em utilizar
Vygotsky

instrumentos simbdlicos para complementar suas atividades,
ultrapassando suas bases biolégicas.
Fonte: PACHECO (2005).

Tabela 4 - Definigdo de conhecimento segundo pesquisadores

Pesquisador Conhecimento

E o resultado dos estéagios de assimilacio, adaptacio e

Piaget acomodacdo, chegando ao equilibrio, que é a construcéo do
g conhecimento, resultado de continuas descobertas e da
criatividade.
Freire E o resultado da aprendizagem. Sua construco se dé a partir

da realidade e se torna rigoroso por meio da reflexéo critica.

E a capacidade de gerar um produto cultural dtil relacionado
com a habilidade em questdo e o meio ou, em outras palavras,
¢ o “desenvolvimento das habilidades”.

E o0 conjunto das informagdes contidas na memaria de um

Schank _indivfdu_o, relacionadas a experiéncias_pesspais e que estdo
disponiveis para uso em uma eventual situagdo futura, quando
essa 0 exigir.
E obtido com a interagdo com o meio e a cultura, fortemente
intermediada pela linguagem. Depende fortemente do contexto

s6cio histérico em que o individuo esta inserido.
Fonte: PACHECO (2005).

Gardner

Vygotsky
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O objetivo desta se¢do ndo é de forma alguma adotar ou defender
uma ideia de determinador pensador, nem mesmo justificar ou estruturar
a proposta do curso em decorréncia disto. Apesar de que,
frequentemente pode-se valer de qualquer uma para compreender
determinada perspectiva abordada no curso. Reiterando que o objetivo
desta secdo, em suma, das analises descritas acima, & fornecer um
panorama geral a respeito das compreensdes e teorias, com o intuito de
fornecer subsidios para um melhor entendimento da proposta como um
todo.

De forma geral, na educacdo, a pratica docente deve ter como
objetivo o foco na busca constante do estabelecimento da aprendizagem
do educando. O professor ndo pode acreditar que simplesmente
transmitir os conteldos sera satisfatério. Essa acdo isolada favorece a
formacédo de um tipo de ser humano descontextualizado com a realidade
atual (BARBOSA E MARTINS, 2005).

O método de avaliacdo desta proposta sera discutido com mais
énfase na etapa de desenho do modelo adotado. Conclui-se que processo
de ensino-aprendizagem é arduo, continuo e dindmico, necessita de
empenho e sucessivas realimentacbes para que se obtenham os
resultados almejados, pelos educadores e educandos. E extremamente
importante a reflexdo da acdo pedagdgica, como também a integracao
da fundamentacdo teorica e pratica devem ser uma constante no trabalho
do educador, de forma a tornar o processo flexivel e dindmico, para que
0 mesmo possa redimensionar a sua atuacdo visando a qualidade e

melhoria do processo ensino-aprendizagem.
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2.6 O DESIGN INSTRUCIONAL E A DEFINIGAO DA
METODOLOGIA DE ENSINO

Instrugcdo é um empreendimento humano cujo objetivo € ajudar as
pessoas a aprender. Embora a aprendizagem possa acontecer sem
qualquer instrucdo, os efeitos da instrucdo na aprendizagem sao
frequentemente benéficos e geralmente faceis de observar. Quando a
instrucdo é projetada para realizar uma determinada meta de
aprendizagem, ela pode ou ndo ser bem sucedida (KELLER, 1987
2014).

A instrucdo é um conjunto de eventos que afetam os alunos de tal
maneira que a aprendizagem é facilitada. Normalmente, pensamos que
esses eventos sdo externos aos eventos do contato aluno-professor, no
entanto, também devemos reconhecer que 0s eventos que compdem a
instrucdo podem ser parcialmente internos quando constituem a
atividade do aluno chamada "autoinstrugdo”. Por que falamos de
instrucdo em vez de ensinar? E porque queremos descrever todos os
eventos que podem ter um efeito direto sobre a aprendizagem de um ser
humano, e ndo apenas aqueles postos em movimento por um individuo,
nesse caso um professor. Instru¢do pode incluir eventos que sdo gerados
por uma pagina de impressdo, por uma imagem, por uma apresentacdo
digital, por uma hipermidia, por um programa de televisdo, ou por uma
combinagio de objetos fisicos, entre outras coisas. E evidente que um
professor desempenha um papel essencial no arranjo de qualquer um
desses eventos, ou, como ja mencionado, os alunos podem ser capazes
de gerir os proprios eventos de instrucdo (GAGNE e LYDON, 2004).
Ensinar, entdo, pode ser considerado como uma forma de instrucéo,

embora extremamente importante.
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Considerando esse sentido mais abrangente, a instrucdo deve ser
planejada para que ela seja eficaz. Em sumo, é claro, um professor ndo
tem muito tempo para planejar a instrucdo a cada novo conteldo,
entretanto, é importante perceber que cada novo evento da sala de aula
requer uma ou mais decisdes por parte de um professor. A instrucéo é
geralmente planejada, o que significa que ela é projetada de forma
sistematica e fundamentada. Apesar das diferentes decisfes de momento
a momento, um professor segue o plano de um projeto de aula. A
analise e avaliacdo do processo é parte do desenho maior envolvido na
apresentacdo de um topico, e este topico, por sua vez faz parte de um
projeto ainda mais abrangente do curso ou curriculo (COFFIELD et al,
2004). Desta forma, se pensou nesta proposta de ensino em metrologia
em salide com foco em técnicas e modelos instrucionais.

A instrucdo é planejada para o propo6sito de apoiar 0s processos de
aprendizagem. Assumimos que a instrugdo planejada tem efeitos de
curto e longo alcance em seus efeitos sobre o desenvolvimento humano.
O DI baseia-se em alguns principios de aprendizagem humana,
especificamente, nas condi¢cbes em que a aprendizagem ocorre. Um
modelo de processamento de informacdo que identifica uma série de
processos internos estd subjacente as teorias contemporaneas da
aprendizagem. Esses processos trazem varias etapas sucessivas na
transformacéo da informagdo em seu caminho para o armazenamento na
meméria de longo prazo. O propdsito da instrugdo € organizar eventos
externos que apoiem estes processos internos de aprendizagem. Um ato
de aprendizado é grandemente influenciado por material previamente
aprendido recuperado da meméria do aluno. Os efeitos da aprendizagem

prévia na aprendizagem nova sdo vistos na aquisicdo da informacéo
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verbal, nas habilidades intelectuais, nas estratégias cognitivas, nas
atitudes, e nas habilidades motoras. Essas variedades de capacidades
aprendidas e as condi¢Oes para sua aprendizagem constituem a base
para o planejamento educacional. Estes principios sdo a razdo para um

conjunto de procedimentos praticos para a concepgao de instrugao.

2.6.1 DESIGN INSTRUCIONAL

Antes podemos nos questionar: Como a instrucdo deve ser
projetada? Como se pode abordar tal tarefa, e como comecar?
Certamente ha maneiras alternativas. Primeiro, adotamos a suposicao de
gue o DI deve ter como objetivo auxiliar a aprendizagem do individuo,
ou, nesse caso, do grupo de alunos. Em segundo lugar, o DI tem fases,
etapas, e estas, seguem uma sequéncia sistematica, possibilitando e
tornando o projeto claro e organizado.

O DI possui muitas aplicacBes e defini¢cbes. Merril (1996) define
que provém da pratica de criar "experiéncias de instrugdo que tornam a
aquisicdo de conhecimento e habilidade mais eficiente, eficaz e
atraente”. Uma pesquisa que utilize o DI geralmente mostra as
dificuldades de aprendizado do aluno ou entdo, de qualquer coisa que
possa ajudar o professor a projetar um processo que facilite o
aprendizado mais profundo do que superficial (KEMBER, 1990).

O processo de ensino-aprendizagem € organizado em seqiiéncias de
instrucdo, e o andamento da proposta progride através dessas sequiéncias
prescritas. Segundo Kember (1990), as metas e atividades de
aprendizagem sdo menos exatas e identificaveis, sendo mais complexas,

individuais e internamente centradas do que quando abordadas por meio
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de métodos de DI. De acordo com Kinzie, Julian e Davis (2004), é um
processo de andlise das necessidades de aprendizagem dos alunos em
relagdo ao contelido do curso, desenvolvendo um sistema de entrega
para atender a essas necessidades.

Outra definicdo de DI pode ser entendida como "um processo
sistematico que é empregado para desenvolver programas de educacgdo e
treinamento de forma consistente e confiavel "(HENRI, 2006)

Filatro (2009) define de forma mais abrangente: “é¢ uma agio
sistematica de ensino, que envolve o planejamento, o desenvolvimento e
a utilizacdo de métodos, técnicas, atividades, materiais e produtos
educacionais em situacfes didaticas, a fim de promover a aprendizagem
humana”.

Independentemente da aplicabilidade, é notério que os estudiosos
entram em consenso quanto ao surgimento dessa teoria, sendo durante a
Segunda Guerra Mundial. Muitos materiais de formagdo para o0s
militares foram desenvolvidos com base nos principios da instrucao,
aprendizagem e comportamento humano. O objetivo era analisar as
habilidades de um aluno para escolher candidatos para os programas de
treinamento. Depois do aproveitamento da teoria durante a guerra,
alguns estudiosos comecaram a considerar o treinamento como um
sistema e desenvolveram varios procedimentos de analise, desenho e
avaliacdo, bem como, modelos instrucionais. A metodologia mais
difundida e utilizada no DI é o modelo ADDIE.
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2.6.2 MODELO ADDIE

A metodologia de ensino adotada para essa pesquisa € 0 modelo
ADDIE. N&o ¢ a Unica metodologia do DI, mas é uma metodologia que
oferece um aporte de desenvolvimento simples e ao mesmo tempo,
completo de ser aplicado. Quanto mais cada uma das etapas for
trabalhada de maneira sucinta e objetiva, potencializam-se as chances de
se obter sucesso no curso. Da mesma forma, o contrario também é
veridico, ou seja, desconsiderar ou pular etapas contribui para o
surgimento de possiveis complicacdes.

O modelo ADDIE teve seu surgimento na Universidade Estadual
da Flérida, no qual foi desenvolvido para explicar 0s processos
envolvidos na criagdo de um programa de instrucdo para a formacéo
militar, com o objetivo de treinar adequadamente os individuos para
fazer um determinado trabalho (BRANSON, 1980). O modelo foi
baseado em um modelo de identificagdo anterior, o Five Step Approach,
que havia sido desenvolvido pela Forca Aérea dos EUA. O modelo
ADDIE manteve esse recurso de cinco etapas e incluiu muitos
subestagios dentro de cada uma das cinco fases gerais.

Originalmente continha varias medidas no ambito das suas cinco
fases originais, analisar, projetar, desenvolver, implementar e avaliar, e
era definido que para avancar a préxima etapa, Seria necessario a
conclusdo da etapa anterior. Ao longo dos anos, os seguimentos foram
revisados e, eventualmente, o modelo em si tornou-se mais dinamico e
interativo do que sua versao hierdrquica original, até o aparecimento de
sua versdo mais popular apareceu em meados dos anos 80, como
entendemos hoje (ONGUKO, JEPCHUMBA e GACERI, 2013). Uma
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das abordagens mais antigas e mais utilizadas no DI é a metodologia
ADDIE (figura 3), acronimo em inglés de Analyze (analise -
necessidade do tema), Design (desenho - planejamento e definicdo dos
objetivos do curso), Develop (desenvolvimento - operacional),
Implement (implementacédo - execucdo do curso) e Evaluate (avaliacdo -

avaliacdo de aprendizagem).

Figura 3 - Modelo ADDIE
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Fonte: CAMARGO e AMARAL (2009).

O modelo ADDIE, além das cinco etapas descritas, pode ser
dividida em duas fases globais: concepcéo e entendimento do problema
e execucao.

Nesta pesquisa, a fase de concepcdo engloba desde a andlise do
cenario até a finalizagdo do desenvolvimento do material. A fase de

execucdo implementa o material desenvolvido com o publico-alvo e,
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por fim, avalia 0 processo de ensino-aprendizagem como um todo. Cada
etapa contou com atividades especificas, de forma a proporcionar
embasamento para o seguimento das etapas posteriores.

Apesar de ter quase quarenta anos, a metodologia ADDIE néo caiu
no desuso, e isso se deu devido ao fato de que ADDIE é simples de
usar, flexivel e versatil. Além de simples de utilizar, outro beneficio
desse modelo é que € ciclico, ou seja, permite corrigir 0S erros
cometidos em iteracBes anteriores, melhorando assim a qualidade do

produto final.



3 DESENVOLVIMENTO METODOLOGICO DA PESQUISA

Do inicio deste trabalho até aqui estivemos interessados em
evidenciar aspectos tedrico-metodolégicos sobre a importancia de se
desenvolver consciéncia metrolégica na area da salde, procurando dar
atencdo para a disseminacdo e sensibilizacdo entre os profissionais da
salde. Neste sentido, pode-se dizer que o trabalho é separado em dois
segmentos: uma metodologia geral da pesquisa e uma metodologia de
ensino especifica para o curso. A Figura 3 retrata os estagios da
metodologia geral (incluindo a concepg¢do e execugdo da metodologia de
ensino), com os respectivos capitulos nos quais sdo abordados nesta
dissertacdo. Tais estidgios sdo compostos pelo embasamento teorico,
definicdo da metodologia de ensino que sera empregada no curso,
aplicacdo da metodologia de ensino, por fim, avaliagdo de todo o
processo.

Neste sentido, apresentamos com detalhes todo um histérico de
como a metrologia aos poucos se inseriu no ambito da salde, sempre
regida e fundamentada por regulamentagdes. Esse panorama mostrou a
importancia do controle metroldgico para a prevencdo de eventos
adversos, que em geral podem ser classificados por falhas de tecnologia,
recursos humanos ou infraestrutura. Aliado a isso, como se
fundamentam e estruturam os curriculos de metrologia em saude atuais
e as avaliagbes envolvidas nos processos de ensino-aprendizagem. Os
estagios seguintes, respectivos aos capitulos 4,5 e 6, serdo discutidos no

decorrer deste trabalho.
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Figura 4 - Metodologia geral da pesquisa
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Entende-se que este trabalho consiste em uma pesquisa que utiliza
métodos ordenados para responder perguntas e solucionar problemas,
tendo como objetivo final a expanséo e desenvolvimento de um corpo
de conhecimentos (POLIT, 2011)

3.1 TIPO DO ESTUDO

Este estudo é de natureza quantitativa e tem como objetivo o

desenvolvimento de uma pesquisa metodoldgica. Entende-se por
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pesquisa metodoldgica a que trata da criagcdo, da validacdo e da
avaliacdo de ferramentas e métodos de pesquisa (POLIT, 2011).

Trata-se de uma pesquisa metodoldgica e de natureza quantitativa,
pois se refere ao desenvolvimento e implementacdo de um curso
tedrico/pratico, bem como, a analise do aprendizado, utilizando
instrumentos especificos. A pesquisa metodoldgica pode incluir estudos
gue visam apontar tecnologias para o desenvolvimento das praticas
(SARDO, 2007). Estes instrumentos tratam da experiéncia de
aprendizado, pois diz respeito as investigacdes dos métodos de
obtencdo, organizacdo e analise de dados, tratando da elaboracdo, da
validacdo e da avaliacdo de instrumentos e técnicas de pesquisa
(LEOPARDI, 2002).

3.2 AMOSTRA

A amostra foi baseada em um estudo de caso, ou seja, foi
intencional e ndo probabilistica. Os participantes da pesquisa foram
constituidos de 18 alunos da sétimo semestre dos cursos de engenharia
elétrica e eletrdnica da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).
Todos cursavam a disciplina EEL 7308 - Fundamentos de Engenharia
Biomédica (FEB).

A justificativa da escolha dos participantes da pesquisa € discutida
na secao 4.5 que trata da etapa de analise do modelo adotado para este
estudo (ADDIE). Como critério de exclusdo foi definido que ndo

participariam do estudo, os alunos repetentes da disciplina em quest&o.
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3.3 COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu por meio de um questionario pré e pés-
curso (ANEXO B) que permitiu avaliar a aprendizagem dos alunos. O
Questionario foi elaborado pelo pesquisador na forma de 56 afirmacdes,
contendo questdes de cunho tedrico e pratico. As questdes tedricas eram
distribuidas nos temas: definicdes e terminologias metroldgicas, Sistema
Internacional de unidades, erro e incerteza de medig&o, eventos adversos
no meio hospitalar, avaliagdes qualitativas e quantitativas em um ensaio
de EMH, cujo objetivo era fornecer embasamento teérico ndo somente a
respeito de metrologia em salde, mas de metrologia em geral. As
guestdes praticas focaram o0 ensaio de desempenho em
esfigmomandmetro, o ensaio de desempenho em cardioversor, 0 ensaio
de seguranga elétrica e a norma Requisitos Gerais para a Competéncia
de Laboratério de Ensaio e Calibracdo (ABNT NBR ISO 17025), cujo
objetivo estava alinhado com o que seria visto na aula préatica, onde os
alunos experimentariam uma avalia¢do técnica em EMH.

O questionario possui a mesma sequéncia tematica utilizada para a
estruturagdo do curso e foi aplicado antes de apresentar o contetdo do
curso, com o objetivo de se fazer um diagndstico do conhecimento
prévio. O mesmo questionario foi aplicado também apds o curso, com
um intervalo de tempo entre um questionario e outro de 90 minutos,
com o intuito de poder avaliar a aprendizagem, no mesmo formato

(Anexo B). A avaliacdo sera comentada na se¢éo 4.9.



83

3.5 ETAPA DE ANALISE DO MODELO ADDIE

A fase de Andlise pode ser considerada como a "Fase de Definigéo
de Meta". O foco nessa fase é o pablico-alvo. E também aqui que pode-
se avaliar o nivel de habilidade de cada estudante. Isso é para garantir
gue o que eles ja sabem ndo sera duplicado, e que o foco serd em vez de
topicos e ligdes que os alunos ainda tém de explorar e aprender. Nesta
fase, os instrutores distinguem entre o que os alunos ja sabem e o que
devem saber depois de concluirem o curso (FLORESTA, 2014).

Varios componentes-chave devem ser utilizados para garantir que a
analise seja completa. Os textos e documentos do curso, 0s programas e
a Internet devem ser utilizados. Com a ajuda de materiais on-line, como
web cursos, uma estrutura pode ser determinada como o principal guia
para o programa. No final do programa, a analise instrucional sera
conduzida para determinar quais assuntos ou topicos devem ser
incluidos.

Neste trabalho, durante essa etapa, foram identificadas as
necessidades e definido o publico-alvo. Esta etapa buscou entender o
problema e delinear um tracado educacional que constantemente sera
aperfeicoado através da interacdo entre alunos, especialistas e
professores.

O tema escolhido para a criagdo da proposta tem impacto social e a
literatura mostrou lacunas de conhecimento nessa area, possibilitando
gue a andlise do problema se desse em virtude dessa lacuna de
conhecimento. A metrologia em salde com o foco no pds-mercado
carece de sensibilizacdo e consciéncia metrologica por parte dos

profissionais da salde como um todo. Tendo em vista essa conjuntura, 0
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publico-alvo definido é o perfil de grande maioria dos engenheiros
clinicos atuantes (ABECLIN, 2014), que possuem formacdo em

engenharia eletrénica ou elétrica (figura 5).

Figura 5 — Proporcdo em % na formacdo do engenheiro clinico
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Fonte: ABECLIN (2014)

E importante destacar a relevancia de inicialmente desenvolver
conhecimento metroldgico aos Engenheiros Clinicos corroborando para
que posteriormente, esse conhecimento seja disseminado a todos os

profissionais da salde.
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3.6 ETAPA DE DESENHO DO MODELO ADDIE

Esta fase do modelo tem como objetivo principal estabelecer os
conteudos e ferramentas a serem usadas para medir o desempenho dos
alunos. Na fase de projeto, o foco estd em objetivos de aprendizagem,
tematicas de ensino, instrumentos de avaliacdo utilizados e selecdo de
midia.

A abordagem nessa fase deve ser sistematica com um processo
I6gico e ordenado de identificacdo, desenvolvimento e avaliacdo de
estratégias planejadas que visem & consecucdo dos objetivos do projeto
(FLORESTA, 2014). Essa abordagem sistematica garante que tudo
esteja dentro de uma estratégia racional e planejada, ou conjunto de
estratégias, que tem o objetivo final de alcancar as metas do projeto.

Neste trabalho, considerando esta etapa de desenho do modelo,
foram definidos o método de avaliagdo (avaliacdo diagndstica) e as
tematicas de ensino. Dentre as tematicas abordadas no curso estdo
conceitos de: metrologia bésica, atuacdo do engenheiro clinico,
avaliacdo da conformidade, eventos adversos, legislacdo e ensaios
didaticos.

Conforme mencionado no item 3.4, para as tematicas envolvendo
metrologia bésica, utilizou-se como fundamentacdo, o livro
“Fundamentos de Metrologia Cientifica e Industrial”, dos autores
Albertazzi e de Souza (2008). Conforme os autores especificam, este
livro foi concebido como material de apoio para o ensino da metrologia,
para atender as necessidades dos cursos de graduagdo e p6s-graduacéo
em engenharia, ciéncias exatas e afins. Tornou-se também um material

de apoio para cursos de educagao continuada e para pessoas autodidatas.
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O livro resultou do amadurecimento e da evolugdo das notas de aula
compiladas ao longo de quase 20 anos de atividades docentes dos
autores, e € extremamente difundido no meio académico, sendo
referéncia para muitos cursos e possuindo mais de 100 citacdes em
artigos e trabalhos de concluséo de graduacao e pés

Os ensaios didaticos do curso se fundamentam nos procedimentos
descritos pelo ECRI. Estes procedimentos sistematizam a metodologia
de ensaio, bem como, as exigéncias metroldgicas que o ensaio deve ter,
como por exemplo, o calculo de incertezas associada as medicdes,
controle dos parametros ambientais, entre outros.

O método de avaliacdo do curso é embasado nos principios da
avaliacdo diagnodstica. Uma avaliagcdo diagndstica visa determinar a
presenca, ou auséncia, de conhecimentos e habilidades, inclusive
buscando detectar pré-requisitos para futuras experiéncias de
aprendizagem (CAMARGO 2010). A aplicagdo do método avaliativo se
da pré e pos-curso, sendo, em ambos, utilizado o mesmo questionario

(ANEXO B), buscando quantificar o que aprendido (figura 6).



87

Figura 6 - Etapas de execucdo da pesquisa
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Fonte: Elaborado pelo autor.

A avaliagdo, de modo geral, é um processo para determinar em que
medida os alunos estdo se desenvolvendo dos modos desejados, um
sistema de controle da qualidade, pelo qual pode ser determinada etapa
por etapa do processo ensino e aprendizagem, a efetividade ou ndo do
processo e, em caso negativo, que mudancas devem ser feitas para

garantir sua efetividade.
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3.7 ETAPA DE DESENVOLVIMENTO DO MODELO ADDIE

Todo o ferramental necessario para a execu¢do de tudo que foi
planejado nas fases anteriores é criado na etapa de desenvolvimento,
incluindo materiais a serem entregues, apresentacfes, midias,
instrumentos de avaliagdo, etc. De forma equivocada, muitos cursos e
treinamentos comecam pela fase de desenvolvimento ignorando o0s
passes anteriores, ou seja, criando 0s materiais antes mesmo de pensar e
estruturar o curso de forma global, o que pode levar ao fracasso da
proposta (JONG, 2009). Se, durante as etapas anteriores, preocupou-se
principalmente com a analise dos requisitos e planejamento do processo
de educagdo, nesta etapa comega-se a trabalhar no curso propriamente
dito.

Para esta proposta de curso, o desenvolvimento do material se d&
com dois focos: teérico e pratico. O aspecto tedrico visa fornecer
embasamento sobre as tematicas citadas na etapa de analise. Para que se
compreenda a relevancia da metrologia em salde no periodo pds-
mercado, é importante discutir conceitos basicos de metrologia, bem
como, 0 aspecto normativo que rege a legislacdo referente a
equipamentos médicos. O aspecto experimental tem como objetivo
contextualizar e discutir na prética a importancia da realizagcdo de
ensaios de desempenho e de seguranca elétrica no ambito hospitalar.
Conforme mencionado, eventos adversos sdo recorrentes na area da
salde, e embora muitos desses estdo associados a recursos humanos
e/ou infraestrutura, a tecnologia tem impacto de suma relevancia e o
gestor precisa garantir que esta funcione dentro dos parametro minimos

previstos por normas.
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O material teérico foi desenvolvido no formato digital (Microsoft
Power Point) para ser, em primeiro momento, aplicado presencialmente,
em sala de aula. O material pratico, fundamentado pelos procedimentos
do ECRI (ECRI, 2014), foi estruturado e sistematizado para ser aplicado
no Laboratério de Ensino em Metrologia em Salde do Instituto de
Engenharia Biomédica da UFSC (IEB UFSC). O laboratério conta com
uma vasta gama de equipamentos médicos e equipamentos analisadores
e geradores de sinais biomédicos, e também dispbe de bancadas, quadro
branco e instalacGes elétricas para a realizacdo de ensaios didaticos
(figura 7).

Figura 7 - Laborat6rio de ensino em metrologia em salde

Fonte: Elaborado pelo autor.
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3.8 ETAPA DE IMPLEMENTACAO DO MODELO ADDIE

A fase de implementacdo ¢ a realizacdo da capacitacdo e, devido a
isso, € necessario ordenar os elementos de infraestrutura necessario, em
sumo, a implementacdo envolve, além do curso propriamente dito, o
espaco fisico definido pela proposta. O desenvolvedor do curso deve
observar a adequagdo desses recursos as exigéncias de todo o processo
educacional, de forma a garantir a fluidez das atividades e o alcance
adequado dos objetivos (OLIVEIRA, 2015).

O inicio da implementacdo marca a primeira vez que o publico-alvo
interage com o seu curso, 0 momento da verdade, em que 0 processo de
aprendizagem se inicia e o conhecimento contido nos materiais do curso
é absorvido pelos alunos.

Segundo Treser (2015), a aplicagdo do curso pode assumir

diferentes formas:

1. Os alunos adquirem o conhecimento de forma
autossuficiente, em geral com um curso eletrénico e
compreendendo o material sem ajuda externa.

2. A transferéncia de conhecimento é facilitada por um guia
(que pode ou ndo ser o desenvolvedor do curso) ou um
grupo de instrutores, utilizando os materiais desenvolvidos
como base para o ensino. O guia transmite a informacéo
aos alunos e garante que os principais conceitos do curso
sdo bem compreendidos.

3. Os alunos estudam uma parte do curso de forma autdbnoma,

enquanto o restante é explicado por um guia, que também
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organiza a aquisigdo e retencdo de conhecimento das parte

do curso que os alunos estudaram sem o auxilio do guia .

Esta proposta de pesquisa é embasada na transferéncia de
conhecimento facilitada por um guia ou instrutor, ou seja, os alunos nao
trabalhariam ou estudariam de forma auténoma fora do ambiente do
laboratério de ensino, que é a infraestrutura definida para a realizagéo
do curso, conforme mencionado na etapa anterior (desenvolvimento).

Esta etapa terd uma duracdo total de trés horas , sendo metade teoria
e metade pratica. Para a atividade pratica optou-se por utilizar, como
estudo de caso, duas especificacdes de dispositivos médicos: EEM e
equipamento mecanico. Desta forma, é possivel abranger uma vasta
gama dos tipos de equipamentos que sdo utilizados em EAS, que em
geral, sdo equipamentos que necessitam ou ndo necessitam estar ligados
a uma fonte de tensdo. Os ensaios didaticos de desempenho
selecionados para a atividade pratica foram o de cardioversor (EEM) e
esfigmomandmetro mecanico (aneroide). Com o EEM, sera realizado
também um ensaio didatico de seguranca elétrica.

O inicio do curso decorre de instrucfes preliminares sobre como se
dara o curso propriamente dito, seguido da realizacdo do questionario
pré-teste com os alunos e aplicagdo do curso, finalmente, aplicagdo do

guestionario pos-teste.

3.9 ETAPA DE AVALIACAO DO MODELO ADDIE

O processo avaliativo necessita voltar-se para o desenvolvimento e

melhoria continua da aprendizagem, bem como, na reestruturacdo
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continua do processo. Para tal cenario, a avaliagdo formativa é uma
poderosa ferramenta para a analise do que é absorvido pelos alunos,
como também, uma analise do aprendizado global a respeito do curso.
Ela se da paralela ao processo de aprendizagem e pretende avaliar a
qualidade dos materiais de aprendizagem em decorréncia da recepcao
pelos alunos.

Segundo Jorba e Sanmarti (2003):

A avaliagdo formativa tem como finalidade
fundamental a funcdo ajustadora do processo de
ensino-aprendizagem para possibilitar que o0s
meios de formacdo respondam as caracteristicas
dos alunos. Pretende-se detectar os pontos fracos
da aprendizagem, mais do que determinar quais 0s
resultados obtidos com essa aprendizagem (p.
123)

Um dos métodos comumente utilizados no processo de avaliagcdo
formativa é o método one-to-one, ou, em sua traducdo literal, método

um-para-um.
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A avaliagdo um-para-um envolve a avaliagdo da eficiéncia do curso
tendo em conta o0 questionario repassado a cada um dos integrantes do

publico-alvo. E necessario avaliar os seguintes aspectos:

1. Clareza - Os conceitos principais do curso foram bem
compreendidos?

2. Utilidade - O curso ajudou a atingir os objetivos da
avaliacdo que foram definidos?

3. Relevancia - O curso pode ser adaptado e usado de forma a
beneficiar outros publicos-alvo? Para tal, é importante

manter as perguntas de avaliacdo claras, concisas e diretas.

Para esta proposta de curso, a avaliagdo de aprendizagem é
embasada e fundamentada pela avaliacdo formativa, contendo principios
de avaliagdo diagnostica (OLIVEIRA, 2015). Embora seja uma
particularidade de cada entidade de ensino, na grande maioria das
universidades brasileiras adota-se como média de aprovagdo a nota 6,0,
inclusive na UFSC. Por este motivo e considerando o ambiente no qual
a pesquisa ¢ aplicada, o curso atende as expectativas e é considerado
satisfatério se a média dos alunos nas questfes da avaliacdo pOs-teste
for maior ou igual a 60% de acertos. Devido a aplicacdo do questionario
pré-teste, é possivel diagnosticar o conhecimento prévio que os alunos
tinham a respeito do conteldo, para posteriormente, analisar e avaliar a
evolucdo do aprendizado que se dara apds o questionario pds-teste. Com
isso, a andlise se dd ndo somente com a avaliagdo do curso pelo
guestionario pos-teste, mas também, do processo como um todo,

buscando identificar concepgfes introdutérias e conhecimentos
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derradeiramente adquiridos. E importante destacar a relevancia da
avaliacdo do conhecimento adquirido pelos alunos, como também, do
curso enquanto ferramenta, subsidiado pelo modelo ADDIE.

Seguindo a estruturacdo desta dissertacdo, a etapa de avaliacdo do
curso constard no capitulo seis, apds os resultados das ferramentas de

avaliacdo.



4 APLICACAO DA METODOLOGIA

Os dados coletados pelo instrumento de avaliagdo foram
compilados em uma planilha eletrénica e interpretados pelo programa
Microsoft Excel®. Foi realizada a analise estatistica, que incluiu
célculos de médias e porcentagens. Participaram do curso um total 18
alunos da 7% fase dos cursos de engenharia elétrica e eletrbnica da
UFSC, matriculados regularmente na disciplina de Fundamentos de
Engenharia Biomédica (EEL 7308).

A avaliacdo comparou o desempenho do questionario pré com o
pos-curso, desmembrado em temas associado a metrologia em sadde no
periodo pés-mercado, contendo questdes de cunho tedrico e pratico. O
questionario foi disponibilizado aos alunos antes do inicio do curso e ao
final do curso.

A avaliagdo diagndstica pode ser entendida como a avaliagdo
inicial, que proporciona informacdes acerca das capacidades do aluno
antes de iniciar um processo de ensino/aprendizagem (MIRAS E SOLE,
1996).

4.1 RESULTADOS DO QUESTIONARIO PRE E POS-CURSO

Conforme especificado na etapa de desenho deste trabalho, as
questBes foram formuladas e baseadas nas teméticas definidas para o
curso, sdo elas: terminologias e conceitos basicos, Sistema Internacional
de unidades (SI), Norma NBR ISO - 17025, eventos adversos no
ambito hospitalar, incerteza de medigdo, avaliacdo qualitativa e

quantitativa em um ensaio de EMH, ensaio de desempenho em EMH
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mecéanico, ensaio de desempenho em EEM e ensaio de seguranca

elétrica. Discussdes sobre os resultados serdo apresentados na secédo

seguinte (6 — Discussdes).

Na tabela 5, apresentam-se os indices de acertos no questionario pré

e pos-curso referente a questdo sobre definicBes e terminologias

metroldgicas.

Tabela 5 — indices de acertos na questio 1

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pds curso n(%)
1 3(60) 4(80)
2 1(20) 3(60)
8 5(100) 4(80)
4 4(80) 3(60)
5 4(80) 2(40)
6 3(60) 4(80)
7 2(40) 4(80)
8 5(100) 5(100)
9 1(20) 2(40)
10 3(60) 5(100)
11 3(60) 4(80)
12 5(100) 5(100)
13 4(80) 3(60)
14 1(20) 4(80)
15 4(80) 4(80)
16 4(80) 4(80)
17 3(60) 4(80)
18 2(40) 3(60)
Média 63 74

Um aumento do indice de acertos na média de 63,0% para 74,0%

entre o pré e o pos-teste foi observado. Dez alunos, ou seja, pouco mais

da metade, obtiveram nlmero de acertos maior no questionario pos-

curso. Quatro alunos (22,0%) tiveram o mesmo desempenho no

questionario pré e pds-curso. Também essa mesma amostra de quatro

alunos tiveram desempenho menor no questionario pds-curso. E
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possivel denotar que quase 90% dos alunos tiveram desempenho de
60% ou mais, no que diz respeito a avaliagcdo pos-curso.
A tabela 6 trata dos indices de acertos referentes a questdo de Sl,

considerando o questionario pré e pds-curso.

Tabela 6 — Indices de acertos na quest&o 2

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pés curso n(%)
1 4(67) 5(83)
2 4(67) 4(67)
3 2(33) 4(67)
4 2(33) 3(50)
5 3(50) 3(50)
6 4(67) 4(67)
7 4(67) 6(100)
8 5(83) 5(83)
9 3(50) 4(67)
10 3(50) 4(67)
11 3(50) 6(100)
12 4(67) 3(50)
13 4(67) 6(100)
14 2(33) 5(83)
15 4(67) 5(83)
16 4(67) 4(67)
17 6(100) 6(100)
18 5(83) 6(100)
Média 61 77

Houve aumento do ndmero de acertos com onze alunos, seis
tiveram o mesmo nimero de acertos e um aluno (17) teve 100% de
acertos nos questiondrios pré e pds-curso. 83,3% dos alunos,
especificamente nesta questdo Q2, obtiveram aproveitamento maior que
60% no questionario pés. Apenas um aluno (12) obteve aproveitamento
menor no questionario pds em comparagao ao pré.

Os indices de acertos que dizem respeito a norma que se refere aos

requisitos gerais para laboratorio de ensaio e calibracdo (NBR I1SO
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17025), tanto no questionario pré, quanto no pos, sdéo mostrados na
tabela 7.

Tabela 7 — indices de acertos na questdo 3

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pés curso n(%)
1 4(57) 7(100)
2 4(57) 7(100)
3 4(57) 7(100)
4 3(43) 7(100)
5 4(57) 4(57)
6 5(71) 7(100)
7 4(57) 6(86)
8 4(57) 6(86)
9 5(71) 5(71)
10 4(57) 6(86)
11 5(71) 7(100)
12 6(86) 6(86)
13 5(71) 7(100)
14 7(100) 3(43)
15 4(57) 4(57)
16 6(86) 6(86)
17 5(71) 7(100)
18 5(71) 6(86)
Média 67 86

Houve maior nimero de acertos no pos-teste do que no pré-teste.
Considerando o comparativo pré e pds-curso, antes do curso, apenas um
aluno (14) acertou a totalidade das afirmativas. Depois do curso, oito
alunos acertaram todas as afirmativas. O total de alunos que tiveram o
mesmo desempenho no pré e pos-teste foram quatro. Apenas um aluno
teve desempenho inferior no questionario aplicado ap6s o curso. Da
mesma forma que na questdo Q2, houve 83,3% dos alunos obtiveram
indices de acerto maiores que 60% nesta questdo a respeito da norma
NBR ISO 17025.
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Na tabela 8, mostra-se os indices de acertos no questionario pré e

pos-curso referente a questdo sobre eventos adversos no meio hospitalar

Tabela 8 — Indices de acertos na questéo 4

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pds curso n(%bo)
1 6(100) 6(100)
2 4(67) 5(83)
3 4(67) 4(67)
4 6(100) 6(100)
5 5(83) 6(100)
6 4(67) 4(67)
7 6(100) 6(100)
8 5(83) 5(83)
9 5(83) 3(50)
10 4(67) 6(100)
11 6(100) 6(100)
12 4(67) 4(67)
13 4(67) 6(100)
14 3(50) 3(50)
15 5(83) 5(83)
16 4(67) 4(67)
17 5(83) 4(67)
18 6(100) 5(83)
Meédia 80 81

Nesta questdo teve-se uma particularidade. Houve apenas 1,0% de

aumento entre a média do questionario pré-curso e a media do

guestionario pos-curso. O nimero de alunos que obtiveram um nimero

de acertos maior no questionario pds-curso foi reduzido, quatro. Onze

alunos, ou seja, mais de 60% da amostra tiveram 0 mesmo desempenho

no questionario pré e pds-curso, tendo como referencia o aluno. Os

alunos 1,4,7 e 11 acertaram todas as afirmativas antes e apés o curso. O

total de alunos que baixaram seu desempenho ap6s o curso, nesta

questdo, foram dois.
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As tabelas 9 e 10 representam os indices de acertos referentes a
questdes envolvendo incerteza de medicdo. A tabela 9 trata-se de
afirmativas conceituais a respeito do tema.

A tabela 10 representa o inicio das questfes de cunho pratico, tendo
em vista que suas afirmativas sdo relacionadas a incerteza também,

porém, com foco em sua utilizacdo em um ensaio de EMH.

Tabela 9 — indices de acertos na questdo 5

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pos curso n(%o)
1 2(40) 4(80)
2 4(80) 3(60)
3 2(40) 2(40)
4 4(80) 4(80)
5 3(60) 4(80)
6 5(100) 4(80)
7 3(60) 3(60)
8 3(60) 3(60)
9 2(40) 4(80)
10 2(40) 2(40)
11 3(60) 4(80)
12 2(40) 5(100)
13 4(80) 3(60)
14 3(60) 4(80)
15 3(60) 4(80)
16 3(60) 2(40)
17 2(40) 4(80)
18 4(80) 3(60)
Média 60 69

Um aumento do indice de acertos de 60,0% para 69,0% entre o pré
e 0 pos-teste foi observado. Oito alunos apresentaram maior
aproveitamento no teste realizado ap6s o curso. Alunos que obtiveram o
mesmo indice de acertos antes e depois foram um total de cinco. A

mesma quantidade de alunos que tiveram o mesmo indice de acertos
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antes e depois foram evidenciadas nos alunos que tiveram um
desempenho menor no pds teste, em comparacdo ao pré. Um total de
quinze alunos desempenhou uma média de 60% ou mais nesta

respectiva questao.

Tabela 10 — indices de acertos na questo 6

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pds curso n(%bo)

1 2(40) 2(40)
2 2(40) 4(80)
3 3(60) 3(60)
4 2(40) 2(40)
5 4(80) 3(60)
6 1(20) 3(60)
7 4(80) 4(80)
8 3(60) 4(80)
9 2(40) 2(40)
10 4(80) 5(100)
11 4(80) 5(100)
12 2(40) 2(40)
13 2(40) 3(60)
14 4(80) 4(80)
15 3(60) 4(80)
16 0(0) 0(0)

17 1(20) 3(60)
18 1(20) 3(60)

Média 49 62

Houve aumento do nimero de acertos com metade dos alunos. Um
total de oito alunos tiveram a mesma quantidade de acertos antes e
depois, sendo um deles (16), zerando em ambos 0s questionarios.
Apenas um aluno obteve aproveitamento inferior no pos teste. Mais de

70% dos alunos tiveram desempenho superior (ou igual) & 60%.
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A tabela 11 representa os indices de acertos no questionario pré e
pos-curso referentes a aspectos de avaliagdo técnica, associados a

parametros quantitativos e qualitativos.

Tabela 11 — indices de acertos na questao 7

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pos curso n(%o)
1 2(40) 4(80)
2 3(60) 4(80)
3 3(60) 3(60)
4 2(40) 5(100)
5 1(20) 3(60)
6 4(80) 4(80)
7 1(20) 3(60)
8 0(0) 5(100)
9 4(80) 5(100)
10 3(60) 5(100)
11 2(40) 3(60)
12 2(40) 4(80)
13 2(40) 4(80)
14 3(60) 5(100)
15 5(100) 4(80)
16 1(20) 4(80)
17 2(40) 3(60)
18 0(0) 4(80)
Média 44 80

Um aumento do indice de acertos de 44% para 80% foi denotado,
resultando em 36% de aproveitamento a mais no poés-curso. Quinze
alunos aumentaram seu aproveitamento ap6s o curso, dois mantiveram o
mesmo desempenho e apenas um obteve aproveitamento menor. Um
fato a se ressaltar é o do aluno (8), que teve desempenho minimo na

avaliacdo antes do curso, entretanto, obteve aproveitamento maximo
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apo6s o curso. Outro fato preponderante nesta questdo é que todos os
alunos obtiveram média maior ou igual a 60% ap6s o curso.

Os indices de acertos envolvendo afirmativas sobre o ensaio de
desempenho em esfigmomandmetro sdo representados na tabela 12,

contendo o aproveitamento de cada aluno no pré e p6s-curso.

Tabela 12 — Indices de acertos na questio 8

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pés curso n(%6)
1 3(60) 4(80)
2 3(60) 5(100)
3 2(40) 4(100)
4 4(80) 4(80)
5 2(40) 3(60)
6 2(40) 5(100)
7 1(20) 4(80)
8 1(20) 4(80)
9 4(80) 5(100)
10 3(60) 2(40)
11 0(0) 4(80)
12 4(80) 5(100)
13 2(40) 4(80)
14 3(60) 4(80)
15 5(100) 5(100)
16 2(40) 2(40)
17 2(40) 2(40)
18 1(20) 3(60)
Média 49 79

Antes do curso, é possivel perceber que apenas um aluno (15)
acertou a totalidade das questdes. Percebe-se um aumento expressivo no
aproveitamento no questionario pos-teste, chegando a 30% de diferenca
considerando antes e depois. Apds o curso, cinco alunos acertaram todas
as afirmativas, sendo um deles, o aluno que havia acertado a totalidade

de questdes no pré-curso (aluno 15). Um total de 83,3% da amostra
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acertam 60% ou mais das questdes referentes ao esfigmomanometro
apos o curso. Apenas um aluno teve desempenho superior no pré-teste
comparado com o p6s.

De forma analoga a representacdo do esfigmomanémetro, a tabela
13 denota o indice de acertos no pré e pds-curso referente as afirmativas

sobre o cardioversor.

Tabela 13 — Indices de acertos na quest&o 9

Aluno Acertos pré curso n(%) Acertos pos curso n(%o)
1 3(50) 5(83)
2 3(50) 4(67)
3 3(50) 3(50)
4 3(50) 5(83)
5 4(67) 4(67)
6 2(33) 6(100)
7 0(0) 3(50)
8 3(50) 5(83)
9 1(17) 5(83)
10 2(33) 3(50)
11 2(33) 1(17)
12 2(33) 5(83)
13 3(50) 4(67)
14 4(67) 4(67)
15 6(100) 5(83)
16 5(83) 6(100)
17 3(50) 4(67)
18 2(33) 5(83)
Meédia 47 71

Um aumento do indice de acerto de 47,0% para 71,0% entre o pré e
0 pos-teste foi observado. Pouco mais de 70% obtiveram nimero de
acertos maior no questionario pés-curso. Considerando toda a amostra,
77,7% obtiveram um aproveitamento maior que 60% nas afirmativas

referentes ao cardioversor. Vale ressaltar também que o indice de
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acertos para todos os alunos foram maior no pds-curso em comparagao
com o pré-curso, exceto para o aluno 11.

Por fim, o aproveitamento na Ultima questdo que envolve conceitos
associados a ensaio de seguranca elétrica em EMH, é representado na
tabela 14.

Tabela 14 — indices de acertos na quest&o 10

Aluno  Acertos pré curso n(%) Acertos pés curso n(%6)

1 2(40) 3(60)
2 2(40) 4(80)
3 2(40) 4(80)
4 3(60) 5(100)
5 1(20) 4(80)
6 2(40) 4(80)
7 1(20) 2(40)
8 2(40) 3(60)
9 2(40) 2(40)
10 3(60) 5(100)
11 1(20) 4(80)
12 4(80) 5(100)
13 2(40) 3(60)
14 3(60) 4(80)
15 4(80) 5(100)
16 1(20) 4(80)
17 1(20) 5(100)
18 2(40) 3(60)
Meédia 41 79

Considerando o questionario pos-teste, quase um terco da amostra
obteve rendimento maximo, acertando todas as afirmativas. Observa-se
gue todos os alunos tiveram rendimento maior no pos-teste, bem como,
também tiveram aproveitamento maior ou igual & 60% de acertos. A
média de acertos nesta questdo referente a ensaio de seguranca elétrica

depois do curso foi 38% maior que no questionario antes do curso.






5 AVALIACOES E DISCUSSOES

Os dados apontam para particularidades e corroboram com a
necessidade de analise em determinadas tematicas no curso,
consequentemente, nas questdes das avaliagdes. Ndo obstante, se faz
necessario uma avaliacdo geral de toda a proposta, identificando fatores
que possam contribuir para a melhoria continua desta proposta, bem
como, para o desenvolvimento de propostas futuras.

De modo geral, considerando todas as questdes, pbde-se observar
um aumento no nlmero de acertos apos 0 curso em comparagdo com o
nimero de acertos na avaliacdo diagnostica. Ainda que o éxito tenha
sido maior ap6s 0 curso, 0 aproveitamento dos alunos oscilou nas
diversas tematicas empregadas.

Como ja é sabido, o curso foi estruturado abrangendo contetidos
tedricos e praticos. A parte tedrica englobou aspectos de metrologia
basica, medicdes na area da salde e normas. A parte pratica focou em
conhecimentos a respeito de avaliagGes técnicas em EMH. As primeiras
cinco questbes (Q1 a Q5) dizem respeito a parte teérica e a cinco
ultimas questdes (Q6 a Q10) dizem respeito ao contetdo pratico.

O curso se inicia com conceitos e terminologias basica sobre
metrologia. Muitos dos conceitos possuem definicbes paralelas no
cotidiano, entretanto, em metrologia, possuem significados peculiares.
A primeira questdo (Q1) abordou definicdes a respeito desses conceitos.

A média na avaliacdo diagnostica foi de 63%, 0 que retrata que 0s
alunos ja possuiam certo conhecimento prévio a respeito das
terminologias envolvendo medi¢bes. Os alunos sdo concluintes dos

cursos de engenharia elétrica/eletronica e os curriculos desses cursos
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contém disciplinas praticas nos laboratérios, no qual trabalham com
muitos conceitos metroldgicos e acabam adquirindo certa familiaridade.
Na avaliagdo pds-curso, 0s alunos tiveram um aproveitamento maior, de
74%, com apenas dois alunos ndo atingindo média maior que 60%. A
importancia do conhecimento desses termos é evidenciada pelo
surgimento do VIM, no contexto da metrologia mundial da segunda
metade do século XX como uma resposta e uma fuga a sindrome de
Babel, buscando a harmonizacdo internacional das terminologias e
definigcBes utilizadas nos campos da metrologia e da instrumentacéo
(VIM, 2012). E um tema que demandaria mais tempo para se trabalhar,
tendo em vista a vastiddo das definigdes no campo da metrologia.

A questdo seguinte, Q2, seguiu a cronologia prevista para o curso,
procedendo com a explanacdo sobre o Sl e suas implicagbes. Um
sistema Unico de wunidades é imprescindivel para clareza de
entendimentos internacionais, fundamental para transagbes comerciais,
e consequentemente, para garantia coeréncia ao longo dos anos
(ALBERTAZZI E SOUZA, 2015). Similar o que ocorreu na questo a
respeito das terminologias e suas defini¢cdes, nesta, 0s alunos tiveram
um desempenho médio prévio de 61%. Novamente, um dos fatores que
contribui é o de que o contetido sobre sistema internacional e unidades,
assim como defini¢des metroldgicas, é difundido nas disciplinas iniciais
do curso, tais como Laboratério de Eletricidade Béasica (EEL7011) e
Fisica Experimental | (FSC 5122), por exemplo. O aproveitamento apds
o curso foi de 77%, com cinco alunos acertando a totalidade das
afirmativas e 83% tendo média maior ou igual & 60%, o que d& énfase
de que o conhecimento que os alunos tinham previamente foi reforcado,

estimulado e acrescido durante o curso.
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Sempre que se realiza uma avaliagdo técnica ou mesmo qualquer
atividade experimental, é necessario voltar atencdo para os parametros
ambientais e principalmente, para o seu controle. Grandezas como
temperatura, umidade, tensdo da rede, entre outras, se, fora dos padrdes
especificados para 0 experimento, podem causar alteracGes nos sistemas
de medicOes e, por conseguinte, nas medicGes obtidas. A norma NBR
ISO 17025 lista, de modo geral, sete parametros a serem monitorados
em uma avaliacdo técnica. A média de acertos dos alunos no
questionario pré-teste foi de 67%. Como andlise, pode-se dizer que
muitos dos pardmetros citados seguem uma linha de obviedade, tendo
em vista que, naturalmente, é intuitivo se pensar que umidade, tensdo da
rede, temperatura, radiacdo, pressdo atmosférica, sdo parametros que
devem estar dentro de limites especificos e aceitaveis quando realizado
um experimento. Entretanto, a mesma questdo ap6s o curso, teve um
aproveitamento de 86%, sendo a questdo com maior aproveitamento
entre todas as outras. Razdes pelo qual pode se inferir que a énfase dada
ndo somente nesses parametros, mas também, no controle e tratamento
de niveis sonoros e poeira, sdo fontes que também colaboram para a
obtencdo de uma medida confidvel. O espaco fisico deve proporcionar
condi¢cbes ambientais que ndo invalidem os resultados ou afetem
adversamente a qualidade desejada de qualquer medi¢do (ABNT, 2005).
E uma questdo que demonstrou que a énfase dada durante o curso foi
absorvida e retransmitida ao final do mesmo.

Associado a seguranca e confiabilidade das medicdes, é
extremamente relevante tratar de um tema associado & Eventos
Adversos, principalmente na metrologia po6s-mercado em salde.

Conforme mencionado na introdugdo deste trabalho, os eventos
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adversos constituem uma importante vertente nos estudos referentes a
gerenciamento de risco e tecnovigilancia, ja que impactam diretamente

na vida do paciente. Conforme menciona Carneiro et al (2011):

Conhecer e entender os EAs, seu gerenciamento,
controle e fatores de risco, permite, a toda equipe
multidisciplinar, a implementacdo de medidas
preventivas e tratamento eficazes, sendo as
evidéncias cientificas uma fonte de estimulo e
meio para a conscientizacdo dos profissionais de
saude. (p. 206)

Embora esteja notabilizada a importancia que os eventos adversos
tem no ambito da salde, a questdo Q4 apresentou discrepancias em
comparacao com as outras do questionario. Na avaliacdo diagnostica, 0s
alunos tiveram um aproveitamento de 80%, muito superior as demais
questdes. Na avaliagdo pds-curso, os alunos tiveram um aproveitamento
de 81%, ou seja, praticamente a mesma média que tiveram antes de se
tratar sobre 0 tema com a turma. Isso nos faz pensar sobre duas coisas:
Se o contetdo foi elaborado e exposto corretamente ou se a questdo
utilizada para extrair a informagdes a respeito do conhecimento dos
alunos estaria adequada. A respeito do conteddo, foi abordado
conceitos, estudos referentes aos EA, importancia do tema e também
exemplos de EA que apareceram na midia. Durante a exposi¢do houve
perguntas, exposicdo de argumentos e compartilhamentos de
experiéncias. E importante trazer o aluno para o papel também de
protagonista da construcdo de conhecimentos coletiva e mais ainda fazé-

lo povoar este espaco com sua bagagem sociocultural (CHARRET e
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CONCEICAO, 2009). O problema poderia estar entfo na formulagéo da
guestdo. A questdo tem o objetivo de extrair dos alunos os possiveis
fatores que podem contribuir para a ocorréncia de um evento adverso. E
de fato, problemas com manuseio do equipamento (pilar de RH) ou
precarizagdo da infraestrutura (pilar de infraestrutura) certamente sdo
fatores preponderantes que podem ocasionar um evento adverso.
Entretanto, referente a tecnologia obsoleta, nem sempre a mesma esta
relacionada a ocorréncia de um evento adverso, embora possa
contribuir, ndo é fator determinante, tendo em vista que em muitos
hospitais ainda se opera com tecnologias médicas ultrapassadas, mas
gue sdo minimamente eficazes para aquilo que se deseja. Outra
afirmagdo que pode ter causado confusdo entre os alunos, é a que
envolve calibragdo dos equipamentos médicos. E visto que uma
calibracdo adequada ndo ira contribuir para a ocorréncia de um EA,
porém, a simples afirmacdo “calibragdo dos equipamentos médicos”
pode dar margem para a realizagdo ou nao da calibragdo, ou seja, muitos
podem ter pensado que sim, de fato a calibracdo dos equipamentos
médicos é um fator relacionado a ocorréncia de um EA, tendo em vista
gue, se ndo estiver calibrado, o equipamento pode causar dano ou
mesmo realizar um diagndstico errado. E uma questio que
inevitavelmente gerou ddvidas e necessita ser reformulada para ser
utilizada em propostas futuras, contudo, é importante manter a énfase e
a discussdo em um assunto tdo determinante na area médica, bem como,
na relevancia da validacdo do questionario previamente.

As questdes Q5 e Q6 marcam a transi¢do do contelido tedrico para
0 conteldo pratico. Ambas as questdes tratam de um conceito

fundamental em toda e qualquer medig&o. Pode-se dizer que é um dos
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conceitos mais relevantes, e por esse motivo, foi dado um foco
direcionado a teoria e sua aplicacdo na pratica. A incerteza de medicéo é
um fator determinante e presente em qualquer resultado de medicéo e a
auséncia integrada desta, compromete bastante qualquer tipo de
conclusdo fundamentada nestes resultados de medicdo. Este fato
ocorrendo certamente acarreta diversos problemas, sobretudo em
relacdo a reprodutibilidade de uma medicdo face a nova era de mercados
globalizados (COUTO, OLIVEIRA e CINELLI, 2002). A questdo Q5
procurou extrair conhecimentos a respeito da defini¢do de incerteza de
medicdo e principalmente distinguir erro e incerteza, algo
frequentemente tratado de forma ambigua no meio académico, de forma
errbnea. Antes do curso, a média desta questdo na avaliagdo diagnostica
foi de 60% de acertos, denotando que os alunos ja tinham certo
conhecimento prévio a respeito de erro e incerteza. Mais uma vez,
conforme mencionado em discussdes passadas, tais definicbes séo
abordadas em diversas disciplinas ja realizadas pelos alunos
anteriormente. O aproveitamento pos-curso foi de 69%. E importante
destacar que quinze alunos tiveram desempenho acima dos 60%,
correspondente a mais de 80% de toda a amostra. Autores como Junior
et al (2012) e Tabacniks (2003) enfatizam sobre a importancia em se
diferenciar e conceituar corretamente as defini¢fes de erro e incerteza
no aprendizado metroldgico.

A questdo Q6 abordava afirmativas pertinentes no uso da incerteza
de medicdo expressa em um ensaio de EMH. O problema de expressar a
incerteza de medicdo em um determinado procedimento é antigo. Em
1977 deu-se inicio a uma mobilizacéo iniciada pelo BIPM a fim de criar

um documento de expressao de incerteza no intuito de ser padronizado
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entre os laboratérios das diversas areas de conhecimento. Surgiu entdo o
Guia para Incerteza de Medicdo (INMETRO, 2008). Em um ensaio de
EMH, a obtengdo da incerteza expandida pode ser o limiar entre a
aprovacdo e liberacdo do dispositivo para uso ou a reprovagdo e,
consequentemente, acgBes corretivas a fim de recolocar o equipamento
novamente para uso, sempre objetivando seguranca e confiabilidade.
Com relacdo ao desempenho da questdo, na avaliacdo diagndstica, os
alunos apresentaram um aproveitamento de 49%, com mais da metade
dos alunos ndo conseguindo obter os 60%. Posteriormente, com a
discussdo dos conceitos aplicada a incerteza na pratica, o desempenho
subiu para 62%, com treze alunos obtendo aproveitamento maior ou
igual a 60% e dois alunos acertando a totalidade das afirmativas. Pode-
se inferir que inicialmente, através da avaliacdo diagnoéstica, os alunos
possuiam falhas no conhecimento pratico a cerca do tratamento de
incertezas em uma atividade pratica em EMH, entretanto,
posteriormente, houve um ganho de conhecimento a respeito do tema,
que inevitavelmente foi corroborado pela aquisicao, tratamento de dados
e calculos de incerteza realizados na parte pratica.

A temética de avaliacdo técnica € de extrema importancia para
garantir que o dispositivo opere dentro dos parametros preconizados por
normas. Neste sentido, todo ensaio de EMH tem o foco e o objetivo
avaliar o equipamento qualitativa e quantitativamente. A questdo Q7
procurou extrair o conhecimento dos alunos a respeito desses dois
procedimentos. A média de acertos no pré-curso, ou seja, na avaliacdo
diagndstica foi de 44%. A média de acerto apds o curso foi de 80%.
Ressalta-se que um aluno zerou no questionario pré e acertou todas as

questdes no questionario pés. E muito frequente, ndo somente na area
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médica, a distingdo da avaliacdo qualitativa daquela baseada em estudos
quantitativos, que enfatizam a métrica dos processos e dos produtos. Na
realidade, considera-se que essas duas abordagens se complementam
uma vez que sempre ha acbes quantificaveis, assim como sempre existe
implicacdo subjetiva em todas as a¢fes humanas, contudo, é importante
conotar seus objetivos particulares, visando a realizacdo de um ensaio
adequado e bem executado (MINAYO, 2008). E importante destacar
também que todos os alunos tiveram desempenho maior ou igual e 60%,
corroborando com o fato dos participantes demonstrarem aumento
significativo de conhecimento a respeito desse tema, principalmente na
relevancia que tais avaliacbes tém no processo de conformidade
metrold6gica dos dispositivos médicos.

As questdes seguintes, Q8 e Q9, abordam a tematica de ensaio de
desempenho. Os ensaios de desempenho sdo realizados para uma vasta
gama de EMH, incluindo equipamentos de diagnostico e de tratamento,
como também, equipamentos mecanicos e EEM. Para tal, selecionou-se
inicialmente esfigmomandmetro, um equipamento mecanico e de
diagndstico. A questdo Q8 tratava de aspectos envolvidos no
procedimento de ensaio do equipamento medidor de pressdo ndo-
invasiva. Houve um aumento de 30 pontos percentuais no
aproveitamento do pés-curso em comparacio ao pré. E de fundamental
relevancia que os alunos tenham consciéncia do qudo importante ¢ um
ensaio de desempenho em um equipamento essencial como o
esfigmomanometro. Conforme exemplifica Mion et al (2000), apesar de
varios fatores serem importantes para a medida correta da pressdo
arterial, o fator crucial para obtencdo de valores fidedignos é a

utilizacdo de equipamento devidamente calibrado, dentro dos
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parametros previstos pela norma respectiva. Os problemas relativos a
calibracdo do mandmetro, assim como a integridade da bolsa e
extensdes de borracha, péra e valvula do sistema, que permite a inflagéo
e deflacio do manguito, podem ocasionar erros na leitura,
comprometendo a fidedignidade da medida. Os alunos apresentaram
evolucdo em seus conhecimentos a respeito do aparelho e ficou notério
0 ganho de aprendizagem no que diz respeito ao procedimento realizado
para certificacdo de conformidade do esfigmomandmetro.

De forma analoga a questao anterior, 0 mesmo foi realizado com o
cardioversor, que é um EEM e também um equipamento de terapia. E
fundamental que os alunos tenham em mente que o cardioversor realiza
procedimentos terapéuticos que visam a reversao das arritmias cardiacas
pela aplicagdo (sincronizada ou ndo) de um pulso de corrente elétrica de
grande amplitude num curto periodo de tempo (DA SILVA et al. 2008).
A questdo buscou extrair conhecimentos a respeito desse EMH e sua
extrema importancia no que diz respeito ao suporte a vida de um
paciente, como também, no procedimento de ensaio realizado para
verificar se 0 equipamento em questdo atendia a norma e poderia ser
posto para utilizagdo. O aproveitamento antes do curso foi de 47% de
acertos. Ap6s o curso, o0s alunos tiveram um aproveitamento de 71%.
De fato, observa-se um aperfeigoamento no conhecimento adquirido.
Conhecimento esse que versava a respeito do procedimento, mas
também de forma irrestrita, buscou enfatizar que o cardioversor possui
outras fungdes tdo primordiais quanto a de energia entregue, como é o
caso do tempo de sincronizagdo, tensdo/corrente de pico e tempo de

carga maxima.
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Se tratando de seguranca de um EEM, ndo basta garantir que o
mesmo apresente desempenho adequado, dentro do previsto por
normativas. Ainda que apresente um desempenho adequado, um
equipamento pode oferecer danos ou mesmo causar a morte de um
paciente decorrente de choques elétricos. A questdo Q10 tinha como
finalidade obter informacfes a respeito do que foi absorvido de
conhecimento dos alunos acerca da significancia em ser realizar ensaio
de seguranca elétrica. Antes da realizacdo do curso, na avaliacdo
diagndstica, o aproveitamento dos alunos foi de apenas 41%, o menor
entre todas as questdes. Analisando mais detalhadamente as respostas,
pode-se observar que cerca de metade alunos considerou a totalidade
das afirmativas como sendo verdadeiras (V), ou seja, desconhecendo
fatores como as classes dos equipamentos avaliados em um ensaio de
seguranca elétrica ou mesmo a importancia em se realizar também os
calculos de incerteza, tendo em vista que as medicdes e andlises serdo
em grande parte distintas das realizadas em um ensaio de desempenho.

Posteriormente ao curso, o aproveitamento foi de 79%. Pode-se
observar claramente, através dos acertos, que muitos alunos absorveram
0 contetdo de forma produtiva. Um total de seis alunos, ou seja, um
terco da amostra acertou a totalidade das questdes, o que reflete e
corrobora com a evolugdo de aprendizado obtido nesta temética. A
preocupacdo e atencdo volta tema de seguranca elétrica no setor da
salde é amplamente difundido em paises desenvolvidos. No Brasil, 0s
riscos elétricos tem merecido atencédo especial, quer pelas consequéncias
trazidas por eventuais acidentes causados pela passagem da corrente
elétrica pelo ser humano, quer pelo descaso com que vem sendo tratado
(FLORENCE e CALIL, 2005). Considerando esse panorama, 0



117

professor e pesquisador Saide Jorge Calil, trouxe a relevancia do tema
para ser discutida no Simpésio de Metrologia na Area da Salde,
trazendo dados alarmantes a respeito de um estudo realizado sobre o
cenario da seguranca elétrica de EMH nos hospitais municipais,
privados e universitarios de Sao Paulo. (METROSAUDE, 2016). Nesta
conjuntura, reforca-se a magnitude que esta tematica tem, em especial
no periodo pés-mercado.

De uma forma geral, houve um ganho de conhecimento,
comparando os questionarios pré e pos, contribuindo para a efetividade
da metodologia de ensino aplicada. A analise e discussdo particular
sobre cada questdo nos permitiu obter um know-how relativo a aplicacéo
e obtencdo de informacgdes com o questionario, entretanto, destaca-se
que este tipo de questionario ndo é a Unica forma de avaliacdo de um
curso, porém apresenta tdpicos que podem estar relacionados a
fragilidade da parte didatico-pedag6gica ou ainda, a respeito de
conceitos mais elaborados e que devem ser mais discutidos entre os
alunos.

A avaliacdo é a fase que inclui ponderagdes sobre a efetividade da
solucdo proposta, bem como a revisdo das estratégias executadas. Nesta
etapa, avalia-se tanto a solucdo para o problema educacional quanto os
resultados de aprendizagem dos alunos (FILATRO, 2008).

No Brasil, a escassez de regulamentacdo e avaliacdo pos-
comercializagdo de EMH, bem como a falta de recursos humanos e
instrumental capacitados para tal avaliacdo, tém aumentado o risco de
diagndsticos errados e de acidentes, inclusive com 6bitos, quando em
casos extremos. (BESKOW, 2004; ALEXANDRINO, 2016).
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Considerando esta perspectiva, sentiu-se a necessidade de elaborar
uma proposta com base no ensino de metrologia em salde focando o
periodo p6s-mercado. Para tal, utilizou-se a metodologia ADDIE do DI,
gue descreve etapas a serem seguidas na criacdo de um processo de
ensino-aprendizagem.

A metodologia ADDIE se mostrou eficiente para o problema que se
desejava solucionar. Neste sentido, através de suas etapas, pode-se
analisar o cendrio da metrologia em salde, estruturar e organizar as
ideias, definindo as tematicas e publico-alvo do curso, desenvolver o
material de ensino e, posteriormente, realizar a aplicagdo do material.

E sabido que metrologia em salide, ainda que o foco seja no periodo
pos-mercado, € um assunto muito amplo. Considerando que o curso foi
proposto para ser aplicado em quatro aulas comuns de cursos de
graduacdo da UFSC, avalia-se que, utilizando a mesma metodologia
ADDIE, pode-se ampliar o escopo do curso, de forma a incorporar mais
contetidos e abranger de forma mais profunda alguns aspectos deste
tema.

Outro ponto a se destacar é o publico-alvo do curso. Para esta
proposta, buscou-se direcionar o foco para o engenheiro clinico, tendo
em vista que, das diversas atribuicdes que possui, entre elas estd a de
desenvolver e realizar treinamento e capacitacdo podendo, portanto,
repassar seus conhecimentos adquiridos junto ao tema para todo o corpo
clinico. Contudo, o curso pode ser moldado objetivando ser aplicado
diretamente com o corpo clinico, buscando fornecer embasamento sobre
a importancia da metrologia e sua compreensdo na promogdo da
qualidade na prestacdo ao paciente. Vale ressaltar que também é

significativo disseminar a metrologia em salde para a equipe
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administrativa dos hospitais, uma vez que os diretores precisam se
conscientizar da importancia de se realizar procedimentos de avaliagcdes
técnicas em conjunto com a politica de manutengdes dos EMH’s. Desta
forma, o curso se torna mutavel, podendo atender diversas demandas
conforme a necessidade do problema, entretanto, deve-se sempre buscar
cumprir todas as etapas do modelo ADDIE, de forma a garantir que as
fases de concepcao e execucdo estejam concordantes e em sintonia.

O curso buscou ndo somente avaliar o que foi aprendido, mas
identificar concepgdes prévias dos alunos a respeito das tematicas que
seriam abordadas. Nesta perspectiva, se procurou desenvolver um
questionario que pudesse quantificar o conhecimento que os alunos
possuiam antes e depois do curso.

A Figura 8 representa o aproveitamento médio dos alunos nas
questdes da avaliacio diagnostica. E possivel identificar certa tendéncia
nas cinco primeiras questdes do curso, que obtiveram aproveitamento
maior ou igual a 60%. As questdes seguintes, 0 aproveitamento dos
alunos foi consideravelmente mais baixo, ndo ultrapassando 50% de

acertos.
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Figura 8 - Grafico de desempenho pré-curso
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Um fator relevante que devemos abordar para esta andlise é a de
que o curso foi estruturado em sua metade teoria e outra metade pratica,
com carga horaria igual para ambos. As cinco primeiras questdes dizem
respeito aos contelidos tedricos, trabalhados em sala de aula e de forma
expositiva e dialogada. As cinco Ultimas questdes se referem aos
conteudos préaticos, realizados no laboratorio de ensino em metrologia
de forma expositiva/dialogada, mas também, com autonomia dos alunos
na realizagdo dos procedimentos experimentais. Neste sentido, pode se
inferir que de forma prévia, os alunos possuiam certo conhecimento a
respeito de metrologia basica, e, conforme especificado no item 6.1, em
grande parte porque disciplinas experimentais dos cursos de engenharia
elétrica e eletronica ja realizadas pelos alunos englobam e abrangem
estas tematicas, reforcando a bagagem de conhecimento que os alunos
detinham.
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Na tematica dos ensaios didaticos, € importante destacar a
finalidade da aplicacdo prética. E fundamental o contetido tedrico seja
corroborado na prética, e devido a isso, para o0 ensino de metrologia em
salde, é importante disseminar a cultura de uma gestdo de EMH
embasada por avaliacdes de desempenho e seguranca elétrica dos
equipamentos. Em um EAS, avalia¢cBes de desempenho e seguranca
elétrica permitem subsidiar e aportar em seguranca, confiabilidade e
efetividade do processo, resultando em qualidade da gestdo.

Considerando o panorama de aproveitamento apés o curso, a Figura
9 denota a média de acertos no questionario. E possivel perceber que
todas as questdes tiveram aumento de aproveitamento médio, exceto
pela questdo 4. Esta questdo, conforme mencionado no item 6.1, poderia
apresentar problemas de dupla interpretacdo para os alunos, dificultando
avaliar e extrair o aprendizado obtido.

Figura 9 - Gréfico de desempenho pés-curso
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As demais questbes tiveram evolucdo consideravel em relagdo ao
conhecimento prévio para o conhecimento pds-curso. O aproveitamento
dos alunos, principalmente nas questdes préaticas, cresceu de forma
significativa, denotando que os alunos possuiam lacunas de
conhecimento préatico a cerca de metrologia em salide, mas que puderam
ser sanadas com a aplicacdo do curso. De forma geral, o aproveitamento
dos alunos apds o curso oscilou entre 60% e 80% nas questdes,
portanto, atende as expectativas e assevera o desenvolvimento de
propostas futuras.

Mantendo a énfase na comparacdo, a Figura 10 demonstra a
diferenca em Pontos Percentuais (PP) entre a média de acertos antes e
depois. Através dessa representacdo, € notério o aumento de
desempenho nas questdes experimentais.

Figura 10 - Grafico comparativo pré e p6s
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Um aspecto a se salientar diz respeito as questdes referentes a
incerteza de medicdo (Q5 e Q6). Pelo grafico 2 e 3, é possivel
evidenciar que os alunos tiveram um aproveitamento menor justamente
nessas duas questdes. Embora se tenha atingido o objetivo considerando
a média acima dos 60%, pAde-se inferir que os alunos tiveram um pouco
de dificuldade de assimilar este conceito tdo relevante no estudo de
metrologia em salde, mas também, de medi¢Ges em geral. De fato,
incerteza de medicdo é um conceito que envolve problemas de
assimilacdo e concepcdo. Conforme destaca Marineli (2006) em um
estudo sobre as dificuldades encontradas por alunos em um laboratorio
de fisica, é visto que os alunos tém dificuldades de compreender o real
significado da incerteza em uma medicdo e isso muitas entra em
confronto com a definicdo de erro. E sugestivo que se repense no
conteldo e nas questdes referentes a este tema, o0 modelo ADDIE
permite isso, uma realimentacdo. Neste sentido, deve-se buscar
estruturar melhor e buscar mais referéncias a respeito de incerteza de
modo geral, bem como, elaborar questionamentos que permitam obter
maior clareza a respeito do que foi aprendido pelos alunos. Assim, sera
possivel trazer o aproveitamento pds-curso para 0 mesmo nivel das
outras questdes.

O questionério pés-curso trazia, ao seu final, um espago com a
seguinte descrigdo “Vocé tem alguma sugestdo sobre essa proposta?”.
Essa pergunta gera uma vertente qualitativa na anélise, tendo em vista a
subjetividade nas colocacGes dos alunos. De toda a amostra, apenas trés
alunos responderam o questionamento, porém, os trés responderam com
a mesma ponderacdo. Os alunos propuseram que caso seja realizado

novamente o curso, independentemente de publico alvo, que tanto na
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avaliagdo diagnoéstica quanto no questionario pds-curso, se tenha além
das opgdes de Verdadeiro ou Falso, uma opg¢do do tipo “Néo sei
informar” ou “Ndo tenho conhecimento”. Neste sentido, podem-se
quantificar afirmacdes nas quais 0s alunos realmente ndo saibam antes
do curso, e posteriormente, verificar se houve acertos e evidencias de
aprendizado. E uma forma de tentar minimizar o “acerto por chute”.
Esta foi uma necessidade especificada pelos proprios sujeitos
educandos, e, por conseguinte, deve-se levar em conta esta possibilidade
no momento em que for realizar a retroalimentacdo deste modelo para
futuras e novas propostas.

A disseminacdo e o foco do conhecimento metroldgico ndo se
restringem somente ao engenheiro clinico. A garantia da confiabilidade
metrolégica dos EMH depende também, da qualidade dos laboratérios
de calibragdo e ensaio, fundamentados por um processo de acreditagdo.
Existe um reduzido numero de laboratdrios capacitados no Brasil, sendo
necessario o0 desenvolvimento de uma rede de laboratérios para

avaliacdo metroldgica de EMH.



6 CONCLUSOES DO TRABALHO

Foi possivel com este trabalho demarcar e identificar fatores que
influenciam diretamente no aprendizado a respeito da metrologia em
salde, em suma o aprendizado pratico, mostrando assim, que estes
aspectos merecem atencdo e mobilizacdo por parte de gestores e
administradores de institui¢des de salde.

As organizacdes, ndo somente na &rea da salde, mas de modo geral,
comegam a considerar o desenvolvimento dos recursos humanos como
um fator de extrema importancia para o seu crescimento, passando a
planejar e realizar propostas educativas para o0s seus colaboradores no
local de trabalho. Sendo assim, o setor de EC dentro de um EAS deve
ter destaque, pois cabe a este setor o papel fundamental dentro da
organizacdo de realizar acdes de gestdo, e dentre elas, a de treinar e
capacitar, objetivando o desenvolvimento das competéncias individuais
e coletivas.

Embora o foco do trabalho seja os futuros profissionais de
engenharia clinica, sabe-se que 0s erros, e consequentemente, 0s
eventos adversos associados a estes, ndo sdo ocasionados somente por
elementos particulares, mas sim um arranjo destes. No &mbito do PTS,
ha pessoas com diferentes caracteristicas, que interagem com tecnologia
complexa e dentro de uma infraestrutura, muitas vezes, inadequada. O
direcionamento do trabalho, bem como, a proposta do curso, buscou
interrelacionar esses fatores, tendo em vista o vinculo dindmico que os
pilares da GTMH possuem entre si.

A modelagem do cendrio da metrologia em salde permitiu

evidenciar um panorama de controle metroldgico da tecnologia médica
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no pos-mercado distinto entre os paises do mundo. Nos paises
desenvolvidos, a cultura metroldgica é consolidada. Por outro lado, em
paises emergentes como o Brasil, o controle metroldgico vem sendo
cada vez mais disseminado, aportado por organismos como a ANVISA
e o INMETRO, entretanto, ainda distante do cenario dos paises
desenvolvidos. Com isso, a modelagem possibilitou reforcar um cenério
gue necessita de medidas voltadas as regulamentagcdes técnicas e
normativas com o foco no periodo pos venda.

Aliado a modelagem do cenario, a andlise dos curriculos de
metrologia em seis distintas universidades brasileiras proporcionou uma
visdo dos conteldos metrologicos basicos ensinados a nivel nacional.
Foi possivel comprovar uma homogeneidade entre 0s conceitos
abordados em diferentes regiGes do pais, corroborando com os
conteudos preteridos para 0 embasamento tedrico do curso.

A proposta de pesquisa se mostrou um método com indicativos
positivos, pois, de forma global, buscou desenvolver e disseminar
consciéncia metroldgica na area da salde através de um programa de
ensino-aprendizagem, utilizando como modelo, a metodologia ADDIE.

Existem diversas metodologias para realizar uma proposta como
essa em questdo. A metodologia ADDIE se mostrou compativel com o
objetivo que se propusera, tendo em vista que forneceu subsidios para o
entendimento e resolugdo do problema educacional, sendo delineado e
tracado por etapas. Apesar da sistematizacdo de muitos processos
envolvidos nesta diretriz de ensino, o fator humano e a flexibilizacéo
fazem parte da concepgdo, tornando o processo dindmico para

constantes aperfeicoamentos.
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Ja a avaliagdo do aprendizado, da forma que foi proposta,
possibilitou gerar evidéncias antes e depois do curso. Isso porgque 0
questionario avaliativo foi estruturado para ser aplicado como avalia¢éo
diagnostica e como avaliagdo po6s-curso. O intuito foi, de fato,
evidenciar evolugdo de conhecimento, considerando 0 conhecimento
que os alunos possuiam e o conhecimento posteriormente adquirido. De
forma geral, ao final do curso, ficou perceptivel o aumento de
desempenho dos alunos em todas as tematicas explanadas, entretanto,
houve notdria diferenca entre as abordagens tedrico-pratica.

A proposta de curso foi estruturada em dois segmentos: teoria e
pratica. O curso demonstrou, para o publico-alvo em questdo, maior
ganho de conhecimento e efetividade na parte pratica. Conclui-se que 0s
alunos, futuros engenheiros eletricistas e eletrénicos e que se encaixam
no perfil da grande maioria dos engenheiros clinicos atuantes, carregam
uma bagagem dos conhecimentos béasicos de metrologia aprendidos
durante a graduacdo, em especial nas disciplinas de laboratorio que
trabalham frequentemente com os conceitos metroldgicos. No entanto,
em relacdo aos conhecimentos praticos envolvendo a metrologia em
salde, os alunos apresentaram desconhecimento prévio a respeito de
ensaios de desempenho e seguranca elétrica, avaliagcBes qualitativas e
quantitativas aplicadas a EMH. Ap6s a realizacdo do curso, o
aproveitamento dos alunos nos conteldos praticos foi notadamente
superior, realcando o aprendizado, bem como, obtendo rendimento
satisfatorio.

Contudo, ressalta-se que a tematicas envolvendo incerteza de
medicdo devem ser repensadas e redesenhadas, tendo em vista o

aproveitamento diferenciado nessas questdes em detrimento das outras.
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Além disso, as afirmativas envolvendo a questdo sobre os fatores que
contribuem para a ocorréncia de um evento adverso apresentaram
dualidade e subjetividade, tornando dificil uma analise sobre o que foi
aprendido. A metodologia ADDIE possibilita a realimentacéo de todo o
processo, com o0 objetivo de corrigir os problemas identificados e
destacar as potencialidades, tornando o aperfeicoamento continuo.

E importante destacar também, algumas recomendacdes de
trabalhos futuros que possam vir a ser desenvolvidos a partir deste.
Enfatiza-se a importancia de se disseminar a metrologia em saude para a
“ramificacdo final” dos profissionais da satide, o corpo clinico. E
substancial que o corpo clinico se conscientize da relevancia de
desfrutar de um ambiente dentro do qual seja realizado um
acompanhamento constante da tecnologia médica, fundamentado por
acbes de manutencdo e avaliagbes técnicas. Esta compreensdo
metrolGgica acarreta em beneficios ndo somente no cuidado prestado ao
paciente, mas no PTS como um todo.

Conclui-se que o cenario da salde atualmente aponta para
necessidade imediata no que diz respeito a discussdo e implementacédo
de novas ag¢des instrucionais e educacionais com foco na metrologia.

Por se tratar de um campo da engenharia biomédica que desenvolve
e aplica técnicas de gestdo e conhecimentos voltados as tecnologias
médicas, a EC aporta e fornece subsidios para a disseminacdo da
metrologia entre os profissionais da saude, contribuindo para o aumento
da qualidade, e consequentemente, da seguranca, confiabilidade e

efetividade do processo.
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ANEXO A - QUESTIONARIO PRE E POS-CURSO COM
RESPOSTA E JUSTIFICATIVA DAS QUESTOES

Assinale as alternativas corretas. Cada questdo podera ter mais de uma
correta. O tempo para responder 0 questionario é de 20 minutos:

— Apo6s uma revisdo detalhada, as questfes se fundamentam em
conteudos contidos nos principais cursos de metrologia basica
no Brasil, bem como, em normas técnicas nacionais e
internacionais (ABNT/ISO/IEC/ECRI). As perguntas seguem a
ordem didatica do curso e tratam sobre teoria e pratica
metroldgica, associadas a um contexto tedrico geral e a
experimentacéo aplicada a area da saude.

1. Sobre definicGes e terminologias metrolégicas:

(F) O mensurando é definido como o instrumento que vai mensurar
determinado objeto/grandeza.

(V) Correcdo é o valor adicionado algebricamente ao resultado nédo
corrigido de uma medigdo para compensar um erro sistematico.

(V) Tendéncia é a diferenca entre a média das medidas de uma grandeza
e o valor de referéncia para a grandeza medida.

(V) Metrologia, em um significado amplo, pode ser compreendida como
a ciéncia das medicoes.

(F) O resultado de medicdo (RM) é definido pela indicacdo somado a
faixa de erro correspondente.

Metrologia por si sO6 possui diversos conceitos especificos que
necessitam de estudo para que sejam compreendidos. Termos como:
repetibilidade, reprodutibilidade, tendéncia, corre¢do, mensurando,
embora tenham paralelo com terminologias utilizadas no cotidiano, em
metrologia possuem significados caracteristicos.

2. Sobre o Sistema Internacional de Unidades (SI):

(V) O objetivo principal do Sl é a padronizagéo.
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(F) O SI define sete grandezas fundamentais: comprimento, tempo,
massa, temperatura, quantidade de matéria e carga elétrica.

(V) Todas as grandezas existentes podem ser derivadas das sete
grandezas fundamentais.

(V) Durante a Conferéncia Geral de Pesos e Medidas (CGPM) foi criado
o0 Sistema Internacional de Unidades (SI).

(V) Além do SI, existem os sistemas CGS e MKS, que se referem as
unidades de comprimento, massa e tempo.

(F) Os prefixos oficiais do Sl (ex: micro, mili, kilo, mega...) permitem
escrever 0s nimeros com notagdo cientifica.

Medicdo esta associada a uma grandeza. Grandeza esta associada a
uma unidade. O sistema internacional padroniza as unidades tornando
possivel que experimentos sejam reprodutiveis em diferentes locais.

3. Sdo exemplos de parametros ambientais especificados na norma
ABNT NBR ISO 17025: (Coloque V para 0s que constam na norma e F
para 0s que ndo constam).

(V) Radiacé&o.

(V) Alimentacdo elétrica.

(V) Presséo atmosférica.

(V) Poeira.

(V) Umidade relativa do ar.

(V) Niveis sonoros e de vibracao.

(V) Temperatura ambiente.

O controle dos parémetros é fundamental para reprodutibilidade e
confiabilidade dos resultados. A norma “Requisitos Gerais para
Competéncia de Laboratorios de Ensaio e Calibragdo” exemplifica os
parametros que devem ser controlados durante um ensaio ou
calibracdo, sendo portanto, objeto de analise em questéo

4. S&o fatores relacionadas a ocorréncia de um Evento Adverso no meio
hospitalar:

(F) Politicas de manutengGes preventivas periddicas.
(V) Manuseio incorreto do equipamento.

(V) Precarizacdo da Infraestrutura.

(V) Tecnologia obsoleta.

(V) Negligéncia no servico prestado.

(F) Calibracéo dos equipamentos médicos
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Eventos adversos sdo constantes no ambiente hospitalar. Toda gestéo
metroldgica na area da salde envolve a andlise de problemas que
possam vir a provocar um evento adverso. E importante disseminar o
conceito e a ideia de que é necessario avaliar metrologicamente a
tecnologia, entretanto, é preciso analisar a interacdo dessa tecnologia
com os operadores (recursos humanos), como também, analisar a
infraestrutura na qual esta alocada.

5. Sobre incerteza de medicdo podemos afirmar:

(F) O erro ou incerteza de medicdo representam a diferenca entre o valor
indicado pelo sistema de medicéo e o valor verdadeiro do mensurando.
(V) No caso de ndo ser possivel calcular a incerteza de uma medicéo,
deve-se considerar o erro maximo admissivel.

(F) Vérias fontes de incerteza contribuem em uma medicdo. A incerteza
combinada é uma grandeza que decorre da acdo de todas as incertezas
no processo, e, portanto, deve ser calculada e considerada como a
incerteza da medicdo em questéo.

(V) A expressdo de um resultado de medicdo s6 esta completa quando
contém a indicacdo do valor associado ao mensurando acompanhado da
incerteza de medicdo associada a esse valor.

(V) Incerteza e erro ndo sdo sindénimos.

6. Sobre a utilizacdo da incerteza de medicdo em um ensaio de
Equipamento Médico-Hospitalar (EMH):

(F) Existem EMH’s que possuem modos de calibragcdo internos, e,
portanto, ndo necessitam da realizacdo de ensaios de desempenho.

(F) Para a obtencdo das incertezas do tipo B, se utilizam de métodos
estatisticos classicos.

(F) A principal fonte de incerteza em um ensaio de EMH ¢ a incerteza
do tipo A.

(F) O “Guia para Expressdo de Incerteza de Medicdo (1995)” ¢ um
documento criado pelo INMETRO a fim de orientar formalmente as
regras gerais para avaliar e exprimir incerteza da medi¢cdo numa vasta
gama de medigdes.

(F) A incerteza total de uma medi¢&o em um ensaio ndo deve ultrapassar
10% do valor indicado.

Incertezas tém um papel particularmente importante em ciéncias da
natureza, ja que é essencial a reprodutibilidade de resultados. Em
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metrologia, todo resultado de medicdo contém uma indicagéo
acompanhada da sua incerteza. A perguntas se referem a essa
concepcao fundamental no ensino de metrologia em geral, e considera
relevante uma abordagem direcionada ao calculo de incerteza em um
ensaio de EMH.

7. Sobre as avaliagfes qualitativas e quantitativas em um ensaio de
EMH:

(F) A avaliagdo quantitativa procura avaliar a quantidade de fungdes e
insumos que o equipamento dispde.

(F) A avaliagdo qualitativa diz respeito & qualidade das medicGes (para
tal, utiliza-se calculos de desvio padrao, repetibilidade, etc.).

(V) Apo6s as avaliagbes qualitativas e quantitativas, realiza-se o
processamento dos dados, que inclui, por exemplo, o célculo das
incertezas.

(F) Um equipamento é considerado aprovado no ensaio quando obtém
aprovacdo na avaliacdo qualitativa e/ou quantitativa.

(V) Toda avaliacdo técnica realizada deve ser baseada em
procedimentos padronizados e equipamentos-padréo
(analisadores/simuladores).

Para que um ensaio tenha uma avaliacdo global do equipamento em
guestdo, é necessario avalia-lo qualitativa e quantitativamente. A
pergunta em questdo analisa a importancia de compreender esses
conceitos e principalmente saber distingui-los.

8. Sobre o ensaio de desempenho realizado em esfigmomanémetro
aneroide:

(V) Antes de realizar o ensaio, é necessario verificar se o
esfigmomandmetro e seus acessorios (bracadeira, magueiras) estdo
limpos. Caso ndo estejam, o responsavel pelo ensaio deve
primeiramente limpa-los antes de iniciar os procedimentos.

(F) Floriandpolis possui um clima umido. A umidade relativa do ar
precisa estar dentro do previsto em norma, ndo podendo ultrapassar 0s
80% no momento da realizacdo do ensaio.

(V) Os itens inspecionados na avaliagdo qualitativa do
esfigmomandmetro recebem a classificacdo de conforme ou ndo
conforme, de acordo com os requisitos especificados na norma (ECRI —
424-0595. Sphygmomanometers).
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(F) Para realizar a avaliacdo qualitativa, se faz necessario o uso de um
equipamento analisador (com o devido selo de calibracdo e respectiva
validade). No caso de impossibilidade de se utilizar este tipo de
equipamento, podera se utilizar outro esfigmomanémetro de mesma
marca e modelo, desde que o mesmo esteja regulado.

(V) Para cada medicdo realizada, deve-se apresentar o erro (diferenca
entre 0 valor no simulador com o mostrado pelo equipamento) e a
incerteza de medicéo.

(F) Um esfigmomandémetro que apresente o seguinte resultado de
medicdo: (120 + 6) mmhg obedece ao critério de aprovacao estabelecido
em norma (até 5% no valor da incerteza).

Questionamento que busca avaliar a interagdo pratica do aluno com o
equipamento medidor de pressdo ndo invasiva. Tais afirmagdes dizem
respeito ao ensaio realizado, que é fundamentado pela norma NBR
60601 e ECRI, respectiva ao esfigmomandmetro.

9. Sobre o ensaio de desempenho realizado em cardioversor:

(F) Em um ensaio de desempenho em cardioversor, deve-se
principalmente avaliar a energia entregue pelo aparelho (em joules).

(V) Segundo a norma, a tensdo da rede pode ter uma flutuacdo de no
maximo + 10%.

(F) Caso seja identificadas quaisquer variacbes fora dos limites
permitidos de condi¢Ges ambientais e tensdo da rede elétrica, o ensaio
devera ser realizado desde que especificado previamente no relatério de
ensaio.

(F) Um das funcBes avaliadas é o tempo de carga maxima do
cardioversor. O tempo de carga maxima corresponde ao tempo
necessario para que o aparelho obtenha o valor maximo de energia
selecionado. Por questfes de seguranca, esse tempo ndo deve exceder 3
segundos.

(V) A cardioversdo elétrica € um procedimento na maioria das vezes
eletivo, em que se aplica o choque elétrico de maneira sincronizada. Em
decorréncia disso, no ensaio de desempenho avalia-se o tempo de
sincronismo do aparelho, que deve ser da ordem de milissegundos.

(F) A tensdo e a corrente de pico do cardioversor ndo devem ultrapassar
os valores de tenséo e corrente da rede elétrica.

Questionamento que busca avaliar a interagdo pratica do aluno com o
equipamento cardioversor. Tais afirmacgOes dizem respeito ao ensaio
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realizado, que é fundamentado pela norma NBR 60601 e ECRI,
respectiva ao cardioversor.

10. Sobre o ensaio de seguranga elétrica realizado em um EMH:

(V) Um ensaio de seguranga elétrica, assim como no ensaio de
desempenho, necessita ser realizado sob condigBes ambientais
controladas.

(V) Os testes de seguranca elétrica sdo aplicados conforme a classe e o
tipo do equipamento, que determinam o grau de prote¢do contra choque
elétrico.

(F) Um dos parametros que podem ser avaliados é a corrente de fuga
para o terra, que diz respeito a corrente que circula da parte a ser ligada
a rede diretamente para o paciente.

(F) Para um ensaio de seguranca elétrico em EMH, sdo avaliados
equipamentos de Classe I, 11 e IlI.

(F) Em uma ensaio de seguranca elétrica ndo se faz necessario 0s
calculos de incerteza pois 0s mesmo ja sdo realizados no ensaio de
desempenho.

Questionamento que busca avaliar a interacdo pratica do aluno com a
realizacdo de um ensaio de seguranca elétrica. Os ensaios de seguranca
elétrica se dao para uma gama extensa de EMH. Eventos adversos
associados a choques elétricos sdo expressivos no meio hospitalar,
portanto, se faz necessario a importancia de embasar e 0 mesmo tempo
disseminar conceitos associados a relevancia desse tema.



ANEXO B - QUESTIONARIO PRE E POS CURSO

Assinale as alternativas corretas. Cada questdo podera ter mais de uma
correta. O tempo para responder o questionario é de 20 minutos:

1. Sobre defini¢Ges e terminologias metroldgicas:

() O mensurando é definido como o instrumento que vai mensurar
determinado objeto/grandeza.

() Correcdo é o valor adicionado algebricamente ao resultado nédo
corrigido de uma medi¢do para compensar um erro sistematico.

() Tendéncia é a diferenca entre a média das medidas de uma grandeza
e o valor de referéncia para a grandeza medida.

() Metrologia, em um significado amplo, pode ser compreendida como
a ciéncia das medicoes.

() O resultado de medicdo (RM) é definido pela indicagdo somado a
faixa de erro correspondente.

2. Sobre o Sistema Internacional de Unidades (SI):

(') O objetivo principal do Sl é a padronizacao.

() O SI define sete grandezas fundamentais: comprimento, tempo,
massa, temperatura, quantidade de matéria e carga elétrica.

( ) Todas as grandezas existentes podem ser derivadas das sete
grandezas fundamentais.

() Durante a Conferéncia Geral de Pesos e Medidas (CGPM) foi criado
o Sistema Internacional de Unidades (SI).

() Além do SI, existem os sistemas CGS e MKS, que se referem as
unidades de comprimento, massa e tempo.

() Os prefixos oficiais do SI (ex: micro, mili, kilo, mega...) permitem
escrever 0s nimeros com notacdo cientifica.

3. Sdo exemplos de pardmetros ambientais especificados na norma
ABNT NBR ISO 17025: (Coloque V para 0s que constam na norma e F
para os que hdo constam).
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( ) Radiagéo.

( ) Alimentacéo elétrica.

() Pressdo atmosférica.

( ) Poeira.

() Umidade relativa do ar.

() Niveis sonoros e de vibracao.
() Temperatura ambiente.

4, Sdo fatores relacionadas a ocorréncia de um Evento Adverso no meio
hospitalar:

() Politicas de manutencdes preventivas periddicas.
() Manuseio incorreto do equipamento.

() Precarizacdo da Infraestrutura.

() Tecnologia obsoleta.

() Negligéncia no servico prestado.

( ) Calibracéo dos equipamentos médicos

5. Sobre incerteza de medicdo podemos afirmar:

() O erro ou incerteza de medicdo representam a diferenca entre o valor
indicado pelo sistema de medigéo e o valor verdadeiro do mensurando.
() No caso de ndo ser possivel calcular a incerteza de uma medicéo,
deve-se considerar o erro maximo admissivel.

() Vérias fontes de incerteza contribuem em uma medigdo. A incerteza
combinada é uma grandeza que decorre da acdo de todas as incertezas
no processo, e, portanto, deve ser calculada e considerada como a
incerteza da medicdo em questéo.

() A expressdo de um resultado de medicdo s6 esta completa quando
contém a indicacdo do valor associado ao mensurando acompanhado da
incerteza de medicdo associada a esse valor.

() Incerteza e erro ndo séo sindnimos.
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6. Sobre a utilizacdo da incerteza de medicdo em um ensaio de
Equipamento Médico-Hospitalar (EMH):

() Existem EMH’s que possuem modos de calibragdo internos, e,
portanto, ndo necessitam da realizacdo de ensaios de desempenho.

() Para a obtencdo das incertezas do tipo B, se utilizam de métodos
estatisticos cléssicos.

() A principal fonte de incerteza em um ensaio de EMH é a incerteza
do tipo A.

() O “Guia para Expressdo de Incerteza de Medig¢do (1995)” é um
documento criado pelo INMETRO a fim de orientar formalmente as
regras gerais para avaliar e exprimir incerteza da medi¢do numa vasta
gama de medicdes.

() Aincerteza total de uma medi¢do em um ensaio ndo deve ultrapassar
10% do valor indicado.

7. Sobre as avaliagdes qualitativas e quantitativas em um ensaio de
EMH:

() A avaliacdo quantitativa procura avaliar a quantidade de fungdes e
insumos que o equipamento dispoe.

() A avaliacdo qualitativa diz respeito a qualidade das medicdes (para
tal, utiliza-se calculos de desvio padréo, repetibilidade, etc.).

() Apobs as avaliagbes qualitativas e quantitativas, realiza-se o
processamento dos dados, que inclui, por exemplo, o célculo das
incertezas.

() Um equipamento é considerado aprovado no ensaio quando obtém
aprovacdo na avaliacdo qualitativa e/ou quantitativa.

( ) Toda avaliacéo técnica realizada deve ser baseada em procedimentos
padronizados e equipamentos-padrdo (analisadores/simuladores).

8. Sobre o ensaio de desempenho realizado em esfigmomandmetro
aneroide:
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() Antes de realizar o ensaio, € necessario verificar se o
esfigmomandmetro e seus acessorios (bracadeira, magueiras) estdo
limpos. Caso ndo estejam, o responsavel pelo ensaio deve
primeiramente limpa-los antes de iniciar os procedimentos.

() Floriandpolis possui um clima Umido. A umidade relativa do ar
precisa estar dentro do previsto em norma, ndo podendo ultrapassar os
80% no momento da realizacdo do ensaio.

( ) Os itens inspecionados na avaliagdo qualitativa do
esfigmomandmetro recebem a classificacdo de conforme ou ndo
conforme, de acordo com os requisitos especificados na norma (ECRI —
424-0595. Sphygmomanometers).

() Para realizar a avaliacdo qualitativa, se faz necessario o uso de um
equipamento analisador (com o devido selo de calibragio e respectiva
validade). No caso de impossibilidade de se utilizar este tipo de
equipamento, podera se utilizar outro esfigmomanémetro de mesma
marca e modelo, desde que o0 mesmo esteja regulado.

() Para cada medicdo realizada, deve-se apresentar o erro (diferenca
entre 0 valor no simulador com o mostrado pelo equipamento) e a
incerteza de medicéo.

() Um esfigmomanémetro que apresente o seguinte resultado de
medicdo: (120 + 6) mmhg obedece ao critério de aprovacdo estabelecido
em norma (até 5% no valor da incerteza).

9. Sobre o ensaio de desempenho realizado em cardioversor:

() Em um ensaio de desempenho em cardioversor, deve-se
principalmente avaliar a energia entregue pelo aparelho (em joules).

() Segundo a norma, a tensdo da rede pode ter uma flutuacdo de no
maximo + 10%.

() Caso seja identificadas quaisquer variacdes fora dos limites
permitidos de condi¢cGes ambientais e tensdo da rede elétrica, o ensaio
deveré ser realizado desde que especificado previamente no relatério de
ensaio.

() Um das funcbes avaliadas é o tempo de carga méxima do
cardioversor. O tempo de carga maxima corresponde ao tempo
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necessario para que o aparelho obtenha o valor maximo de energia
selecionado. Por questbes de seguranca, esse tempo ndo deve exceder 3
segundos.

() A cardioversao elétrica é um procedimento na maioria das vezes
eletivo, em que se aplica o choque elétrico de maneira sincronizada. Em
decorréncia disso, no ensaio de desempenho avalia-se o tempo de
sincronismo do aparelho, que deve ser da ordem de milissegundos.

() A tensdo e a corrente de pico do cardioversor ndo devem ultrapassar
os valores de tensédo e corrente da rede elétrica.

10. Sobre o ensaio de seguranca elétrica realizado em um EMH:;

() Um ensaio de seguranga elétrica, assim como no ensaio de
desempenho, necessita ser realizado sob condigbes ambientais
controladas.

() Os testes de seguranca elétrica sdo aplicados conforme a classe e 0
tipo do equipamento, que determinam o grau de protecdo contra choque
elétrico.

() Um dos parametros que podem ser avaliados € a corrente de fuga
para o terra, que diz respeito a corrente que circula da parte a ser ligada
a rede diretamente para o paciente.

() Para um ensaio de seguranca elétrico em EMH, sdo avaliados
equipamentos de Classe I, Il e I11.

( ) Em uma ensaio de seguranca elétrica ndo se faz necessario os
calculos de incerteza pois os mesmo ja sdo realizados no ensaio de
desempenho.



