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RESUMO

O dispositivo intrauterino (DIU) contendo cobre € um dispositivo médico inserido na
cavidade uterina, com dimensdes pré-estabelecidas, que atua como método
contraceptivo mecénico, reversivel, efetivo e seguro. A andlise prévia obrigatoria ao
registro é realizada exclusivamente pelo INCQS/ FIOCRUZ, conforme o
Regulamento Técnico do produto e a RDC n° 552 de 30 de agosto de 2021. Para
atender a Norma ABNT NBR ISO 17025 de 2017 — Requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo — o laboratorio deve determinar
a incerteza de medicdo, que € uma maneira de quantificar a qualidade do resultado
da andlise realizada. Conhecer e avaliar criticamente as fontes de incerteza de
medicdo com maiores impactos na avaliagdo permite propor alternativas para
minimizar seus efeitos na faixa de disperséo dos resultados. Inicialmente, o POP n°
65.3130.031 — Avaliagcédo da qualidade de DIU - dimensdes, rotulagem e instrucdes
de uso — foi avaliado e revisado. Nessa revisao, o formulario de registro dos dados e
medicdes da andlise dimensional do DIU contendo cobre e a planilha eletrdnica
utilizada para os calculos dos resultados com a incerteza associada, foram
otimizados. Para os célculos de estimativa da incerteza dos resultados, foi admitido
0 método descrito no Guia para a Expressao da Incerteza de Medicao — ISO GUM.
Na avaliacdo critica dos resultados calculados por meio da planilha otimizada, foi
possivel verificar que as fontes de incerteza que mais impactam no valor da
incerteza dos resultados sado: repetibilidade das medi¢des, resolugcdo dos
instrumentos de medicdo e incerteza declarada nos certificados de calibragéao
desses instrumentos. Constatou-se que devido a inclusdo da avaliacdo dos
coeficientes de sensibilidade (Ci) nos calculos, houve reducdo dos valores de
incerteza calculados por meio da planilha otimizada ao serem comparados com 0s
obtidos anteriormente por meio da planilha em revisdo. E observou-se a importancia
da correcado do erro do instrumento de medi¢c&o. O estudo realizado, contribuiu para
a melhoria continua do processo da analise, assim como para o alinhamento do
compromisso do laboratério com a consolidagcdo das ferramentas de confiabilidade
metrologica, reafirmando o que esta preconizado no item 7 da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025, com relacdo a constante atualizacdo dos procedimentos analiticos
em respeito as normas vigentes.

Palavras-Chave: Dispositivo Intrauterino. Incerteza de Medicéo. Qualidade.



ABSTRACT

The intrauterine device (IUD) containing copper is a medical device inserted into the
uterine cavity, with pre-established dimensions, which acts as a mechanical,
reversible, effective, and safe contraceptive method. The registration mandatory pre
analysis of is conducted exclusively by INCQS/ FIOCRUZ, in accordance with the
Technical Regulation of the product and RDC No. 552 of August 30, 2021. To comply
with  ABNT NBR ISO 17025 of 2017 - General requirements for laboratory
competence of test and calibration — the laboratory must determine the uncertainty of
measurement, which is a way to quantify the quality of the result of the analysis
performed. Knowing and critically evaluating the sources of measurement uncertainty
with the greatest impact on the evaluation allows proposing alternatives to minimize
their effects in the range of dispersion of the results. Initially, POP n° 65.3130.031 —
IUD quality assessment - dimensions, labeling and instructions for use — was
evaluated and revised. In this review, the form for recording data and measurements
of the dimensional analysis of the copper-containing IUD and the electronic
spreadsheet used to calculate the results with the associated uncertainty were
optimized. For estimating the uncertainty of the results, the method described in the
Guide for the Expression of Measurement Uncertainty — ISO GUM was accepted. In
the critical evaluation of the results calculated through the optimized spreadsheet, it
was possible to verify that the sources of uncertainty that cause the most impact on
the uncertainty value of the results are: repeatability of measurements, resolution of
measuring instruments and uncertainty declared in the calibration certificates of these
instruments. It was found that due to the inclusion of the assessment of sensitivity
coefficients (Ci) in the calculations, there was a reduction in the uncertainty values
calculated using the optimized spreadsheet when compared with those previously
obtained values, using the spreadsheet under review. Also, the importance of
correcting the error of the measuring instrument was observed. The study conducted
contributed to the continuous improvement of the analysis process, as well as to the
alignment of the laboratory's commitment to the consolidation of metrological
reliability tools, reaffirming what is recommended in item 7 of the ABNT NBR ISO/IEC
17025 standard, regarding the constant updating of analytical procedures in
compliance with current regulations.

Keywords: Intrauterine Device. Measurement Uncertainty. Quality.
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1 INTRODUCAO

1.1 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Constituicdo Federal de 1988 afirma que a saude de todos é um dever do
Estado e para garantir este direito foi criado o SUS: Sistema Unico de Saude (Brasil,
1988).

Diante disso, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) constitui o
instrumento do SUS para realizar seu objetivo de promoc¢ao, protecao e recuperacao
da saude (Brasil, 1999).

A Vigilancia Sanitaria apresenta atuacdes que abrangem todas as acdes
médico sanitarias, buscando desenvolver acdes estratégicas na ambiéncia de riscos
associados a produtos, insumos e atividades relacionados a saude e.

Essas acdes visam regularizar as atividades relacionadas ao ciclo de
producdo e consumo de bens e servicos de interesse a saude tanto publica como
privada (Rozenfeld, 2000).

Qualquer produto, substancia, processo ou servico direta ou indiretamente
relacionados a saude no Brasil estdo sob vigilancia sanitaria e podem ser objetos de
intervencao (Sao Paulo, 1998).

A Vigilancia Sanitaria tem a responsabilidade promover, prevenir e proteger a
saude da populacdo quanto ao uso de produtos e servicos de interesse da saude ou
as condicdes de seus ambientes (Paraiba, 2020).

A Lei 8080 de 1990 veio consolidar este compromisso. A chamada lei
organica de saude veio reforcar o poder de intervencdo nas inconformidades
oriundas do meio ambiente, producdo de bens e prestacdo de servicos de interesse
da saude (Rozenfeld, 2000).

No final dos anos 1990, varios eventos envolvendo a venda de medicamentos
falsificados, sem registro e outras ndo conformidades prejudicaram bastante a
confiabilidade na atuacao da vigilancia proporcionando uma imagem muito negativa
para o Brasil em nivel internacional (Brasilia, 2005).

Diante disso, foram criadas duas agéncias na area social, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

para regular a assisténcia suplementar. A principio, a criacdo da Anvisa provocou
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preocupacgdes de que uma agéncia em separado ameagasse a unidade do sistema
tnico de saude. Mas a lei n°® 9782 de 1999 enquadrou a agéncia a norma
constitucional do sistema unico de saude (Brasil, 1999).

A criacdo da Anvisa e melhor estruturacdo do sistema nacional de vigilancia
sanitaria em seu vinculo com o sistema Unico de saude foram fatores decisivos que
reforcam a visibilidade da vigilancia sanitaria e sua organizacdo (Silva; Costa;
Lucchese, 2018).

O plano de reforma do aparelho do estado estabeleceu que esta agéncia
reguladora possuisse total independéncia administrativa e financeira, apesar de ser
vinculada ao Ministério da Saude, promovendo total imparcialidade na acédo, como

orgao fiscalizador, nos servi¢cos submetidos a vigilancia sanitaria (Damasco, 2014).

1.2 INCQS

O periodo entre os governos de Getulio Vargas e Juscelino Kubitschek
acompanhou um grande crescimento mundial da indUstria de producao de bens e
servigos e essa expanséo industrial ja sinalizava uma caréncia de controle dos riscos
a saude que essa producdo em grande escala pudesse ocasionar (Santos, 2022).

O governo federal comecou a atuar e novas leis foram criadas e estabelecidas
se estendendo até o inicio dos anos de 1970. No inicio dos anos de 1980, o governo
federal transferiu o Laboratério Central de Controle de Drogas, Medicamentos e
Alimentos (LCCDMA) para a estrutura da Presidéncia da Fundacdo Oswaldo Cruz
no Rio de Janeiro (FIOCRUZ, 1981).

Este movimento proporcionado pelo governo federal, observado nos anos
1970, trouxe um enorme progresso na expansdo industrial brasileira e o Brasil,
juntamente com outras empresas com produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria,
manifestou o0 desejo de se tornar protagonista e autossuficiente em medicamentos e
imunobiolégicos (INCQS, 2012).

Este fato favoreceu para que um centro de referéncia, de reconhecimento e
idoneidade robustos, fosse criado em prol da garantia da qualidade da saude publica
no nivel nacional, proporcionando, deste modo, que a Fundagdo Oswaldo Cruz
comecasse a trilhar como protagonista nas acoes de vigilancia sanitaria (BRASIL,
1978).
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Foi criado o INCQS (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude)
com objetivo principal de atuar no desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area
do controle da qualidade de produtos, ambientes e servigcos vinculados a vigilancia
sanitaria (INCQS, 2016).

A consolidagdo do INCQS como referéncia nacional tornou inevitavel a sua
ampliacdo e atuacdo no campo analitico, além de aumentar a diversidade de
produtos sob vigilancia sanitaria (FIOCRUZ, 2003).

Novos avancos foram alcancados pelo Instituto a partir da sua atuagao
buscando sempre o foco na missao institucional, dentre eles, ensaios laboratoriais
reconhecidos pela Organizacdo Mundial da Saude, a criacdo de uma revista on-line
reconhecida pelos 6rgdos regulamentadores de ensino e a implementacdo, pelo
programa de Pés-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria, de cursos de pos-graduacao
fora do instituto (INCQS, 2016).

1.3 Dispositivos médicos

Na busca pelo atendimento a expansdo do mercado voltado para a saude, a
legislacdo sanitaria brasileira atuou de maneira importante para designar a classe de
produtos e servicos. Além disso, as agéncias reguladoras desenvolveram em
conjunto a Orgdos internacionais, um servico de aplicacdo dos requisitos legais as
normas técnicas de qualidade dos dispositivos médicos, assegurando aos pacientes
a idoneidade do sistema de saude (ANVISA, 2001).

Como consequéncia a este desempenho comecaram a serem implementadas
leis, normas e instru¢cdes normativas relacionadas aos dispositivos médicos como,
por exemplo, a Lei N° 6360, de 23 de setembro de 1976, que submete a vigilancia
sanitaria medicamentos, drogas, cosméticos, saneantes insumos farmacéuticos e
correlatos (Brasil, 1976).

Neste momento, os dispositivos médicos, eram identificados como correlatos,
mas esta categoria também recebeu as identificacbes: produto para saude, produto
médico, entre outras.

Esta categoria de produto é definida pela Resolucdo RDC n°® 751 de 2022
como instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para

diagnéstico “in vitro”, “software”, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a
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ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes
propésitos médicos especificos, e cuja principal acdo pretendida ndo seja alcancada
por meios farmacolégicos, imunoloégicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua acdo pretendida por tais meios: diagnéstico, prevencéo,
monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca ou reparacdo de uma lesdo ou
deficiéncia; investigacao, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisiologico ou patologico; suporte ou manutencéo da vida; controle ou apoio a
concepgao; ou fornecimento de informagbes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doacfes de 6rgdos e tecidos
(Brasil, 2022).

A categoria de dispositivos médicos € formada por um amplo universo de
produtos de diferentes niveis de complexidade, incluindo desde uma simples
compressa de gaze a equipamentos de ressonancia magnética. Nesta categoria de

produtos temos os dispositivos intrauterinos contendo cobre (BIBLIOTECA, 2022).

1.4Dispositivo intrauterino contendo cobre

Um dos grandes desafios que insistem em permanecer nas estatisticas como
um problema de saude publica de dificil solucdo é a questdo da gravidez nao
desejada dentro do planejamento familiar (Gonzaga et al, 2017).

A constituicdo brasileira, em seu artigo 226, inciso 7, reconhece a
contracepcéo como direito do cidaddo (Brasil, 1988).

Neste quesito, uma das opc¢des para contraceptivos de longa duracdo é o uso
do Dispositivo Intrauterino contendo cobre (DIU), um dispositivo médico com
regulamentacdo especifica estabelecida, reversivel, ndo hormonal e de baixo custo
para o sistema uUnico de saude (SUS), mas que ainda ndo atingiu o seu uso em
grande escala no planejamento familiar (Jacobson et al, 2016; Brasil, 2018).

O dispositivo intrauterino (DIU) contendo cobre é, por definicdo, um
dispositivo inserido na cavidade uterina, com uma forma que possibilite esta
adaptacao anatdmica, constituido por um dispositivo de polietileno, pequeno, flexivel
e revestido de cobre, cuja finalidade é prevenir a gravidez (Figura 1). Trata-se de um
dispositivo médico de uso Unico, segundo especificacdes do fabricante, destinado a

ser usado como contraceptivo por tempo estabelecido (Brasil, 2009).
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Figura 1- Dispositivo intrauterino contendo cobre

Fonte: O autor (2023).

Entre as principais caracteristicas do DIU contendo cobre podemos citar o fato
de ser um dispositivo que ndo contém horménios, com uma eficiéncia de mais de
99%. Devido ao seu baixo custo, a disponibilidade no servico de saude publica se
torna mais viavel, além de permitir a praticidade de néo ter que lembrar diariamente
0 seu uso, tem longa duragdo e mesmo com um longo periodo de uso ele permite
um rapido retorno a fertilidade, com total auséncia de efeitos sistémicos, nao
interferindo na lactacdo e com elevadas taxas de continuidade. Trata-se de um
dispositivo que ndo aumenta o0 risco de contrair Infeccdes sexualmente
transmissiveis (Brasil, 2018).

A atuacao do DIU contendo cobre nas mudancgas bioquimicas e morfologicas
no endométrio ocorre devido aos ions que sao liberados na cavidade uterina
(Figura 2), ocasionando uma acdo inflamatéria e citotoxica com efeito espermicida.
O aumento da producdo da prostaglandina ocorre sob a presenca do cobre, que,
além do aumento da prostaglandina, provoca a reducdo das enzimas endometriais,
tendo acao direta tanto nos espermatozoides quanto nos ovocitos secundarios
(Brasil, 2018).
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Figura 2 - Posicionamento do DIU no corpo humano

Fonte: https://www.saberatualizado.com.br(2023).

1.5Critérios regulatérios do DIU contendo cobre

A regulamentacdo técnica do DIU contendo cobre, RDC n° 552, de 30 de
agosto de 2021, dispbe sobre o registro, fabricagcdo, controle de qualidade,
comercializagao e uso do DIU contendo cobre.

Na Norma especifica ABNT NBR ISO 7439 de 2018 os parametros de
requisitos e ensaios estabelecidos estdo em conformidade assim como 0s requisitos
que dispbem sobre os critérios essenciais para a seguranca e eficacia aplicaveis
(Brasil, 2018; Brasil, 2021a).

Para obter o registro e permitir a utilizacdo do produto médico, a ANVISA
requer que este contraceptivo seja submetido a analise prévia no INCQS (Brasil,
2001).

Nesta analise prévia ao registro sdo verificados critérios de qualidade
exigiveis e a aprovacgao contribuira para o produto registrado pelo 6rgao responsavel
e manter o seu registro por 10 anos (Brasil, 2021b).

Os parametros dimensionais determinam que o DIU ndo deve causar

qualquer incébmodo, descartando-se qualquer possibilidade de acidente quanto ao
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seu acabamento, visto que o seu formato deve se adaptar a cavidade uterina e € de
grande importancia observar que arestas pontiagudas ndo podem ser detectadas
tanto no dispositivo quanto no instrumento de insercéo (Rio de Janeiro, 2017).
Além disso, entre os critérios de qualidade estabelecidos pela Resolugéo

RDC n° 552 de 2021, podemos destacar:

e Comprimento nominal, medindo 36 mm;

e Largura nominal, medindo 32 mm,;

e Pureza do cobre utilizado deve ser maior ou igual a 99,9%,

e Area nominal da superficie exposta de cobre correspondendo entre 200 e

380 mm?, com um diametro maior ou igual a 0,25 mm.

Figura 3 - Determinagéo da largura nominal e comprimento nominal do corpo do DIU
contendo cobre

Fonte: POP 65-3130-031 — INCQS (2023).
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A verificacdo da condicdo estéril do produto é outro critério extremamente
importante a ser observado, associado a presenca de informacgdes na rotulagem,
instrucéo de uso e informacgdes a mulher.

Vale destacar que, sdo admitidas variagdes de 5% e 10% do valor declarado
pelo fabricante nos critérios de qualidade em alguns critérios estabelecidos, como,
por exemplo, nas dimensdes. Aléem do dimensionamento, o dispositivo devera ser
detectavel por exame radiologico, ser submetido a um teste de tracdo e resistir a
uma forca igual a 12 N, manter todas as suas caracteristicas no periodo que
compreende ao seu prazo de validade, demonstrando resisténcia a deformacao e
todas as demais exigéncias requeridas pelos oOrgdos regulamentadores (Brasil,
2021c).

1.6Sistema da Qualidade

Um dos requisitos necessarios para a implementacdo de um sistema de
gestdo da qualidade é a uniformidade na documentacdo, o que pode ser
caracterizado como um grande desafio em um ambiente dindmico e complexo. Em
contrapartida, esta iniciativa promove melhorias, inovacédo e reorganizacao (Brasil,
2008).

Toda documentacdo de apoio possui uma propriedade informativa de grande
importancia no processo de gerenciamento da coleta de dados. Com isso, € possivel
recorrer a criacdo de formularios como uma importante ferramenta para organizar
informacdes capazes de promover correcdes, mudancas e até sugerir novos projetos
(SABESIM, 2023).

Esse conjunto de informacgfes deve estar em conformidade com as normas
vigentes e consequente avaliacéo final da amostra (Brasilia, 2012).

As normas vigentes sdo outro estimulo para a criacdo do formulario de
registro das medicdes, pois, recomendam que todas as instru¢des, manuais e dados
de referéncia devem ser atualizados e disponibilizados a equipe técnica (Brasil,
2017).

E possivel encontrar empresas que utilizam, como sistema de gestdo da
qualidade e produtividade, as regras de boas praticas de fabricacdo e associem a

outras ferramentas da qualidade, tais como o controle estatistico de processo (CEP),
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a técnica de entrega em tempo real “Just in time”, producdo com condi¢cbes étimas
de operacado (TPM), o programa 5S e o ciclo planejar, desenvolver, checar e ajustar
(PDCA). Entretanto, estas empresas o fazem com o intuito de otimizar o
desempenho produtivo, reduzir estoque e agilizar a entrega ao cliente do que obter
uma certificacdo de qualidade ISO 9000 propriamente (Carlage; Felipe Araujo et al.,
2007).

Para a atividade de avaliacdo da qualidade dos produtos e servicos
oferecidos, é preciso que uma instituicdo, que queira ser certificada, apresente um
sistema de gestdo da qualidade implementado com base nos requisitos da norma
ISO 9001 para proporcionar confiabilidade nos seus resultados oriundos de ensaios
e a calibracdo dos seus instrumentos (Prado Filho, 2010).

O sistema da qualidade implementado no INCQS estd de acordo com a
norma ABNT ISO/IEC 17025, que confere total confiabilidade em relagdo aos
resultados gerados e com a NBR ISO/IEC 17043, que estabelece requisitos gerais
para a competéncia de provedores de ensaio de proficiéncia.

Entre os requisitos exigidos pela norma ABNT ISO/IEC 17025 de 2017, a
rastreabilidade e a participacdo em ensaios de proficiéncia sdo essenciais para a
comparabilidade de resultados analiticos e a garantia da sua competéncia técnica
(INMETRO, 2018).

Isso significa que uma organizacdo que prima pela qualidade dos seus
servigcos deve garantir a rastreabilidade das suas medicoes (Wallard, 2003).

O resultado desse sistema de rastreabilidade, mediante um sistema de gestao
da qualidade, garante a confiabilidade da qualidade e a seguranca do produto final
(Brasil, 2017).

A possibilidade de relacionar a propriedade do resultado de uma medicéo a
uma referéncia é denominada rastreabilidade metrolégica (VIM, 2012)

A rastreabilidade metroldgica compreende o principal parametro comparador
das medidas nacionais e internacionais por intermédio de uma cadeia continua de
padrbes (VIM, 2012).
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1.7Importancia da metrologia para a qualidade

A metrologia esta presente em um amplo processo de tomada de decisdes e
sua abrangéncia envolve, dentre outras areas, boa parte das industrias, comércio,
saude e meio ambiente, tendo por objetivo, pontuar a confiabilidade, credibilidade e
qualidade universal das medidas. O Inmetro, por intermédio da adocédo de
mecanismos destinados a melhoria da qualidade, fortalece as empresas nacionais
na obtencao de produtos e servicos (Silva Neto, 2018).

A confiabilidade metrolégica engloba técnicas e procedimentos de operagao
capazes de orientar um laboratorio de ensaio ou de calibracdo a produzir certificados
de calibracdo e/ou relatérios de ensaios confiaveis e formalmente reconhecidos
(PUC Rio, 2004a)

A confiabilidade da metodologia empregada requer o uso de ferramentas tais
como: calibracdo, uso de padrdes internacionais, materiais de referéncia e
rastreabilidade, sem os quais se tornaria impossivel estabelecer uma cadeia segura
para a aceitacdo dos dados analiticos (Moura; Costa, 2009).

Nesse contexto, a medida corresponde ao resultado de um processo de
medicdo e deve ser reconhecidamente de qualidade e metrologicamente confiavel
(PUC Rio, 2004b).

Assim, para indicar a qualidade dos resultados obtidos na medig&o, entre os
critérios exigiveis, temos a expressao da incerteza associada a medi¢cdo, entre
outros critérios (PUC Rio, 2004c)

Avaliar a incerteza de medicdo é obter uma precisédo estimada que captura as
fontes de variacdo aleat6ria associadas ao processo de medicdo (United States,
1994)

1.8Incerteza de medicao

A palavra incerteza € descrita no dicionario como duvida, hesitagéo,
indecisdo, imprecisdo. E a incerteza de medi¢do, parametro ndo negativo que
caracteriza a disperséo dos valores atribuidos ao que esta sendo medido, traz como
ponto focal um modo de quantificar esta duvida que, geralmente, engloba muitas
componentes (VIM, 2012).
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Nenhuma medicao é perfeita porque todo resultado de medicédo € passivel de
um valor de incerteza associado. Contudo, na busca por um sistema de medicéao,
onde essa medicdo possa ser apresentada com a maior confiabilidade possivel, a
incerteza possibilitara avaliar a qualidade de um resultado objetivamente de forma
quantitativa (Fidelis, 2011; JCGM 100, 2008).

Ou seja, a incerteza € um critério quantitativo, onde séo avaliados os aspectos
tedricos e praticos que influenciam o resultado, para atestar a qualidade do resultado
de medicdo, visto que todo resultado de medicdo € um modo de se aproximar um
suposto valor verdadeiro a uma determinada propriedade. A estimativa da incerteza
guantifica a davida em torno deste valor (VIM, 2012; INMETRO, 2012).

Portanto, a emissao do resultado de medicédo s6 se torna completo, quando
acompanhado pela declaracdo da incerteza associada a esse resultado (INMETRO,
2012).

1.9A determinacéo da incerteza do resultado analitico

A literatura descreve diferentes abordagens para estimar a incerteza de
medicdo em ensaios quantitativos. Entre as abordagens mais utilizadas para ensaios
de calibracdo ou analises fisico-quimicas, existem: a propagacdo pelo método de
Monte Carlo, a abordagem de Kragten e a abordagem descrita no Guia para
Expresséo da Incerteza de Medig&o — ISO GUM.

O método de Monte Carlo (MMC) propaga distribuicdes atribuidas as
grandezas de entrada através de uma simulacdo numérica. A aplicacdo resulta em
informagdes dentro de um sistema fechado, sem demonstrar qual foi a fonte de
maior impacto na determinacéo da incerteza (Wovst, 2015).

A abordagem de Kragten calcula desvios padréo e intervalos de confianca
com uma planilha universalmente aplicavel e exige somente o conhecimento da
equacao para obter o resultado, além dos valores numeéricos dos parametros de
entrada e suas respectivas incertezas (Lourenco, 2018).

A abordagem que segue o processo descrito no Guia para a Expressao da
Incerteza de Medicao — ISO GUM, conhecida como “Bottom up”, possibilita conhecer
detalhadamente cada componente de entrada da incerteza e permite calcular o

percentual de contribuicho de cada componente, individualmente, no valor da



25

incerteza final. Com isso, todo o processo é globalmente mais bem detalhado e
compreendido. Além desta principal vantagem, € possivel verificar quais sao as
componentes de maior contribuicdo para o valor final da incerteza combinada
(Ferreira, 2018).

1.10 ConsideracOes gerais para a estimativa da incerteza

O dominio do procedimento realizado na andlise e as repeticées das medidas,
sempre nas mesmas condic¢des, permite verificar que o valor obtido n&o se repete.
Esta é uma condicdo de observacdo tdo importante quanto as equacdes
empregadas nos célculos do resultado da analise. (Goncgalvez Junior, 2004).

E importante descrever a qual grandeza o mensurando esta sendo submetido
e conhecer detalhadamente o processo de medi¢cdo e conhecer detalhadamente o
processo de medicdo. A partir desse conhecimento, torna-se possivel identificar os
fatores que agem sobre o processo de medicéo, (Goncalvez Junior, 2002).

Durante o procedimento de medicdo podemos estar sujeitos as interferéncias
decorrentes dos equipamentos de medicao utilizados e das oscilagdes ambientais ou
de execucdo das medicdes (Fidelis, 2011).

Ou seja, todo resultado de medicdo apresentado estd sujeito a varias
influéncias direta ou indiretamente que irdo atribuir valor ao resultado (Bastos, 2016).

Essas influéncias sdo denominadas fontes de incerteza, que por definicao,
sdo fenbmenos que contribuem para a variabilidade do resultado de uma medicao
(DICLA-021, 2012).

Normalmente, as fontes de incertezas estdo mais presentes nos métodos de
medicao, condicbes experimentais e no operador (Gongalvez Junior, 2002).

Podemos citar algumas das principais fontes de incerteza:

¢ Instrumentos de medicdo — desgastes, desvios de linearidade, resolucao etc.;
e Definicdo incompleta do mensurando;

e Habilidade do operador — treinamento inadequado ou julgamento subjetivo;

¢ Referéncia ou padrbes utilizados;

e Amostragem — pode ndo compreender uma medicao representativa,

e Condi¢des ambientais — Temperatura, presséo, vibracoes; e

e Aproximacgdes ou suposic¢des incorporadas ao procedimento de medi¢ao.
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Conforme a sua origem, as componentes de incerteza poderao ser do tipo A
ou do tipo B.

As incertezas do tipo A sdo obtidas por meio de andlises estatisticas,
requerem uma série de observacdes. Por intermédio da determinacdo da média
aritmética ou de andlise de regressdo adequada, pode-se obter o desvio padréo
experimental relacionadas a repetitividade do ensaio. Ou seja, as componentes de
incerteza do tipo A sdo obtidas quando séo realizadas varias medicbes para a
determinacdo do valor de uma grandeza de forma a originar uma média e um
desvio-padrao (INMETRO, 2012).

As componentes de incertezas do tipo B tém origem em algum outro
conhecimento cientifico, obtido por meios nao estatisticos. Geralmente sé&o
relacionadas a resolucéo dos instrumentos de medicdo utilizados, aos dados do seu
certificado de calibracdo e deriva dos valores de calibragdo. Também podem estar
relacionadas a outras estimativas relevantes ao processo de medi¢cado, como: erro de
paralaxe, constantes fisicas, informacdes obtidas em tabelas, rétulos ou de dominio
publico (INMETRO, 2012).

Para o entendimento da padronizacao que deve ser feita de cada componente
de entrada, a fim de que posteriormente possam ser combinada, obtendo-se a
incerteza padrdao combinada (uc), alguns conceitos importantes, como distribuicao
de probabilidade, coeficiente de sensibilidade, incerteza padrdo, incerteza
combinada, fator de abrangéncia e incerteza expandida, devem ser esclarecidos.

A distribuicdo de probabilidades associa uma probabilidade a cada resultado
numeérico de um experimento, ou seja, da a probabilidade de cada valor de uma
variavel aleatoria (Minas Gerais, 2012).

Vale destacar que existem, entre outros, trés tipos de distribuicdo de
probabilidades: distribuicdo t de Student, a distribuicdo retangular e a distribuicao
triangular.

A distribuicdo t de Student (Gaussiana) € uma distribuicdo de probabilidade
que aparece naturalmente no processo de se determinar a média de uma populacao,
que segue a distribuicdo normal, a partir de uma amostra (Santos, 2010).

Na distribuicdo retangular, os valores medidos estdo espalhados de forma
muito semelhante entre eles, uniformemente entre 0 maior e o0 menor valor medido

(Brasil, 2020). Geralmente ocorre com relacdo a resolucdo de instrumentos digitais.
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A distribuicdo triangular descreve situacdes de andlise em que o instrumento
€ utilizado para se obter apenas os valores minimos mais provaveis. Por isso, se
torna fundamental que a escolha do modelo utilizado seja justificada com base em
informacdes da relevancia a determinacdo da qualidade dos resultados de medi¢céo
(Lima Junior; Silveira, 2011). Geralmente ocorre com relagdo a resolugdo de
instrumentos analdgicos.

A lei da propagacdo das incertezas, conforme € descrita no Guia para a
Expressdo de Incerteza de Medicdo — ISO GUM, recomenda a determinacédo dos
Coeficiente de Sensibilidade (Ci) de cada variavel da equacéo utilizada no calculo do
resultado. O Coeficiente de Sensibilidade é obtido por meio do calculo das derivadas
parciais da equacao que descreve a funcéo do resultado (Bastos, 2016).

As variaveis da equacao correspondem as grandezas de entrada da analise e
as derivadas parciais descrevem o modo como o resultado da equacédo varia de
acordo com as grandezas de entrada. O valor de cada componente da incerteza
deve ser multiplicado pelo Ci da grandeza de entrada a qual corresponde. Assim
tratadas, as estimativas de incerteza de todas as componentes tornam-se
guantitativos equiparaveis e podem ser combinadas (Bastos, 2016).

A incerteza combinada é determinada pela equacdo chamada de Lei de
Propagacdo de Incertezas. Trata-se da soma quadratica dos produtos entre cada
componente de entrada (u ;) e seu respectivo coeficiente de sensibilidade (C i),
sendo que o valor da incerteza deve ser padronizado para 68% de probabilidade de
abrangéncia, antes de ser multiplicada pelo C i (Ferreira, 2018).

E possivel obter um aumento da probabilidade de abrangéncia ao redor da
estimativa da incerteza do mensurando multiplicando a incerteza combinada por um
fator de abrangéncia (k), que representa os valores de uma distribuicdo normal
obtidos durante o procedimento dimensional e estdo associados a distribuicdo de
probabilidades (Arrencibia; Ribeiro, 2009; Pedott, 2012).

O fator k, por definicdo, consiste como um fator numérico utilizado como um
multiplicador da incerteza-padrao combinada. No momento do emprego do fator Kk,
automaticamente, se obtém o valor da incerteza expandida (INMETRO, 2012).

Com a necessidade em se fornecer uma medida de incerteza capaz de definir

um intervalo que possa abranger uma distribuicdo de valores que satisfaca a
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seguranca do usudrio, deve-se expressar os resultados compreendidos do valor
calculado e a Incerteza Expandida (INMETRO, 2012).

Para que se coloque em pratica a rotina de estimativa de incerteza dos
resultados das analises realizadas pelo laboratorio, é fortemente recomendado que
se utilize um roteiro com etapas, adotadas como passos, para se chegar ao
resultado da estimativa da incerteza.

Um roteiro, com quinze passos assim descritos, pode nortear esse caminho
de forma objetiva (Elaborado pelo Autor, 2023):

1) Definicdo do objetivo da analise — mensurando com suas propriedades;

2) Definicdo da equacao utilizada para se obter o resultado da analise, quando
aplicavel;

3) Identificacdo das grandezas de entrada envolvidas na obtencdo do resultado —
variaveis e constantes da equacédo, quando aplicavel;

4) ldentificacdo das fontes de incerteza para cada grandeza de entrada;

5) Descricdo das componentes de entrada para incerteza do resultado;

6) Identificacdo da distribuicdo de probabilidade de cada componente;

7) ldentificacdo da probabilidade de abrangéncia (PA %) de cada componente;

8) Identificacdo do valor do divisor necessario para padronizar as componentes,
torna-las com 68 % de probabilidade de abrangéncia;

9) Determinacdo do Coeficiente de Sensibilidade (Ci) de cada componente —
derivada parcial da varidvel correspondente, quando aplicavel;

10) Célculo da incerteza padrdo de cada componente, dividindo pelo divisor
correspondente para ficar com PA = 68% e multiplicando pelo Ci correspondente;

11) Calculo da incerteza padrdo combinada pela raiz da soma quadratica dos
valores de incerteza padrao de todas as componentes (Uc);

12) Identificacdo dos graus de liberdade de cada componente ([J);

13) Célculo dos graus de liberdade efetivos da incerteza padrdo combinada, por
meio da equacéo de Weltch- Satterthwaite ([ ef );

14) A verificagdo do valor do fator de abrangéncia (k) para expandir a incerteza para
95,45% de probabilidade, na tabela t de Student;

15) Obtencao do valor da Incerteza Expandida (U gs%)., multiplicando a incerteza

padrdo combinada pelo valor truncado do k encontrado.
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1.11 Justificativa

A partir da publicacdo da primeira versdao do Guia para a Expressao da
Incerteza de Medigcdo em 1993, a expresséo da incerteza associada ao resultado de
medicdo passou a ser um requisito exigido aos laboratérios de calibragéo.

Com a publicacdo do Guia EURACHEM: Quantificando a Incerteza em
MedicBes Analiticas, em 2000, e a primeira edicdo em portugués do Guia para a
expressao de incerteza de medicdo, pelo INMETRO em 2012, a implementagao
desses calculos comecou a ser praticada para expressao de resultados de ensaios
analiticos. Até que, ao ser preconizada na terceira edicdo da Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio e
calibragcéo, de 2017, a expressao da incerteza passou a ser um requisito fortemente
recomendado aos laboratorios de ensaio.

Atender a esse requisito, além de possibilitar a acreditacao ou certificacdo do
laboratorio, € uma importante ferramenta de avaliacdo da qualidade metrolégica da
analise e, consequentemente, da competéncia técnica do laboratério que a realiza.

Observar o valor da incerteza declarada nos resultados emitidos por
diferentes laboratorios, para o0 mesmo ensaio, permite comparar a qualidade entre os
resultados. Quanto menor o valor absoluto da incerteza, maior a qualidade analitica
e metrolégica do laboratério.

O dominio metrolégico de todo processo analitico, obtido a partir do
conhecimento detalhado de todas as fontes de incerteza das medicdes realizadas no
ensaio, possibilita saber o quanto e como, cada etapa do processo contribui para o
valor da incerteza associada ao resultado emitido.

Esse estudo esta direcionado para a expressao da incerteza dos resultados
das andlises dimensionais do DIU contendo cobre, por se tratar de analises com
limites de tolerancia rigorosos, em que o valor da incerteza deve ser
cuidadosamente avaliado.

Um dos parametros dimensionais analisados nesse dispositivo médico, € a
area de superficie exposta de cobre, que esta diretamente relacionada a eficacia da
sua acédo anticoncepcional. O que torna muito relevante, a qualidade metrolégica da

analise.
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A otimizacdo do protocolo utilizado nessa analise, vem tornar as etapas de
medicdo, o detalhamento das componentes de incerteza e o0s calculos dos
resultados, facilmente compreendidos e rastreaveis.

Por meio dessa otimizacdo, torna-se possivel identificar claramente, quais
componentes de incerteza exercem maior impacto na expressao resultados. Para
entdo, propor estratégias alternativas para reduzir o valor dessas componentes e,
consequentemente, seus efeitos na propagacéo da incerteza.

De acordo com essa proposta, a pratica da expressao da incerteza, além de
ser capaz de refletir a qualidade do resultado de forma quantitativa, podera contribuir
como uma ferramenta de melhoria continua da qualidade metrolégica da analise do
DIU contendo cobre. Além de reafirmar o comprometimento do INCQS na verificacao

da qualidade e eficacia desse dispositivo médico.



31

2 OBJETIVO

2.1 Objetivo geral

Avaliar as componentes de entrada dos calculos de estimativa da incerteza
dos resultados da analise dimensional do DIU contendo cobre a partir da otimizacéo

do protocolo analitico.

2.2 Objetivos especificos

Otimizar o formulario de registro de dados da andlise dimensional do DIU
contendo cobre, visando tornar os campos para o registro das medicbes e das
informacdes relevantes para os célculos mais organizados e de facil preenchimento.

Otimizar a planilha eletrdnica de célculo da estimativa da incerteza da analise
dimensional do DIU contendo cobre, organizada para conter células especificas para
serem preenchidas a partir das medi¢des e informacfes registradas no formulario
otimizado, além de proteger as células com o recurso de senhas.

Avaliar os resultados das analises realizadas, expressos com o0s valores de
incerteza associados, calculados por meio da planilha eletrdnica, mensurar,
comparar e identificar as componentes de entrada da incerteza com contribuicdo de
maior impacto na expresséo do resultado

Revisar e atualizar o procedimento operacional padrdo da analise dimensional
do DIU contendo cobre (POP 65-3130-031 Avaliacdo da Qualidade do DIU-
Dimensodes, Rotulagens e Instru¢des de Uso).
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3 METODOLOGIA

3.1 Otimizacéao do formulério de registro de medicbes

A disposi¢do dos campos a serem preenchidos e a formatagdo do formulario
foram otimizadas sobre a perspectiva do que é exigido no item 7.5 da Norma ABNT
NBR ISO 17205 de 2017 com o objetivo de reduzir o risco de falhas durante o
preenchimento das medi¢les. Para tal, foram avaliados e reorganizados:

- O cabecalho e rodapé do documento com os titulos;

Os titulos e informacdes de revisao;

- Informacdes regulatorias;

Os campos para registro da identificacdo da amostra e condi¢des de analise;

Os campos para registro dos instrumentos de medicdo utlizados e
informacdes de calibracao;

- A divisdo dos campos de preenchimento em grupos por parametros e corpos
de prova analisados;

A identificacédo e ordem de disposi¢cdo dos campos de registro das medicoes.

3.2 Otimizacéao da planilha de calculo da estimativa de incerteza

De posse das informacdes obtidas no processo de otimizacéo do formulario e,
de acordo com a proposta deste estudo, a planilha foi ajustada para contemplar todo
detalhamento dos calculos das médias dos resultados e expressdo da incerteza
associada.

A planilha foi organizada de modo a identificar as componentes de incerteza
de cada avaliacéo realizada independentemente. As analises consideradas foram:

- Determinacao da &rea total de superficie exposta de cobre (mm?);
_ Determinagéo da area de superficie exposta de cobre no fio de cobre (mm?);
- Determinacdo das areas de superficie expostas de cobre nos cilindros de

cobre, quando estes cilindros estiverem presentes (mm?);

- Determinacao do diametro do fio de cobre (mm);
- Determinagao da largura nominal do DIU (mm);

- Determinacdo do comprimento nominal do DIU (mm);
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- Determinacdo do diametro externo do instrumento de inser¢éo do DIU (mm);
- Determinacdo do comprimento do fio para remocéao e verificacdo da presenca
do DIU (mm).

3.3 Avaliacao critica das componentes da incerteza

Os dados e medicGes de nove amostras analisadas anteriormente, foram
inseridos na planilha de célculos otimizada.

Dessa forma, os resultados com a expresséo da incerteza foram recalculados
e 0s percentuais de contribuicdo de cada componente de entrada de incerteza foram
determinados.

Diante dos célculos realizados, as componentes que mais impactaram no

resultado foram observadas e discutidas, assim como a expressao final da incerteza.

3.4 Revisédo do procedimento analitico

Na revisdo do POP N° 65.3130.031 — Avaliagdo da qualidade de DIU-
Dimensodes, Rotulagem e Instrucbes de Uso, foi realizada a observacao da seguinte
documentacédo especifica sobre o DIU contendo cobre: Resolucdo RDC n° 552 de
2021 e Norma ABNT NBR ISO 7439 de 2018.

O procedimento foi revisado e suas instru¢des foram elaboradas buscando,
de maneira detalhada, uma melhor utilizacdo tanto do formulario e da planilha, em
conformidade com os critérios estabelecidos no POP N° 65.1120.001 (elaboracao de
manuais, procedimentos operacionais padronizados e procedimentos de uso) e no
POP N° 65.1120.068 (Padronizacdo de cadernos, planilhas, formularios e etiquetas
do INCQS).
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES
4.1 Otimizacao do formuléario de registro de medicdes.

O formulério de registro das informacdes referentes as analises dimensionais
amostras do DIU contendo cobre, em revisdo, correspondiam as duas primeiras
paginas da planilha de calculos (Figura 4). Essas duas paginas eram impressas para
gue fossem preenchidas manualmente. Posteriormente os dados registrados a méao
eram repassados para o modo digital da planilha, onde todos os calculos eram
realizados eletronicamente. As imagens das paginas da planilha eletrbnica que era

utilizada encontram-se no anexo A.

Figura 4 - Formulario (em revisao) de registro de medicbes
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Fonte: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (2018).

Para a otimizacdo do formulério de registro dos dados da analise dimensional

do DIU contendo cobre, suas possiveis adequacdes e novas informacdes que
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contribuam para os calculos, o estudo foi baseado na norma ABNT NBR ISO 7439
de 2018, seus ensaios, requisitos e referéncias normativas.

Do mesmo modo, ao consultar o regulamento especifico do produto, foram
observados todos os requisitos de qualidade exigiveis, tais como: requisitos gerais,
dimensdes, resisténcia a tracdo, estabilidade, resisténcia a deformacgéo, materiais,
rotulagem, dentre outros.

De posse destas informacdes, baseado na ordem dos critérios descritos no
POP 65.3130.031: Avaliagdo da Qualidade do DIU- Dimensdes, Rotulagem e
Instrucbes de Uso, observa-se que o estudo trouxe uma harmonizacdo entre os
requerimentos especificados tanto na RDC n° 552 de 2021 quanto na ABNT ISO
7439 de 2018 e um novo formulario de registro foi adequado e atualizado conforme
0 objetivo deste estudo.

No formulario otimizado, a citacdo a Resolucdo RDC n° 185 de 2001,
revogada e substituida pela Resolucdo RDC n° 751 de 2022, foi considerada nao
relevante para a avaliacdo dimensional e dessa forma foi removida.

A citacdo referente & Resolu¢cdo RDC n° 69 de 2009 foi atualizada e mantida,
uma vez que esta Resolucao foi revogada e substituida pela Resolugdo RDC n° 552
de 2021 (Figura 5), e que determina as sequéncias de informacdes requeridas para
o formulario estdo de acordo com esta Resolucéo.

Além disso, com a otimizag&o do formulario foi possivel indicar o instrumento
utilizado na medicdo, também destacado na Figura 5, admitindo a utilizacdo do
paquimetro ou do micrémetro.

O formulario otimizado (Apéndice A) apresenta também um quadro
denominado “Critérios de Aceitagdo (Valor especificado pelo fabricante) para o
preenchimento das informacdes declaradas pelo fabricante sobre a amostra. Isto
devido ao regulamento também estabelecer critério relacionado ao valor declarado
para os requisitos da largura nominal do DIU.

Ainda na observacéo sobre as células relacionadas aos critérios de aceitacao
exigidos durante a avaliacdo, optou-se por excluir as especificacdes determinadas
pela regulamentacao vigente, por exemplo, o critério de aceitacdo de 200 a 380 mm?

para a area ativa nominal de cobre.
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Figura 5 - Informag6es regulatodria e instrumental do formulario otimizado
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Fonte: O autor (2023).

Foram destacadas, também, as informacgfes relacionadas aos instrumentos

de medicgéo utilizados na avaliagéo (Figura 5):

¢ Identificacdo do certificado de calibracao;

e Valor nominal (mm);

e Resolugédo (mm);

e Erro (mm);

e Incerteza (mm);

e Fator de abrangéncia (k) e

e Graus de liberdade efetivo (V).

No formulario em revisdo, as informacdes sobre fatores de abrangéncias e
incerteza se apresentam em mais de um campo e os valores dos graus de liberdade
efetivos estavam ausentes. A informacdo quanto aos graus de liberdade efetivos da
incerteza do instrumento de medicdo utilizado € importante, porque é utilizada no
calculo dos graus de liberdade efetivos da incerteza padréo expandida do resultado
da andlise. A forma como esses calculos séo realizados e esses dados sé&o
utilizados esta descrita no APENDICE C.

Além disso, os registros dos critérios de aceitacdo se apresentam descritos

em cada tabela de medig&o, podendo dificultar a busca de tais informacdes.



37

No formulério otimizado, foi feita a identificacdo em cada coluna referente ao
corpo de prova analisado (corpo de prova “A”, “B” e “C”). E, também, foi incluido o
espaco para a insercdo dos valores correspondentes a essa amostra, para evitar
davida quanto a correspondéncia das medidas realizadas conforme destacado na
Figura 6.

Em todas as avaliagdes, o numero de medi¢cBes foi mantido, em concordancia

com a descricdo do procedimento analitico.

Figura 6 - Campos para registro das medi¢cdes dos corpos de prova analisados no

formulario otimizado
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Fonte: O autor (2023).

A informacgao “Comprimento do Instrumento de Inserg¢ao” foi excluida por nao
se tratar de uma informac&o que conste na Resolugdo RDC n° 552 de 2021 e as
informacdes da amostra “presenca de émbolo” e “presenca de freio” foram
removidas, pois, se apresentam no formulario de avaliagdo de requisitos gerais do
DIU contendo cobre (Anexo C).

O numero do Procedimento Operacional Padrdao, POP 65.3130.31 foi mantido
no rodapé. No entanto, as informagdes de data da analise da amostra e sua
identificagdo foram mantidas préximas ao titulo do formulario.

Vale destacar que a avaliagdo do comprimento nominal do fio de remocéao n&o
se apresenta relacionada na norma ABNT NBR 7439 de 2018.
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Ainda sobre a otimizacdo do formulério de registro, foi possivel observar a
falta de necessidade em se disponibilizar campos destinados a conclusdo do
resultado da analise, uma vez que o objetivo € inserir as informacdes que serao

transferidas para a planilha otimizada sequencialmente neste estudo.

4.2 Otimizacao da planilha de calculo da estimativa de incerteza

Em continuidade aos procedimentos adotados, nesta etapa, que compreende
a otimizacdo da planilha de célculo da estimativa de incerteza, destaca-se que o
documento que é utilizado atualmente se apresenta em conformidade para a
obtencdo do resultado com sua incerteza de medi¢cdo. No entanto, buscou-se um
novo olhar sobre as componentes para trazer um melhor detalhamento de possiveis
fontes de incerteza, seu impacto no resultado da incerteza expandida e fornecer uma
maior robustez aos resultados.

A planilha em revisdo possui a descricdo das informacdes e critérios de
aceitacdo do produto, contudo, os critérios que relacionam as componentes de
incerteza que impactam na avaliagdo podem ser mais abrangentes ao se inserir
mais informacgdes que proporcionem uma avaliacdo mais robusta.

Na planilha em revisdo, o método de calculo da incerteza utilizado € o método
relativo e, na nova proposta, 0 método realiza o calculo dos valores da incerteza
padrdo de cada componente utilizando o coeficiente de sensibilidade (Ci) que é
obtido por derivada parcial.

Durante a otimizacdo da planilha, as componentes de entrada para 0s
calculos da estimativa da incerteza, foram organizados por analise realizada: area
total de superficie exposta de cobre, diametro do fio de cobre, comprimento nominal
do DIU, largura nominal do DIU, didmetro do instrumento de inser¢cdo, comprimento
do fio para remocao e verificagcao da presenca do DIU.

A area total de superficie exposta de cobre é calculada por meio da soma das
areas do fio e dos cilindros de cobre, conforme a Equacdo 1. Com isso, para a
estimativa da incerteza desse resultado, foi necessario calcular as incertezas das
grandezas de entrada (variaveis) dessa equacgao.

Equacéao 1:

area total (mm %) = &rea fio (mm?) + area cilindro 1 (mm ?) + &rea cilindro 2 (mm )
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Foram consideradas quatro componentes de entrada para estimativa da
incerteza do resultado da determinacéo da area total de superficie exposta de cobre.
A primeira relacionada com o desvio padréo entre os resultados dos trés corpos de
prova da amostra e as outras trés, relacionadas as variaveis da equacao:

1. Repetibilidade entre os resultados calculados para &rea total dos corpos de
prova,;

Incerteza do resultado da area da superficie do fio de cobre;

Incerteza do resultado da area de um dos cilindros de cobre (cilindro 1);

Incerteza do resultado da area de um dos cilindros de cobre (cilindro 2)

Como demonstrado na relacdo das componentes de entrada da incerteza da
area total, &€ necessario realizar, inicialmente, os célculos das incertezas dos
resultados das areas de superficie exposta do fio de cobre e dos cilindros de cobre.
Essas areas sdo calculadas conforme a Equacéo 2. Com isso, para a estimativa da
incerteza desse resultado, foi necessario calcular as componentes de incertezas das

grandezas de entrada (variaveis) dessa equacao.

area (mm ?) = diametro (mm) . comprimento (mm) . 7 (Equagéo 2)

(Onde: 17 = 3,14159265358979)

Para a estimativa da incerteza do resultado da determinacdo da area de
superficie do fio de cobre, foram consideradas seis componentes de entrada
relacionadas com as variaveis da equacdo. A primeira relacionada com o desvio
padréao entre as medidas do diametro do fio de cobre e as outras cinco, relacionadas
as variaveis da equacgao:

1 Repetibilidade entre as medi¢cdes do diametro em 10 posicdes do fio de cobre
do mesmo corpo de prova (como foram medidos trés corpos de prova,
adotou-se o pior caso — maior desvio padréo);

2 Incerteza do micrometro utilizado na medicdo do diametro do fio de cobre

(certificado);
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Incerteza devida a resolugéo do micrometro, utilizado na medi¢do do diametro
do fio, que corresponde a metade do valor da resolucédo do micrémetro;
Incerteza da régua utilizado na medicdo do comprimento do fio de cobre
(certificado);

Duvida na leitura do valor do comprimento do fio medido com a régua, que
corresponde a metade do valor da resolucéo da régua na faixa da medicao;
Incerteza do valor de 1 considerado com 15 algariamos significativos,
conforme apresentado no Software Excel®, que correspondeu a 14 casas

decimais.

Para a estimativa da incerteza do resultado da determinacdo da éarea de

superficie dos cilindros de cobre, foram consideradas cinco componentes de

entrada. Nesse caso, foi realizada apenas uma medicéo para o diametro e uma para

o comprimento, ndo havendo componente do tipo A (Apéndice C). As cinco

componentes de entrada identificadas, foram relacionadas ao instrumento de

medicao (componentes do tipo B):

1.

Incerteza do micrometro utilizado na medicdo do diametro do cilindro de
cobre (certificado);

Incerteza devida a resolucdo do micrémetro, utilizado na medicdo do diametro
do cilindro, que corresponde a metade do valor da resolu¢cédo do instrumento
de medicao;

Incerteza do micrdmetro utilizado na medi¢cdo do comprimento do cilindro de
cobre (certificado);

Incerteza devida a resolucdo do micrbmetro, utilizado na medicdo do
comprimento do cilindro, que corresponde a metade do valor da resolucédo do
instrumento de medicéo;

Incerteza do valor de 1 considerado com 15 algarismos significativos,
conforme apresentado no Software Excel®, que correspondeu a 14 casas

decimais.

Vale ressaltar que a incerteza devido a variagdo entre os corpos de prova, foi

contemplada na repetibilidade da area total.
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As andlises do diametro do fio de cobre, comprimento nominal do DIU,
largura nominal do DIU, diametro do instrumento de inser¢cdo e comprimento do fio
de remocdo, ndo envolvem equacdes para determinacdo do resultado. Nessas
analises, os resultados sao obtidos por média simples. Por isso, as componentes de
entrada sdo aquelas relacionadas aos desvios padrdo entre as medidas
(componentes do tipo A) e as relacionadas ao instrumento de medicao
(componentes do tipo B).

Para que todas as componentes de entrada de cada andlise sejam
combinadas, devem ser padronizadas para 68% de probabilidade de abrangéncia e
equiparadas quanto a sensibilidade do resultado em fun¢édo de cada uma. Para isso,
sao consideradas as informacdes de probabilidade de abrangéncia (P.A), distribuicdo
de probabilidade e o coeficiente de sensibilidade (Ci) de cada componente.

A partir da combinacdo das componentes de entrada padronizadas e
equiparadas, obtém-se a incerteza combinada, por meio da raiz da soma quadratica
das componentes.

Utilizando-se a equacdo de Welch-Satterthwaite (Equacéo 3), a partir dos

valores da incerteza combinada («C), da incerteza padronizada de cada componente
(uxi68%) e de seus respectivos graus de liberdade (vxi), é calculado o grau de

liberdade efetivo (Vesr) que permite obter o fator de abrangéncia calculado pela tabela
t Student e, posteriormente, a incerteza expandida. A descricdo dos caélculos
realizados esta no APENDICE C.

(uC)*

. (uxi689p)* (Equacio 3)
e=1 vxi

Veff =

Na planilha otimizada, a organizacdo das informacfes e dos calculos resultou
em uma planilha cujo arquivo é apresentado em um formato com quinze abas,
correspondentes a 15 pagina, que foram formatadas para serem impressas com 0s
dados e resultados da anéalise com as descricdes das etapas, conforme (Apéndice
B). Na primeira pégina (Figura 7), identificada como “dados brutos”, foram

reservados 0S campos para que o analista possa transcrever as informacdes da
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andlise proveniente do formulario de registro de medi¢cdes otimizado e as demais
planilhas recebam as informac6es da primeira pagina que, automaticamente,
efetuam o processamento dos dados estabelecidos pelas férmulas inseridas e
protegidas.

Nesta pagina também séo inseridos os dados de calibragdo disponiveis nos
certificados e as especificacdes declaradas pelo fabricante.

Assim como 0s campos para assinatura do analista e do responsavel pela

conferéncia da andlise.

Figura 7 - Identificacdo da pagina 1 na planilha otimizada

Ministério da Satide >
FIOCRUZ ==
Fundagao Oswaldo Cruz INCOS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre Referéncia:
(Digitag&o dos Dados Brutos) Resolucio RDC n® 552, 30/08/2021
N°® Amostra: Xxxx/aaaa Data: dd/mm/aaaa | Temperatura ambiente (°C) :
Critérios de aceitagdo (Valor Especificado pelo Fabricante) Instrumentos de Medigéo Utilizados na Avaliagédo
Certificado Valor =
valor .. Instrumento Erro W
Requisito Requisito valor de MNominal Resolucdo Incerteza k

(mm’) (mm) | de Medigio | = o | T (mm) mm) | (mm) efetiva

Largura Mominal do DIU

Area da Comprimento Nominal do DIU

Superficie — - -
Ativa Diametro do Instrumento de insergio -

Didmetro do Fio de Cobre

Fonte: O autor (2023).

Além disso, nesta pagina € possivel eliminar ou incluir etapas dimensionais
relacionadas a presenca ou auséncia dos cilindros de cobre no produto (Figura 8).

O método desenvolvido neste estudo, permite que a planilha otimizada
apresente os resultados com mais informacdes e possibilite identificar as principais
componentes de maior impacto no resultado por intermédio do rastreamento das
informacBes declaradas pelo fabricante e provenientes dos certificados de
calibragéao.

A segunda pagina da planilha é identificada como “Medidas com correcéo dos erros
dos instrumentos de medigdo” (Figura 9) e permite que os dados inseridos na
primeira pagina (oriundos do formulario) sejam automaticamente corrigidos pelo

valor correspondente ao erro do instrumento de medicao.
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Figura 8 - Campos de informacéo sobre a presenca ou auséncia de cilindros de

cobre no produto na planilha otimizada

| indros de cobre ? _ A amostra contém cilindros de cobre ?
nao sim nao x
Dimensoes dos Ci mdros de Cobre Dimensodes dos Cilindr
Instrumento: micrémetro Instrumento: micrémetro
Medi¢des do Diametro (mm) Medigdes do Diametro (mm)
Cilindro A Corpo - — Cilindro Corpo Lo HRe.
| 2285 | 2340 | 2340 10
20 2.290 2.300 2°
Me ne mi Med
Cilindro Cilindro | z =
10 10 Z/// // / ////// //
3 >

Fonte: O autor (2023).

Na pagina 3 da planilha sdo registrados os critérios de aceitacdo com 0s
valores de referéncia determinados e a tolerancia estabelecida pelo fabricante. Os
dados contidos nessa pagina (Figura 10) funcionam como recurso para a concluséo

de resultado ap0s o processamento das informacbes referentes a andlise

dimensional.

Figura 9 - Informacdes sobre dados analiticos corrigidos na planilha otimizada

Largura @ Comprimento Nominal Comprimento Nominal Arad Expoambnbsl
do iU do Fio de Sutura -
Corpo MedicBes | Medighes do Corpo Medches do Dimensies do Fio de Cobre Dimensdes dos Cilindros de Cobre
o peta da Largura | Comprimento o prova Comprimento Mediches do Didmedro (mm) Wedighes do Didmetre (mm)
immj {mm] (mm) Medighe Corpo de prova Cliingro Cofpo de prova:
A A ] A B c A B <
B B 01 1
C C 0z &
03 et ot pon & mer unlia et N clioulo s £F |
o do Instrumento de Inse 04 Mediches do Compriments (mm)
Carpd de prova A B c 05 Cilindro Cofpo de prova
Ll 0& A =] c
02 o7 1
03 og &
Madighes da o= 33
Didmedro -
{l'ﬂl'l'll Iwwl.muhmmbikmow &ia
07 Medighes do Comprimento (mm)
08 Corpo de prova
el edigio A B c
10 0,000 0,000 0,000 01

1
Mlpﬂamwﬂﬂuﬂam:ﬂ:ﬂodﬁcf-l

Fonte: O autor (2023).
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A quarta pagina (Figura 11) da planilha, identificada por “Area de superficie
exposta de cobre, médias e desvios padrdao entre as medigbes”, apresenta os
valores calculados para média e desvio padrédo de cada critério de analise realizada

no produto e a equacao de calculo da area é apresentada ao analista.

Figura 10 — Parte da pagina 03 da planilha otimizada: Limites especificados e

tolerancia dos resultados

Calculos dos Resultados com Estimativa de Incerteza da Avaliagao Dimensional do DIU contendo Cobre N® Amostra:
(Limites especificados e tolerancia dos resultados)

Critérios de aceitagdo (Valores de Referéncia pela Legislagio e Tolerancia pelo Especificagio do Fabricante)

Tolerancia para o Valor
Limites RDC Especificade pele Fabricante
valor Faixa aceitavel
Requisito e ) fabric ante (%) ] .
inferior superior minimo maximo
Area da Superficie Ativa de Cobre (mm?) 200 380 +| 10
Largura Nominal do DIU (mm) -— 323 +| 5 -
Comprimento Nominal do DIU (mm) — 362 +| 5 -
Diametro do Instrumento de inserc do (mm) -— 5.00 x| 5 —
Diametro do Fio de Cobre (mm}) 0,250 — | 5
Comprimente Neminal do Fio de Sutura (mm)
(conectado a parte inferior do corpo de plastico para 100 — - -— -—
remog&o e verificagdo da presenca do DIU)

Fonte: O autor (2023).

Figura 11 — Parte da pagina 04 da planilha otimizada: Informacé&o do célculo da area

de superficie exposta de cobre na planilha otimizada

Area de Superficie Exposta de Cobre
Equacdo: area (mm?) = diametro (mm) x comprimento (mm) x 11 Onde: 17 = 3.141592653589790
i : Area do Area dos Area de Superficie Exposta de Cobre Total {mm?)
Dimetro ¢ o de CO%ME | Eio ge Cobre | Cilindros de Cobre
Corpo (mm?) (mm?) equagdo: drea total = drea do fio (mm ° ) + drea do 17 cilindro(mm *) + area do 2 cilindro (mm * )
de prova . Desvio Walor . Valor Area por Corpo - . -
Media Padrio Calculado Cilindro calculado de Prova Media Deesvio Padrao Amostral
. 0,2660 0,004595 321731 1 35,024 306,722
2 39,067
0,2565 0,005297 310,240 3 30,649 385,785
B 380,42 6,326042
> 35,896
c 0,2585 0,005798 310,223 1 39,430 38574
2 6,089
Média Total| 0,26033 314, 06449 37,67586
Desvio padrio
amostral © 0,00501 6,63896 1,87935
Maior desvie padrio entre as 10
medidas no mesme corpo de prova 0,005798
{pior caso)

Fonte: O autor (2023).

A quinta pagina, nomeada como “Estimativa da incerteza do resultado da area
total de superficie exposta de cobre”, apresenta a descricdo das componentes de

entrada e célculos da incerteza combinada e expandida, destacado na Figura 12.
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Nesta pagina foi inserida uma célula que compara os valores de referéncia
descritos na pagina 03, avaliando se a amostra apresenta um resultado satisfatorio
em relacdo aos valores determinados na legislacéo.

A descricdo dos calculos realizados nesta pagina da planilha otimizada esta
detalhada no APENDICE C.

Figura 12 - Pagina 05 da planilha otimizada: Estimativa da incerteza da area

total da superficie exposta de cobre

Ministério da Salide

FIOCRUZ gf%
Fundacao Oswaldo Cru: ) INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde

Caleulos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre N°®da Amostra:
( Estimativa da incerteza do resultado da area total de superficie exposta de cobre ) Xxxx/aaaa

Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinacdo da Area Total de Superficie Exposta de Cobre

Simbolo Descricdo das Componentes
" Repetibilidade entre osresultados caleulados para ARE A TOTAL dos corpas de prova § =6.3269418
{4 |Onde: incerteza=siair(n); s=desvio padrio amostral entre as medicdes de n corpos de prova n=3

i3 |Incerteza do resultado da area de superficie exposta de cobre no fio de cobre. (cokwlada nessa andlise)

uy |Incerteza do resultado da drea de superficie exposta de cobre em um dos dois cilindros de cobre (cilindro 1). (calcwiada nessa andlie)

uy, |Incerteza do resultado da drea de superficie exposta de cobre em um dos dois cilindros de cobre (cilindro 3). (calemiada nessa andlie)

Calculo de Propagacéo das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinacio da Area Total

Simbolo Valor PA Distribuigéo de Probabilidade c, Incerteza Padrdo v Contribuigao wdi v
£} (59 divisor Coeficiente de Sensibildade PA=83% Graus de Liberdade (%) f

Wiy 3.6529 mm? 68 normal 1 1 + 365286 mm? 2 6289255

Uy 561123 mm?® 95.45 normal k=2 + 2,80562  mm? 23,3 37.10129

Uogy 0.0511 mm? 9545 normal =2 1 + 0,02555  mm? = 0.00308

"oy 0.0511 mm? 9545 normal k=2 1 + 0,02555  mm? = 0.00308

e 68 normal * 4,60610 mm 000

U 921221 mm*| 95,45 normal k=2 Veff = 4,00066

1t = Incerteza Padréio Combinada; U/ = Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confiana (Probabilidade de Abranséncia); k = fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos

Emissdo do Resultado: ( 389,42 * 02 )mm PA = 95,45 % k=2 Veff = 4,9

Concluséo : Resultado satisfatério

POP65.3130.031 - Anexo E — r2w. 03
CLASSTFICACAD: 5421
Pagina: 515

Fonte: O autor (2023).

As péginas 6 a 12 apresentam a descricdo das componentes de entrada e
calculos da incerteza para as demais analises realizadas no produto.

Nas paginas destinadas a cada analise, logo abaixo da tabela com as
componentes de incerteza, sdo apresentados os valores calculados da incerteza
padrdo combinada e da incerteza expandida. Também € possivel visualizar o nivel
de confianga, de acordo com a probabilidade de abrangéncia em que a incerteza
expandida esta declarada, com seus respectivos graus de liberdade efetivos e o

fator de abrangéncia.
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Da mesma forma que foi inserida na pagina 5, nas paginas de 6 a 12, também
existem células para a avaliacao final quanto a satisfatoriedade ou néo do resultado,
de acordo com as especificacdes de cada item da analise dimensional.

Nas péaginas 13, 14 e 15, sdo realizados os célculos dos coeficientes de
sensibilidade das varidveis da equacdo da area do fio de cobre, da area dos cilindros
de cobre e da area total exposta de cobre, respectivamente em cada pagina. Os
calculos dos coeficientes de sensibilidade s&o realizados por meio das derivadas
parciais calculadas pelo método geomeétrico.

Como garantia de seguranca para que as formulas eletrbnicas implementadas
nas células da planilha ndo sofram qualquer tipo de alteracéo, seja por imprudéncia
operacional ou qualquer outro tipo de acidente, 0s acessos as respectivas
informagdes foram bloqueados por senhas. Isto evita e assegura que nao ocorra
nenhum tipo de alteracdo atribuido ao sistema de calculos implementados por

férmulas utilizadas com o recurso do sistema disponivel na planilha eletronica.
4.3 Avaliacéo critica das componentes da incerteza

Na planilha otimizada, ao submeter os resultados das analises das nove
amostras selecionadas nos ultimos oito anos, ndo foi observada nenhuma
inconsisténcia referente aos resultados das avaliagbes, apenas foi observado que,
ao ser utilizado o coeficiente de sensibilidade das componentes houve reducao da
estimativa da incerteza sobre o resultado final da analise dimensional do DIU
contendo cobre conforme Tabela 1. Nesta tabela, temos um comparativo entre o
valor da area (mm?) total exposta de cobre antes e apds a otimizacéo da planilha,
bem como o valor da incerteza expandida.

Diante da comprovagdo da consisténcia dos célculos, foi possivel o
procedimento de avaliagdo dos dados, definidos como um fator de confirmagao
empregado a um procedimento ja executado cuja qualidade sempre se manteve
assegurada.

Foi possivel observar que a correcdo do erro na leitura do instrumento de
medicao contribuiu positivamente para a redugdo da variabilidade do resultado,

reduzindo a margem percentual do real impacto desta componente.
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Tabela 1 - Comparativo de resultados das analises da &rea total exposta de cobre na

planilha em revisdo e na planilha otimizada

Planilha atual Otimizada medicdo corrigida
Amostra lF_’ossui 5 Ca:'::‘lgda incertezza incerteza Ca}'ﬁ'&rdn in certezza incerteza

Cilindros - (mm3) (mm?) (%) (mm?) (mm?) (%)

Am 01 nao 380 i 14 3,64 3380 5] 1.56
Am 02 sim 369 * 21 576 368 ) 1.38
Am 03 nao 409 4 17 4,08 409 16 3,94
Am 04 néo 308 * 17 427 208 § 15 3,76
Am 05 sim 388 * 21 5 54 388 10 263
Am 06 sim 389 * 23 594 389 12 3,07
Am OF nao 399 4 14 3,58 399 5] 1,63
Am 08 ndo 415 1| 22 5,24 415 ¥ 19 4,56
Am 09 sim 390 * 22 5,55 389 9 2,36

Fonte: O autor (2023).

O Gréafico 1 demonstra a importancia do critério de correcdo das medi¢cdes
dos instrumentos utilizados através do exemplo da avaliacdo da area do fio de
cobre:

Gréfico 1 - Avaliagdo da contribuicdo da correcdo da medida de leitura do

instrumento de medicao

Avaliacdo do impacto do erro de leitura do micrémetro na estimativa da Incerteza do
resultado

0,000

Duvida na leitura da régua ‘ 0030

0,020
0,002

- . s oa 63,740
Duvida na leitura do micrémetro
5,910

0,000

Erro néo corrigido do micrémetro .

s 15,300
Incerteza do micrémetro
1,420

0,558
0,052

Incerteza da régua

Repetitividade do comprimento fio de cobre F

Repetitividade do didmetro do fio de cobre % 217 WErro cormgido (%)

Repetitividade da area do fio de cobre E 11,168

mErro néo corrigido (%)

Fonte: O autor (2023).
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Nas cinco avaliacdes realizadas no produto, observa-se que a componente
“repetibilidade das medidas realizadas” consiste na componente de maior impacto.
O Grafico 2 demonstra o perfil das componentes que mais contribuem para a

expressao da incerteza do resultado da analise dimensional do DIU contendo cobre.

Grafico 2 - Avaliacdo da contribuicdo das componentes de entrada nas analises do

DIU contendo cobre

Avaliagdo da contribuicdo das componentes de entrada nas analises do DIU contendo cobre

Determinacdo da area exposta de cobre (am. com cilindro)
64%

Determinagdo da area exposta de cobre (am. sem cilindro)
82%

w
w
=

0,27% : M Repetibilidade entre as 3 am.
Determinacdo do didmetro do instrumento de inser¢do |o028% Incerteza do instrumento
W Resolucdo do instrumento
W Repetibilidade

I 0% M Area do fio
L N ) 8%
Determinagdo do diametro do fio de cobre 8%
65%
L ) 1,10%
Determinag&o do tamanho do fio de sutura 4,70%
94%
- 39%
Determinagdo do Comprimento do DIU 40%
21%
o 29%
Determinacdo da Largura do DIU 30%
42%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fonte: O autor (2023).

Considerando a analise da area total de superficie exposta de cobre, em
amostras com presenca ou nao de cilindros de cobre (Tabela 2), péde-se observar a

contribuicdo de cada componente para a estimativa final da incerteza.



49

Tabela 2 - Contribuicédo percentual das componentes de entrada da incerteza dos

resultados da analise de area total da superficie exposta de cobre no DIU

Am 01 Am 02 Am 03 Am 04 Am 05 Am 06 Am 07 Am 08 Am 09
Componentes (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

Repetibilidade entre os

resultados da area 143 213 252 79 104 47,7 225 202 629
total de cobre nos

corpos de prova.

Incerteza do resultado
da area de superficie
exposta de cobre no fio
de cobre.

85,7 78,7 74,8 92,1 89,6 52,3 77,5 79,8 37,1

Incerteza do resultado

da area de superficie

exposta de cobre em na. 0,010 n.a na 0,002 0,002 n.a na 0,003
um dos dois cilindros

de cobre (cilindro 1).

Incerteza do resultado

da area de superficie

exposta de cobre em n.a 0,010 n.a na 0,002 0,002 n.a na 0,003
um dos dois cilindros

de cobre (cilindro 2).

n.a.: ndo se aplica (amostras sem a presenca de cilindros).

Fonte: O autor (2023).

Foi identificado que, para amostras que ndo contém cilindros de cobre, onde a
area da superficie de cobre é fornecida apenas pelo fio de cobre, a componente de
maior contribuicdo é a incerteza da area do fio de cobre, como pode ser observado
no Grafico 3.

No entanto, para amostras que contém cilindros de cobre, a variacdo das
areas de superficie exposta entre os corpos de prova se torna maior. Com isso, para
algumas amostras, a componente de incerteza de maior contribuicdo passa a ser a

repetibilidade e a incerteza da area do fio, como pode ser observado no Grafico 4.
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Gréfico 3 - Avaliacdo das componentes de incerteza na analise da area total exposta

de cobre em amostras sem presenca de cilindros

Contribuigdo percentual das componentes de incerteza - Area Total
(amostras sem cilindros)

11111

Am 01 Am 03 Am 07 Am 08

mulA:repetibilidade mu2A:érea do fio

Fonte: O autor (2023).

Gréfico 4 - Avaliacdo das componentes de incerteza na analise da area total exposta

de cobre em amostras com presenca de cilindros

Contribuicdo percentual das componentes de incerteza - Area Total
(amostras com cilindros)

%

a0
80
70
60
50
40
30
20
10

0

Am 02 Am 05 Am 06

mulA:repetibilidade  mu2A:édreadofio  mu3A:édrea dos cilindros

Fonte: O autor (2023).
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Sendo o valor da incerteza da area do fio de cobre tdo relevante para a
estimativa da area total, principalmente para amostras que nao contém cilindros de
cobre, torna-se importante avaliar as componentes de entrada da incerteza da area
do fio de cobre (Tabela 3). Nessa avaliacéo, foi possivel observar a contribuicdo de
cada componente para a estimativa final da incerteza da area de superficie exposta

do fio de cobre.

Tabela 3 - Contribuicdo percentual das componentes de entrada da incerteza dos

resultados da analise de area da superficie exposta de cobre no fio de cobre

Am 01 Am 02 Am 03 Am 04 Am 05 Am 06 Am 07 Am 08 Am 09
Componentes (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

Repetibilidade entre as

medicdes do diametro

em 10 posic¢des do fio 73,0 39,9 95,9 96,3 85,9 83,2 75,1 97,3 62,1
de cobre do mesmo

corpo de prova.

Incerteza do

micrémetro utilizado na

medic¢éo do didmetro 13,1 29,3 2,0 1,8 6,9 8,2 12,1 1,3 18,5
do fio de cobre

(certificado).

Incerteza devido a
resolucédo do
micrbmetro na
medic&o do didmetro

13,6 30,6 2,1 1,9 7,2 8,6 12,6 14 19,3

Incerteza da régua
utilizado na medicao
do comprimento do fio
de cobre (certificado).

0,048 0,030 0,009 0,008 0,007 0,009 0,049 0,006 0,021

Duvida na leitura do

valor do comprimento

medido comarégua= 0,200 0,124 0,036 0,034 0,028 0,037 0,203 0,026 0,089
resolucao do

instrumento / 2.

Incerteza do valorde m 5.10%* 510%* 9.10%* 8.10%* 1.10* 110* 510%* 6.10% 3.10%

Fonte: O autor (2023).

Foi identificado que a componente de maior contribuicdo é devido a

repetibilidade, seguida da resolucdo do micrometro e a incerteza declarada no
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certificado de calibragdo desse instrumento de medicdo, como pode ser observado
no Grafico 5. A relevancia da repetibilidade da medicdo do diametro do fio de cobre
pode indicar que a espessura do fio ndo é homogénea em sua extensao de

comprimento.

Grafico 5 - Avaliacdo das componentes de incerteza na andlise da area de superficie

exposta no fio de cobre

% Contribuicdo percentual das componentes de incerteza - Area do fio de cobre

100

10

o
Am 01 Am0Z Am03 Am 04 Am 05 Am 06 Amo7 Am 08 Am 03

W ulA: repetibilidade m ulB:Incerteza micrémetro ® u2B: resolugdo micrometro Mu3B: incerteza régua M u4B: resolugdo régua M u5B: casas decimais

Fonte: O autor (2023).

Diante dos resultados obtidos, sugere-se estudar a possibilidade de ampliar o
namero de medi¢Bes para reduzir a contribuicdo da repetibilidade na incerteza do
resultado da analise dimensional do DIU contendo cobre.

4.4 Revisdo do procedimento analitico
Na revisdo do procedimento, foi realizada uma comparacéo entre os critérios

estabelecidos em cada documento e, foi verificado que a Resolucdo RDC n° 552 de
2021 dispOe sobre registro, fabricacdo, controle de qualidade, comercializacédo e uso
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do DIU contendo cobre, ampliou os critérios relacionados na Norma ABNT NBR ISO
7439 de 2018.

Foram observadas diferencas pouco significativas para o0s critérios
dimensionais do comprimento nominal e da largura do DIU. A RDC n° 552 de 2021
determina que essas dimensdes devem ser menores que 36 mm e 32 mm,
respectivamente. Na norma técnica estao estabelecidos como inferiores a 36,2 mm e
32,3 mm (Brasil, 2018; Brasil, 2021a). Por isso, no item critérios de aceitacédo, foram
adotados os valores estabelecidos pela norma ABNT (Brasil, 2021; ABNT, 2018).

Esse estudo procurou atender a Resolucdo RDC n° 512 de 2021, em seu
artigo 10° na qual estabelece que o laboratério deve possuir politicas, sistemas,
programas, procedimentos e instrucfes para assegurar a qualidade dos resultados
das andlises. Fato que revela a grande importancia da padronizacdo destes
documentos e 0 gerenciamento correto para os sistemas da qualidade (Brasil, 2021).

O exercicio da qualidade também ¢é estimulado de acordo com a norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025 de 2017 em toda a extensao do item 7, recomendando a
atualizacdo e a pontuacao da situacdo atual dos itens revisados em relacdo a sua
versao anterior (Brasil, 2017).

A figura 13 corresponde a primeira pagina do POP n° 65.3130.031- Avaliacao

da qualidade de DIU- Dimensdes, Rotulagem e Instrucfes de Uso.



54

Figura 13 - Primeira pagina do POP n° 65.3130.031- Avaliag&do da qualidade de DIU-

Dimensodes, Rotulagem e Instru¢cbes de Uso

Ministério da Satde ﬁ%
FIOCRUZ

Fundacao Oswaldoe Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRONIZADO
TITULO: AVALIACAO DA QUALIDADE DE DIU - DIMENSOES, )
ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO NUMERO
65.3130.031
PALAYRAS-CHAVE REVISA( SECAO MY
MANDAL
DISPOSITIVO INTRAUTERING - QUALIDADE 03 43
ELABDRADND VERIFICAIN) APFROYADD EREFERENDAIMY DATA
A Maria K. 5, Fus Maria Deise N, Barpes Airiama Sant Ana da Silva Ao Figemio o
Hemala de F. Dalavia Yale Lilkam de F., Yendimcin Almpida
SUMARIO
1. Objetivo

. Campo de aplicacio

3. Definigtes

1. Siglas

b. Fundamento do método

b. Condigtes especificas

7. Critério de aceitago e garantia da validade dos resultados

8. Bibliografia

5. Alteragtes com relagao a revisdo anterior

10. Avaliagéo da bibliografia

11. Necessidade de treinamento

12. Anexos

2. Modelo de dispositivo intrautering;

B. Modelo indicalivo de medida para DIL;

. Formulario de regisiro de dados oblidos nos ensaios fisicos do DIU;
0. Formulario de registro da avaliagio dimensional do DIU;

E. Planilha de calculo dos resullados da avaliagdo dimensional do DIU,

1. OBJETIVO

ntrauterine) contendo cobre guanto a dimensdes, sequranga, rotulagem e instrugdes de uso

2. CAMPO DE APLICACAO

Fste POP fixa condigbes, padroniza e estabelece regras para a avaliagdo de DIU (dispositivg

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rie de Janeiro HJ Brasil CLASEIFICACAD
Tel (21) 3865.5151 TARMCAR
www.incgs. fiocruz.br [IES]

PAGIMA

129

Fonte: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (2023).
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5 CONCLUSAO

A otimizacado do formulario trouxe mudancas que visam melhorar as etapas de
registro das informacgfes relevantes para andlise dimensional do DIU contendo
cobre. Contribuiu para a otimizagdo da planilha de calculo dos resultados das
analises dimensionais com a estimativa da incerteza associada. Possibilitou a
adocdo de um novo olhar para o procedimento analitico realizado, em funcdo do
maior dominio e visualizacdo das etapas criticas das medi¢cbes e dos célculos dos
envolvidos.

Na planilha otimizada, foi possivel deixar bem evidenciada a visualizacdo das
componentes de entrada de incerteza detalhadas em uma tabela na mesma pagina
em que se observa os valores finais calculados para cada analise. O que permitiu
avaliar o quanto e como cada componente de incerteza de entrada impacta na
incerteza associada ao resultado final da analise.

A organizacdo da planilha de célculos com 15 abas identificadas para
realizacdo da digitacdo dos dados brutos da analise na primeira aba e visualizacdo
de cada etapa dos célculos nas abas seguintes, facilitou o preenchimento e a
identificacdo detalhada dos resultados de forma mais didatica e intuitiva, reduzindo o
risco de erros na entrada de dados. Assim como, a formatacdo da aba de digitacdo
dos dados brutos formatada de forma idéntica ao formulario de registro da analise,
pode garantir a rastreabilidade e reprodutibilidade das analises.

Com a otimizacdo dos documentos, foi imprescindivel realizar a revisdo do
procedimento analitico - POP 65.3130.031, para a insercdo dos referidos
documentos, racionalmente de forma pareada as novas diretrizes do Sistema da
Qualidade e rastreabilidade metrologica.

A insercdo de dados retrospectivos de andlises na planilha otimizada
demonstrou a reducdo do valor da expressdao da incerteza nos resultados das
avaliacbes. Destacou, ainda, a importancia da correcdo das medidas dos
instrumentos e permitiu observar que, entre as componentes de maior impacto nas
analises, esta a repetibilidade de medi¢des, seguida da resolucdo do instrumento e
incerteza declarada no certificado. Fato que sugere a importancia de se testar o

aumento gradativo do numero de medigbes, visando diminuir o valor da
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repetibilidade e a busca por instrumentos com melhor resolugéo e resultado de
calibracdo com menor incerteza.

Esse estudo reitera que o uso da estimativa da incerteza do resultado
analitico € uma ferramenta robusta de avaliagdo da qualidade metroldgica da analise
dimensional do DIU contendo cobre. As melhorias propostas incentivam a cultura
metrologica em respeito aos critérios estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 17025
de 2017.

Ademais, a qualidade metrolégica da analise da area da superficie exposta de
cobre no DIU é muito relevante, porque esta diretamente relacionada a eficacia da
sua acao anticoncepcional. Por tratar-se de uma analise com limites de tolerancia
rigorosos, em que o valor da incerteza pode impactar na conformidade ou ndo do
resultado obtido, a avaliacdo da incerteza deve ser realizada de forma muito
cuidadosa.
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ANEXO B — PLANILHA (EM REVISAO) DE CALCULO DOS RESULTADOS DA
AVALIACAO DIMENSIONAL DO DIU CONTENDO COBRE
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dimEtdns da

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz

Sauds

In=tituto Macional de Controle de Qualidade em Saade

FOF: 653130003

Feferbrneia:Rernlugan ROC Rt 69, de 214 dezembrode 2009 Rerplugan ROG ' 135, 4o 22 e putubro de 2001

INCQS

Andlirs do dismstre do inrtrums

mds imrarcam [4) mm

milirs du cumpri

antm dw imrkr

antm ds inrarcam [1] l.h

EFzikn
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Inzerkezapadra

Efzitn
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Diervinpadrin Dizrvinpadran n

E Ju] LI 20 E Ju] LI EOIWA! a 1 EOIMN!
Inzerkexadooperadar 1,005 1, 72E0k0E0E: Q0 ONzEEeTo M Incerkexadn Operadon 005 1, 72E05050:E DozEEETEH
Ficrolugan 0,01 C 0002556758 Fierolugdn 1 C 0 0eEE6TE

Incartaxa combi

E0IY 0!

Incartaxs combi

E0IY 0!

Falba [445]
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dirngldnse da Saudée

FIOQCRUZ

Fundagio Oswaldo Cruz

Insztituto Macional de Controle de Qualidade am Saade

FOF: £5. 21200031

Ficferbncia:Rerolugan ROG Rt 69, de 21de dexembro de 2009 f Rerolugdo ROG nt 136, 4o 22 de outubro de 2001

INCQS

Efcikn

Diamatrn duw Fim 44

Diuiror

cmbrs [4) mm

Comprimasnts do Fim ds cubrs (1) mm

Incertexapadra

Efcikn

Diuiror

Incertexapadrag

MizrBmctro

Fitiqua

inzertezalmmilll-: 0,002 El 000 W Inzertezalmmil-: 0 o xoiwm
Ficpetitividade Ficpetitividade
Dieruiopadran N Dieruiopadran

EDIVA! 0 1 EDIV ! EDIVA! 3 EDIV !
Inzertezadooperador 000Gl A TIE0NE0ENE 000 To Wl Inzerkerado Operadar 005l A TIZ0E0NENE D OZERETEIH
Ficroluzano 0,01 2 0 00zEsETE @ Ferolusan i} 2

Incartexs combi

F0IV /0!

Incartaxs da firsq

EDIV/0!

artaxa da firss

E0IY /0!

Incartexs combi

F0IV /0!

Palba |205]

FoF B5. 1110001 - As

sE-FEru. I
CLASSIPICAGAG: 542




73

Ministéno da Saade

FIODCRUZ

Fundagio Oswaldo Cruz

Institute Macional de Controle de Qualidade em Sadude INCQS
Planilka de cilcule da i liacio do DIU
POP: 65.53130.03
Referéncia: ﬂnu.u__._mm.u RBOC n® 63, de 21 de decembre de 2003 ) _uf”“.u__._.mm.u ROC n® 185, d: 22 de cutubrs de 2001
Anilize do dizmetro do cilindro de cobre [d] mm Anilize do comprimento do cilindro de cobre [d] mm
EFzita Divizar Incertens padrio | | Efzita Divizar Incerteas padria
Mlicrémetra Mlicrdmetra
Incerkezalmm][ll)=> 0,002 2 0,001 | IncerteealmmifL]=> 0002 2 0,001]
Bepetitividads Bepetitividade
Desvio padria Dicsvio padrio
B0 0! E 1 #OIN 0! #OI 0 -] 1 RO 0!
Incerteas do operador 0,005 17320505 _u._u_ummmm_ﬂm.__ Incerteas do operador 0,005 1,73520505 _u_._u_u_mmmm_qﬂ_
Resalucia 0,01 2 _u._u_ummmm_ﬂm.a Resolucia 0,01 2 _u._u_ummmm_qm_h
Incerteza combina HOo0 Ol Incerteza combing nobs!
incerte=a da drea do cilindro
#OIV !
Folha(3f5)

FOF £5.3130.031 - AnexnE - Rew 02
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MMirnsténo da Saode \Mﬂkﬂ;
FIOCRUZ <=
Fundagio Oswaldo Cruz
Institute Macional de Controle de Qualidade em Sadde INCQS
Planilha de cilcalo da i liacio do DIU
POP: 65.3130.0351
RieFeréncia _u_nn_u__.__mmn_ ROC n® 63, de 21 de: dezembro de 2003 ¢ _u_nnn___._mmn_ ROC n® 155, de 22 de outubro de 2001
Incerteza do comprimento do DIU Incerteza da largurs do DIU [mm)

Efcit Divizar Incerteas padrio f Efsita Divizar Incerteas padria
Friqua Biéqua
Incertezamm[ U= o 21 0047613045 ) Incerteaalmm][L]=x 01 2.1 0,04751304 5]
Repetitividade Bepetitividade
Dicsvio padria n incerteza padrae Desvio padria incerteza padrio

HON O ] 1 HO00! #OI0! 3 1 #HON !
Incerteas da Operador 0,05 17520505 0 N2ESETSTIR Incerkeas da Operadar 0,05 17320505 0 02556T513]
Fezolugio 1N 2 0025567515} RBesolugio (1N 2 _u_._u_mmmm_.__m._w_
Inmcerteza combina #m__..,_..__n__ Inmcerteza combina #m__....____u__

Falha(445)

FOF 65313003 - AnexoE - Few 02
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I sténo da Saonde \hﬂhﬁulﬁ
FIOCRUZ —

Fundagio Oswaldo Cruz
Institute Macional de Controle de Qualidade em Sadude INCQS

Planilka de cilcale da i liacio do DIU
POP: 6531300031

Referéncia: ﬂ_...n.u__._.mm.u ROC n= 63, de 21 de: deaembre de 2003 ) ﬂa“.u__._.mm.u ROC n® 185, de 22 de outubro de 2001

Efzita Divizar Incerteaa padrio
Riéqua
Incerkeaafmm]fL]=> 0,1 2.1 0047613045
Bepetitividade
Desvio padria n incertean padrio

HOIM D! 3 1 #OI D!
Incerkean do Operadar 0,105 1 7320508 002EE6ETEE
Resalucia 01 2 0025567513

Incerteza com

rO0 0!

Folha (5¢5)

FOF &5.2130.031 - AncxoE - Rew. 02
CLASSIFICAGAD: 5z
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ANEXO C - FORMULARIO DE AVALIACAO DE REQUISITOS GERAIS DO DIU

CONTENDO COBRE

Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde

FORMULARIO DE AVALIAGAQ DE REQUISITOS GERAIS DO DIU CONTENDO COBRE

Amostra: | Data: I/ /

A) Aspecto

Forma: ( )conforme { }n&o conforme Presenga de instrugdes de uso: ( )presente ( )ausente
Instrumento de insergao: ( )presente ( )ausente Presenga de émbolo: ( )presente ( )ausente
Presenga de freio: ( )presente  ( )ausente Obs.:

B) Rétulo da embalagem primaria

Item avaliado Presente Ausente

Razdo social e 0 endereco do fabricante ou do importador;

Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto médico e o conteldo de sua embalagem;

Palavra "Estéri

Codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série,

Data de fabricacéo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado com plena seguranca;

Indicacdo de que o produto médico & de uso Unico;

Condicdes especiais de armazenamento e conservacao,

Instrugdes para uso do produto médico;

Todas as adverténcias efou precaucdes a serem adotadas;

Método de esterilizacdo utilizado;

Responsavel técnico legalmente habilitado para a funcio;

NUmero de registro precedido da sigla de identificacdo da ANVISA.

Vida 0til maxima in situ

C) Instrugdes informativas ao profissional médico

Nome genérico internacional do produto e descricdo do modelo com as dimensdes e composicdo;

Descricdo do uso pretendido;

Declaracdo de que o DIU estd esterilizado e &€ somente para uso Unico;

Tempo recomendado para insercdo apds aborto, parto ou coito;

Descricdo do procedimento de insercdo com ilustracbes;

Tempo maximo que o DIU pode permanecer no instrumento de insercdo e tempo maximo que o DIU pode permanecer in situ;

Descrigdo dos procedimentos para remocdo e actes a serem tomadas em caso de dificuldades duranie a remocao;

Contraindicacfes absolutas e relativas, cuidados e precaucfes para o uso;

Especificacdo de exames médicos a serem realizados antes e durante o uso do DIU;

Razdes para remogdo do DIU;

Descricdo de possiveis interacfes com medicamentos e outras formas de fratamento ou investigacao tais como tratamento por radiacio ou
para diagnostico;

POP 65.3130.031 - Anexo C - rev 03
CLASSIFICACAD: 542.1
Pagina:1/2
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Ministério da Salide

FIOCRUZ
Fundagé&o Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude _znbm
Especificacdo dos procedimentos em caso de gravidez (intrauterina ou ectdpica) com o DIU in situ e riscos envelvidos quando ocorre
gravidez com o DIU in sifu;
Efeitos indesejaveis com a frequéncia e duracdo de uso, incompatibilidades;
Indicacdo de que o profissional médico devera informar a mulher sobre 0s riscos e beneficios do uso do DIU e sobre a importdncia das
verificacdes periddicas da presenca do DIU;
Sinais clinicos ou sintomas que tornam necessario o contato com um profissional médico.
Descricdo do modo de agdo
Prazo de validade
Condigdes especiais de armazenamento
Natureza e os contelidos da embalagem
Razdo social e 0 endereco do fabricante
Data da primeira autorizacdo/ renovacdo da autorizacdo
Data da revisdo
Incompatibilidades
D) Informagoes para a mulher
Modelo, dimensbes e composicao do DIU;
Modo de acdo e possiveis efeitos sobre o ciclo menstrual;
Contraindicacdes e precauctes especiais;
Possiveis reacfies adversas com o uso concorrente de medicacio e possiveis interacfes com outros tratamentos;
Procedimentos de insercdo e remocao;
Importancia do auto-exame para verificagdo da presenca e procedimento para verificagdo periodica da presenca do DIU;
O procedimento para verificacio periddica da presenca do DIU
Lista dos sinais clinicos e sintomas, na ocorréncia dos quais a mulher deve prontamente procurar um medico;
Tempo maximo de permanéncia do DIU in situ;
Nome e endereco do fabricante ou importador detentor do registro;
NOmero do registro na ANVISA/MS e nimero do lote ou controle do produto.
Procedimento para verificagdo periddica da presenca do DIU
Data da (ltima revisdo do folhefo de informacfes
[ Analista: | Conferido por: | Data: [ /
Concluséo do ensaio: Valor de referéncia: ABNT 74392018 e RDC n® 751 de 15/09/2021
{ ) SATISFATORIO { )INSATISFATORIO

POP 65.3130.031 - Anexo C - rev 03
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A

APENDICE A - FORMULARIO PARA REGISTRO DA AVALIACAO DIMENSIONAL

DO DIU CONTENDO COBRE

Ministério da Sadde

FIOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide

=5

INCQS

Formulario para Registro da Avaligdo Dimensional do DIU Contendo Cobre

Referéncia:
Resolucdo RDC n® 552, 30/08/2021

N® Amostra: Data: Temperatura ambiente (°C) :
Critérios de aceitagdo (Valor Especificado pelo Fabricante) Instrumentos de Medigao Utilizados na Avaliagéo
. Valor o
. valor - valor | Instrumento Certificado ) Resolugdo Emo Incerteza W
Requisito prem?) Requisito {mm) | de Medic3o | de Calibracio zn_ﬁﬁm_ {mm) (mm) (mm) ‘ efetivo
Largura Mominal do DIU Régua
i de aco
Area da Comprimento Nominal do DIU g
Superficie — - =
Ativa Diametro do [nstrumento de insercdo
Didmetro do Fio de Cobre
Largura e Comprimento Nominal Comprimento Nominal :
do DIU do Fio de Sutura Area Exposta de Cobre
Instrumento de medicam Instrumento: Dimensdes do Fio de Cobre A amostra contém cilindros de cobre ?
Cor Mediges | Mediches do Con Medictes do Mediches do Diametro (mm) sim () nao | )
de u_.wm_m da Largura | Comprimento de Eww_m Comprimento Instrumento de medicdo: Dimenstes dos Cilindros de Cobre
(mm) (mm) (mm) Corpo de prova Instrumerto de medicio:
A A Medcies A B C Medicies do Diametro (mm)
B B 01 . Corpo de prova:
Cilindro
c C 02 A B C
Diametro do Instumento de Insergao 03 1*
Instrumento de medicia 04 2°
Corpo de prova : A B c 05 WMedicies do Comprimento (mm)
iyl 06 . Corpo de prova:
0z o7 Cilindro A B Cc
03 08 1#
Mediches d 04 09 a
W ediches do —
Didmetro 05 10 _ . Observagbes:
(mm)- 06 Mediches do Comprimento (mm)
. o7 Instrumento de medicio:
V) Corpo de prova: Analista:
09 Medicio A B C Conferido por:
10 01 Data da conferéncia:

POP65.3130.031 — An=wD — =v. 03
CLASSFIC ACAO: 5421
Bigina: 171




79

A

APENDICE B — PLANILHA PARA OS CALCULOS DOS RESULTADOS COM

ESTIMATIVA DE INCERTEZA DA AVALIACAO DIMENSIONAL DO DIU

CONTENDO COBRE
Pagina 1/15 - Digitacdo dos dados brutos

Ministério da Saide

FIODCRUZ

Fundagéo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre

(Digitacéo dos Dados Brutos)

Referéncia:
Resolugdo RDC rf 552, 30/08/2021

N® Amostra: xxxx'aaaa _ Data: dd/mm/aaaa _ .Hm_._._Umﬂmz.:m ambiente n_uO". :
Critérios de aceitagdo (Valor Especificad o pelo Fabricante) Instrumentos de Medigéo Utilizad os na Avaliagao
- valor . valor | Instrumento Certificado | Valor Mominal| Resolucio Erro Incerteza W
Requisito (mm?) Requisito (mm) || de Medicio |de Calibragdo (rmm) (mmj {mim) (mm) k efetivo
Largura Mominal do DIU
Area da Comprimenta Nominal do DIU
Superficie — - —
Ativa Diametro do Instrumento de inserg3o
Didmetro do Fio de Cobre
Largura e Comprimento Nominal Comprimento Nominal i
do DIU doFio de Sutura Area Exposta de Cobre
Instrumento : Régua de aco Instrumento: Régua de aco Dimensbes do Fio de Cobre A amostra contém cilindros de cobre ?
MedicBes | Mediches do MedigBes do Medigties do Didmetro (mm) sim nao
Corpo da Lar Compriment Corpo Compriment = - = s
de prova alargura omprimenta de prova omprimenta Instrumento : Micrdmetro Dimensdes dos Cilindros de Cobre
(mm) (mm) (mmy) Corpo de prova: Instrumento:
A A Mediches A B C Medicies do Didmetro (mm)
B B g . Corpo de prova
C C 0z Gllindro A B C
Diametro do Instrumento de Insergao 03 i
Instrumento: 04 >
Corpo de prova A B c 05 Mediches do Comprimento (mm)
1l 06 Gilindro Carpo de prova
0z a7 A B C
03 03 1
. 04 09 >
il 0
(mm): 06 Medicies do Comprimento {mm) Dbservagoes:
) i Instrumento:  Régua de aco
03 Carpo de prova: Analista:
09 M edico A B c Conferido por:
10 m Data da conferéncia:

POP$3.3130.031 - Ansxo E — rav. 03
CLASSFICACAD: 5421
Biginz 113
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Pagina 2/15 - Medidas com correcdo dos erros dos instrumentos de medigcao

Ministério da Salde
FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz

=5

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide IO
Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre N® Amostra:
(Medidas com corregdo dos erros dos instrumentos de medic&o) xxxx/aaaa
Largura e noﬂq_wum_ﬂm_:o Nominal noﬂwﬂ_ﬁma=MOmuw=ﬁ=m_ Area Exposta de Cobre
Corpo Medicies _c._mn_mmmm do Corpo ?._ma__mmmm do c.:.,.m._,d.mmmm ao..m io de Cobre Dimen sbes dos Cilindros de Cobre
de prova da Largura | Comprimento de prova Comprimento Medicies do Diametro (mm} Medighies do Didmetro (mm)
(mm} (mm} (mm) Corpo de prova: Cilindro Corpo de prova:
A A Medigoes A B c A B C
B B m 1°
C C 02 2
03 2z toe] parz s wilizzds o ciloddodo € =
Diametro do Instrumento de Insergao 04 Medicies do Comprimento (mm)
Corpo de prova A B C 05 S Corpo de prova:
Ay 06 Cilindro A o c
0z o7 1°
03 0s 2
M mn__-_mmmm o MEm. MM M2z tok] parz s2r wilizzdz o ciloulodo Cd =
Diametro - -
(mm): 06 Nladiz izl me uw—..E_“_.mnﬁ o cloule do _w. =
a7 Medicies do Comprimento (mm)
o8 Corpo de prova:
08 Medigdo A B C
10 [l
hIdia para ser ptilizada no cdevlodo Ci =

POP 653130031 — An=oE— v 03
CLASSTFICACAQ: 3421

Pézina: 215
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Pagina 3/15 - Limites especificados e tolerancia dos resultados

Ministério da Salide
FIDCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cuz
Instituto Nacional de Controle de Qualidad e em Saide

Calculos dos Resultados com Estimativa de Incerteza da Avaliagdo Dimensional do DIU contendo Cobre N® Amostra:
(Limites espedficados e tolerdncia dos resultados)

Critérios de aceitagdo (Valores de Referéncia pela Legislagdo e Tolerancia pelo Especificagdo do Fabricante)

Tolerancia para o Valor
Limites RDC Especificado pelo Fabricante
valor Faixa aceitavel
Requisito : (%)
q inferior superior fabric ante minimo maximo
Area da Superficie Ativa de Cobre (mm?) 200 380 t+| 10
Largura Nominal do DIU {(mm) -— 323 | 5 —
Comprimento Nominal do DIU (mm) — 36,2 +| 5 —
Diametro do Instrumento de insercdo (mm) -— 5,00 +| 5 -—
Diametro do Fio de Cobre (mm) 0,250 - | 5
Comprimento Nominal do Fio de Sutura (mm)
(conectado a parte inferior do corpo de plastico para 100 — -— -— -—
remocdo e verificacdo da presenca do DIU)

BOP 65.3130.031 - Anexo E — rav, 03
CLASSIFICACAQ: 541.1
Pizina: 315
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Pagina 4/15 - Area da superficie de cobre exposta, médias e desvios padrao

entre as medicdes

Ministério da Salide

FIOCRUZ

Fundagédo Oswaldo Cruz
Instituto Macional de Controle de Qualidade em Salde

=5

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensiconal do DIU Contendo Cobre

{ Area da Superficie de Cobre Exposta, Médias e Desvios Padrdo entre as Medigdes )

N® da Amostra:
Xxxxlaaaa

Largura e Comprimento Nominal

Comprimento Nominal

Diametro do Instru

mento de Insergao (mm)

do DIU do Fio de Sutura
MedicGes Medicdes do Medicies do Media T otal Desvio padrie amostral
dalargura | Comprimento Comprimento Corpo de prova: B C (entre as médias (entre as médias de
(mm) (mm) (mm) dos corpos de prova) cada corpo de prova)

Média:

Média:

Média:

Desvio padrao

Desvio padrao

Desvio padrao

Maior desvio padrio entre as 10
medidas ne mesmo corpo de prova

Desvio padrao
amostral

amastral amastral: amostral: (pior casa):
Area de Superficie Exposta de Cobre
Equacdo: area { mm?) = didmetro (mm) x comprimento (mm) x 11 Onde: 1= 3,141592653589790
s ; Area do Area dos Area de Superficie Exposta de Cobre Total {mm?
Digmetro ann_fww de Cobre | b5 de Cobre | Cilindros de Cobre P P (mm?)
Corpo (mm?) imm?) equacao: drea total = drea do fio (mm * ) + drea do 1°cilindro (mm * ) +&rea do 2 °cilindro (mm )
de prova . Desvio Valor " W alor Area por Corpo i ) -
Madia Padrio Calculada Cilindro calculado de Prova M &dia Desvio Padrdo Amostral
1=
A
MO
._o
B
ga
1
C
e
Média Total

WMaior desvio padrio entre as 10
medidas no mesmo corpe de prova

(pior caso):

POP653130.051 - Anexn E— 1. 03
CLASSIFICACAQ: 3421

Bizina: 415
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Ministério da Sadde

FIOCRUZ Wﬁ
Fundacéo Oswaldo Cnu; . INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Calculos dos Resultados da Andalise Dimensional do DIU Contendo Cobre N° da Amostra:
{ Estimativa da incerteza do resultado da area total de superficie exposta de cobre ) xxxx/aaaa

Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinagao da Area Total de Superficie Exposta de Cobre

Simbolo Descricdo das Componentes
u Repetibilidade entre os resultados caleulados para ARE A TOTAL dos corpos de prova. 5=
YA |Onde: incerteza =siaiz(n): s= desvio padrio amostral entre asmedigdes de n corpos de prova . n=

Wiy |Incerteza do resultado da drea de superficie exposta de cobre no fio de cobre. (calcwlada nessa andlize)

i3 |Incerteza do resultado da area de superficie exposta de cobre em um dos dois cilindros de cobre (cilindro 1). {calculada nessa andlise)

uy, |Incerteza do resultado da drea de superficie exposta de cobre em um dos dois cilindros de cobre (cilindra 2). (calenlada nessa andlie)

Calculo de Propagacao das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinacdo da Area Total

exposta de cobre

Simbolo Valor PA Distribuigéo de Probabilidade c, Incerteza Padrao v Contribuigdo v
k2 (3¢ divisor Coeficiente de Sensibilidade PA = 68% Graus de Liberdade (3¢} !
Wyy mm? * mm?
1 5 mm> * mm?
T mm> * mm®
W gy mm? + mm>
I t mm
v mm’ k= Veff =|

Pagina 5/15 - Estimativa da incerteza do resultado da area total de superficie

it o = Incerteza Padrio Combinada; U7 = Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confianga (Probabilidade de Abrangéncia); k = fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos.

Emissio do Resultado: ( . ) mm k= Veff =

Conclusdo: Resultado

POP65.3130.0531 — Anexn E — rav. 03
CLASSTFICACAD: 5421

Pagina: 515
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Pagina 6/15 - Estimativa da incerteza e emissado do resultado do diametro do

fio de cobre

Ministério da Salide

FIOCRUZ

Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salide

25

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre

N°®da Amostra:

" .
H Onde: incerteza = s'raiz(n) ;

5= desvio padrdo amostral enfre asn medigdes .

{ Estimativa da Incerteza e Emisséo do Resultado do Didmetro do Fio de Cobre ) xxoox/aaaa
Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado do Diametro do Fio de Cobre
Simbolo Descricdo das Componentes
W, Repetibilidade entre osresultados das médias das medidas do diimetro do fio de cobre de cada corpo de prova. 5=
{4 |Onde: incerteza = siraiz(n); s= desvio padriio amostral entre asm edicdes de n corpos de prova . n=
Repetibilidade entre as medigdes do dizm etro em 10 posigdes do fio de cobre do mesmo corpo de prova. 5=

n =

u;g |Incerteza do micrdmetro ufilizado na medigdo do diametro do instrum ento de insergio (certificado).

u;g |Dinidanaleifura do valer medido com o micrémetro =resolugio do instrumento /2 .

Calculo de Propagacdo das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinacdo do Didmetro do Fio de Cobre

Simbolo Valor PA Distribuigao de Probabilidade c, Incerteza Padrio v Contribuigio .
() (59 divisor | Coefidents de Sensibilidade PA = B2% Graus de Liberdade [56) HiTSv
Wpy mm + mm
UE mm t mm
g mm + mm
I3g mm t mm
He t mm
U mm k= veff =

it -~ = Incerteza Padrio Combinada: U = Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confianga (Probabilidade de Abrangéncid); k = fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos.

Emissdo do Resultado: (

Conclusdo:

Resultado

I+

) mm

Veff =

POP 653130.031 — Anexo E— rav. 03
CLASSIFICACAO: 542.1
Bizina: 613
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Ministério da Salde

FIOCRUZ Wﬁ
Fundacao Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre N° da Amostra:
{ Estimativa da Incerteza e Emissdo do Resultado do Didmetro do Instrumento de Insergdo ) xxXxx/aaaa

Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado do Diametro Instrumento de Insergao

Simbolo Descricdo das Componentes
- Repetibilidade entre os resultados dasmédias dasmedidas do didmetro do instrumento de insercio de cada corpo de prova. §=
!4 |Onde: incerteza = s'raiz(n) ; s = desvio padrio am ostral enire as medig@es de n corpos de prova . n=
" oy Wmﬁm&&.ﬁ&m% enitre mm .Em&_mmmm do &Emﬁo ma,.ﬂ 10 posigdes do Fm-ﬁﬁum.i,.o de insercio domesmo corpo de prova. 5=
Onde: incerteza = sraiz{n); s= desvio padrdo amostra entre as n medigdes. n=
;p |Incertera do micrémetro utilizado na medigéo do diimetro do instrumento de insercio (cerfificado).
i ,p |Diuvidana leitura do valor medido no micrémetro = resolugio do mstrumento /2 .

Calculo de Propagacgao das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinac&o do Diametro do Instrumento de Insergao

Pagina 7/15 - Estimativa da incerteza e emissao do resultado do diametro do
instrumento de insercao

Simbolo Valor PA Distribuigéo de Probabilidade c, Incerteza Padréo v Confribuicdo wty
[E3] (56} divisor Coeficiente de Sensibilidade PA = B3% Graus de Liberdade (38} g
Wiy, mm + mm
Wy, mm + mm
Hig mm + mim
g mm + mim
i ¢ t mm
U m m k= Veff = w
It - = Incerteza Padriio Combinada: U= Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confianga (Probabilidade de Abrangéncia); k= fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos.
Emissdo do Resultado: ( t ) mm k = Veff =
Conclusdo : Resultado

#DIV/0! % do valor deste re

POP65.313005] - An=w E — v 03
CLASETFICACAOC: 34211

Bigzinz 713
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Pagina 8/15 - Estimativa da incerteza e emissao do resultado de largura

nominal do corpo do DIU

Ministério da Salide

FIOCRUZ

Fundacédo Oswaldo Cruz

Instituto Macional de Controle de Qualidade em Saide

25

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre

N°da Amostra:

( Estimativa da Incerteza e Emissao do Resultado de Largura Nominal do Corpo do DIU ) xxxx/aaaa
Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinacao da Largura Nominal
Simbolo Descricdo das Componentes
" Fepetihilidade entre asmedigdes da Largura Nominal de cada corpo de prova 5=
YA |Onde: incerteza = staiz(n); s= desvio padriio amostral entre asmedigdes de n corpos de prova . n=
uyg |Incerteza darégua utilizada na medicdo da largura (certificado).
uyg |Dividanaleitura do valor medido com a régua = reschugdo do instrumento /2
Célculo de Propagacdo das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinacdo da Largura Neminal
Simbalo Valor PA Distribuigdo de Probabilid ade C, Incerteza Padrao v Contribuiciio wdiy
(x] -] divisor Coeeficiente de Sensibilidade PA=68% Graus de Liberdade (E5] r
SN mm + mm
np mm * mm
Hag mm + mm
L t mm
U mim k= Veff =

I o~ = Incertera Padrio Combinada; U= Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confianca (Probabilidade de Abrangéncia); k= fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos.

Emissdo do Resultado: (

Conclusdo : Resultado

t ) mm k=

Veff =

POP 65.3130.031 — Ansxo E— v 03
CLASSIFICACAD: 5421
Pagina: 315
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Pagina 9/15 - Estimativa da incerteza e emissao do resultado de comprimento

nominal do corpo do DIU

Ministério da Sadde

FIOCRUZ

Fundacdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide

5

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre

N® da Amostra:

( Estimativa da Incerteza e Emissao do Resultado de Com prim ento Nominal do Corpo do DIU ) xxxx/aaaa
Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinagéo do Comprimento Nominal
Simbalo Descricdo das Componentes
" Repetibilidade entre asm edigdes do Comprimento Nominal de cada corpo de prova. 5=
14 |Onde: incerteza = sraiz{n) ; s= desvio padrdo amostral enfre asmedigdes de n corpos de prova. n=
uyg |Incerteza darégua utilizada na medigdo da comprimento (certificado).
uyp |Duvida naleitura do valor medido na régua = resolugio do instrumento /2 .
Calculo de Propagacao das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinag&o do Comprimento Nominal
Simbalo Valor PA Distribuigdo de Probabilid ade c, Incerteza Padrio v Contribuicdo WAy
(E3] &) divisor Coeficiente de Sensibilidade PA=88% Graus de Liberdade {56} g
LUSTY mim * mim
Hig mm + mm
Hag mm t mm
L t mm
U mm k= veff u_

It - = Incerteza Padrio Combinada; U = Incerteza Ex pandida; PA = Nivel da Corfianca (Probabilidade de Abrangéncia); k = fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos.

Emissdo do Resultado: | t ) mm k =

Conclusdo : Resultado

Veff =

POP 653130031 - Ansn E — rev. 03
CLASESIFICACAD: 3421
pagima (9dz 15
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Pagina 10/15 - Estimativa da incerteza e emissao do resultado de comprimento

do fio de remocéo

Ministério da Sadde

FIOCRUZ

Fundagiao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

=5

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre
( Estimativa da Incerteza e Emissao do Resultado de Comprimento do Fio de Sutura )

N°®da Amostra:
xxxx/aaaa

Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinacdo do Comprimento do Fio de Sutura

Simbolo Descricdo das Componentes

Repetibilidade entre asmedigies do Comprimento do Fio de Sutura de cada corpo de prova .
Onde: incerteza = s'raiz{n): 5= desvio padrio amostral entre as medigdes de n corpos de prova .

n =

uig |Incerteza da régua utilizada na medigio da comp rimento (certificado).

;g |Dividanaleitura do valor medido na régua = resolugio do instrumento /2

Calculo de Propagacdo das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinacao do Comprimento do Fio de Sutura

Simbolo Valor PA Distribuigao de Probabilidade [ Incerteza Pad réio v Contribuigio vy
(%) (3] divisor Coefidente de Sensibilidade PA = 83% Graus de Liberdade (3] !
T mm + mm
Uig mm t mim
g mm t mm
G t mm
U mm k= Vveff u_

I ~ =Incerteza Padrio Combinada; U=Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confianga (Probabilidade de Abrangéncia); k = fator de abrangéncia; Veff = Graus de liberdade efetivos.

I+

Emissdo do Resultado: ( ) mm k=

Conclusdo: Resultado

Veff =

HDIV /0!

POP65.3130.031 — AnsoE— rev. 03
CLASSTFICACAQ: 5421
Bizina: 1015
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P4gina 11/15 - estimativa da incerteza do resultado da area do fio de cobre

Ministério da Sade

FIOCRUZ %Wm
Fundaciao Oswaldo Cruz INCaS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre N°da Amostra:
{ Estimativa da incerteza do resultado do area do fio de cobre ) xxxx/aaaa

Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinacéo da area do fio de cobre

Simbolo Descricdo das Componentes
" Repetibilidade entre as medigdes do didmetro em 10 posi¢des do fio de cobre do mesmo corpo de prova. 5=
# |Onde: incerteza = s'raiz{n) ; s= desvio padrio amostral entre as n medigdes . n=
i, |Incerteza do micrémetro utilizado na medigio do diimetro do fio de cobre (certificada).
g  |Duvida naleitura do valor do diimetro do fio medido com o micrémetro = resolugio do instrumento /2 .
;g |Incerteza da régua utilizado namedigio do comprimeto do fio de cobre (certificade).
u,p  |Duvida naleitura do valor do comprimento medide com a régua =resolugio do instrumento /2 .
g |Incerteza do valor de M { considerando com 13 algariam os significativos, 14 casas decimais, conforme apresentado no excel ) = 0,00000000000001 / 2 = 0,000000000000003
Calculo de Propagacdo das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinacdo da Comprimento Nominal
Simbolo Valor PA Distribuigéo de Probabilidade C, Incerteza Padréo v Contribuigdo wd iy
{£) (56} divisor Coeficiente de Sensibilidade PA=88% Graus de Liberdade (3¢} !
gy mm mm + mm?
Hig min mm * mm’
Hyg mm mm * mm>
Hip mm mm * mm’
Hyg mm mm * mm?
;g mm” * mm’
He t mm
U mm’ k= veff u_

It ~ = Incerteza Padrio Combinada: U =Incerteza Expandida; PA = Nivel da Confianga (Probabilidade de Abrangéncia), k = fator de abrangéncia; Veff =Graus de liberdade efetivos.

I+

Emissdc de Resultado: | ) mm k = Veff =

POP 65.3130.031 — AnssoE— v 03
CLASSIFICACAO: 542.1
Biginz 1113
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Pagina 12/15 - Estimativa da incerteza do resultado da area da superficie

exposta de cobre no cilindro de cobre

Ministério da Salde
FIOCRUZ
Fundacgio Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

=5

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre
{ Estimativa da incerteza do resultado da area da superficie exposta de cobre no cilindre de cobre )

N°® da Amostra:

xxxxfaaaa

Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Determinagdo da Area do Cilindro de Cobre

Simbolo

Descricdo das Componentes

u;g |Incerteza do mierémetro utilizado na medigio do diimetro do cilind ro (cerfificada).

35 |Divida na leifura do valor do diimetro do cilindro medide com o micrdmetre = resolugao do instrumento /2 .

35 |Incerteza do micrémetro utilizado na medi¢io do comprimeto do cilindro (certificada).

uyg |Divida naleitura do valor do comprimento medide com o mierémetre = resolugio do nstrumento /2 .

u;p |Incerteza do valor de T { considerando com 135 algariam os significatives, 14 casas decimais, conforme apresentado no excel ) = 0,00000000000001 / 2 = 0,000000000000003

Calculo de Propagacao das Componentes e Estimativa da Incerteza do Resultado da Determinagdo da Comprimento Nominal

Simbola Valor PA Distribuigao de Probabilidade c, Incerteza Padrdo v Contribuigdo wty
[E3] [3%) divisor Coeficiente de Sensibilidade Graus de Liberdade 158 '
nig mm mm + mm’
g mam mim t mm>
nig mm mm * mm?
"yg mm mm t mm>
k) mm? + mm>
H ¢ + mm
U mm k= veff u_

It o = Incerteza Padrio Combinada; U7 = Incerteza Expandida;

PA =Nivel da Confianga (Probabilidade de Abrangéncia):

k= fator de abremgéncia;  Veff= Graus de liberdade efetivos.

Emissdo do Resultado: (

I+

) mm

Veff =

FOP 653130.031 — An=xo E — rav. 03
CLASSTFICACAD: 54211

Biginz 1215
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Pagina 13/15 - Coeficiente de sensibilidade (Ci) das componentes de entrada

daincerteza do resultado da area do fio de cobre

Ministério da Salde

FIOCRUZ %ﬂﬁ
Fundacédo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saidde

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre N®da Amostra:
( Coeficientes de Sensibilidade { €7 ) das Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Area do Fio de Cobre ) xxxx/aaaa

Calculo dos Coeficientes de Sensibilidade pela Determinacdo das Derivadas Parciais pelo Método Geométrico

Equagdo: dreado fiodecobre = didmetro . comprimento . TU Eguagio: R= xy; . x; . x3
Calculo do Coeficiente de Sensibilidade ( i ) - Derivada Parcial da Equacdo do Resultado Para Cada Variavel (Método Geométrico)
. R ™novo” ) Coeficiente de Sensibilidade (T )
Vanavel Valor AX; Resultados recalculados com A X ; AR Denvada = 4R/4x; Média das Derivadas
mm mm’ mm’ T
mm
mm EEM _..:.Em
mm EEM EEN T
mm
to mm EEM EEM
X3 mm’ mm’ mm’
zlor de = 2 2
min mm
R mm?

POP63.3130031 — AnmoE— v, 03
CLASSTFICACAC: 5421
Bigina: 13715
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Pagina 14/15 - Coeficiente de sensibilidade (Ci) das componentes de entrada

daincerteza do resultado da area do cilindro de cobre

Winistério da Sadde
FIOCRUZ
Fundacéo Oswaldo Cruz

=5

INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde
Calculos dos Resultados da Analise Dimensional do DIU Contendo Cobre N°da Amostra:
( Coeficientes de Sensibilidade ( G ) das Componentes de Entrada da Incerteza do Resultado da Area do Cilindro de Cobre ) xxxxlaaaa
Calculo dos Coeficientes de Sensibilidade pela Determinacdo das Derivadas Parciais pelo Método Geométrico
Equagdeo: drea do cilindro de cobre = didmetro . comprimento . T Equagie: R= x; . x; . x3
Calculo do Coeficiente de Sensibilidade (Ci ) - Derivada Parcial da Equacdo do Resultado Para Cada Variavel (Método Geométrico)
, R "nove” Coeficiente de Sensibilidade (T )
Variavel Val Ax: AR j = - . B
arlave! alor Xi Resultados recalculados com A x; Dervada = 4R/dx; Méda das Derivadas
mm EEM EEM mm
T m
mm __.E__.EM u._____.n_u
mm mm?> mm> mm
Tl ik 2 2
- mm mm mm
2 2 2
X3 mm mm mm
alor de mm? mm’
x EEM

POP 65.3130.031 - Ao E— 1=v.03
CLASSIFICACAO: 542.1
Bizinz 1415
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Pagina 15/15 - Coeficiente de sensibilidade (Ci) das componentes de entrada

daincerteza do resultado da érea total de superficie exposta de cobre

Ministério da Salide
FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde

25

INCQS

Calculos dos Resultados da Analise Dimensional de DIU Contendo Cobre

N°®da Amostra:

( Coeficientes de Sensibilidade { ¢7 ) das componentes de entrada da Incerteza do resultado da Area Total de Superficie Exposta de Cobre ) wxuxlaaaa

Célculo dos Coeficientes de Sensibilidade pela Determinacdo das Derivadas Parciais da Equacdo da Area Total pelo Método Geométrico
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APENDICE C

DESCRITIVO DAS ETAPAS DOS CALCULOS DOS RESULTADOS COM
INCERTEZA ASSOCIADA REALIZADOS POR MEIO DA PLANILHA ELETRONICA

I) Determinagéo da Largura Nominal do DIU contendo cobre

MEDICOES: Utilizar 3(trés) corpos de provas da amostra em anélise, realizando uma (01)
medicdo em cada corpo de prova. Registrar os trés (03) valores medidos no formulario de
registro da andlise.

CALCULOS:
12 etapa: Digitacdo dos dados brutos. )
— Realizada pelo analista a cada analise — PAGINA 1/15 da planilha.

22 etapa: Obtencédo dos valores medidos corrigidos. )
— Realizada automaticamente pela planilha eletréonica — PAGINA 2/15 da planilha.

O célculo para correcdo dos valores medidos é realizado por meio da subtracao do valor do
erro do instrumento do valor medido. O erro do instrumento € informado no certificado de
calibracado e digitado na pagina 1 da planilha destinada aos dos dados brutos, na 12 etapa.

valor corrigido = valor medido - erro do instrumento de medicéo
32 etapa: Obtencdo dos valores da média e do desvio padrdo amostral.
— Realizada automaticamente pela planilha eletréonica — PAGINA 4/15 da planilha.

3.1 - Célculo da média. Utilizada a fungdo matematica do software Excel, em que a planilha
foi elaborada.

3.2 - Célculo do desvio padrdao amostral (S). Utilizada a fungcdo matematica do software
Excel, em que a planilha foi elaborada.

S = desvio padrdo amostral entre as medic¢des de n corpos de prova (n = 3)

42 etapa: Identificacdo e Calculos das componentes de incerteza.

— Realizada previamente na elaborac&o da planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.
4.1 - Componentes tipo A

Ui - Proveniente da Repetitividade entre as medi¢cfes da largura de cada corpo de prova.

u=s/+n

4.2 - Componentes tipo B

u;g - Proveniente da incerteza da calibragdo da régua utilizada na medicao da largura (erro
do instrumento informado no certificado de calibrac@o e digitado na pagina 1 da planilha
destinada aos dos dados brutos).

Us . Proveniente da Resolucdo do instrumento de medicdo (informacdo identificada no
instrumento). Geralmente corresponde a metade da menor divisdo do instrumento de
medicgéo.

resolucéo do instrumento = menor divisdo do instrumento / 2

O valor da incerteza dessa componente € obtido dividindo-se o valor da resolugao por 2.

Uog = resolucdo do instrumento / 2
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52 etapa: Identificacéo da Distribuicdo de Probabilidade de cada componente.
— Realizada previamente na elaboracédo da planilha eletrédnica — PAGINA 8 da planilha.

ua — Distribuicdo normal — porque foi calculada estatisticamente a partir de n medicoes.

u;s - Distribuicdo normal — porque foi declarada no certificado de calibracdo emitido pelo
laboratério de calibracdo, que por pertencer a RBC (Rede Brasileira de Calibracao), pode-se
considerar que foi obtida a partir de componentes de incerteza que incluem as obtidas
estaticamente a partir de n medicdes.

U, . Distribuicdo triangular — porque é proveniente da resolucdo de um instrumento de
medicao analdgico (régua de ago calibrada).

62 etapa: Definicdo da Probabilidade de Abrangéncia (PA%) de cada componente (pagina 8
da planilha). )
— Realizada previamente na elaboracéo da planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

u;a — 68% (porque foi calculada por s /Vn)

u;g — 95,45% (PA% declarada no certificado de calibrag&o)

U — 100% (Admite-se que o valor tem 100% de probabilidade de se encontrar dentro da
faixa definida)

72 etapa: Definicdo dos divisores que deverdo ser utilizados para levar todas as
componentes para Probabilidade de Abrangéncia Padrao (PA = 68%), a fim de que possam
ser combinadas.

— Realizada previamente na elaborac&o da planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

uia — divisor = 1 (ao ser calculada por s/ \n , ja foi obtida com PA = 68%.

u;g — divisor = fator de abrangéncia ( k ) declarado no certificado de calibragdo, uma vez
qgue foi o valor utilizado, pelo laboratério de calibracdo do instrumento de medigéo, para
multiplicar pela incerteza combinada padronizada ucege, € Ser obtida a incerteza expandida (
Ugs 4505 ) declarada no certificado de calibracao.

U,z — V6 (Por se tratar de uma componente com distribuicdo de probabilidade triangular).

82 etapa: Definicdo dos Coeficiente de Sensibilidade (Ci) de cada componente, que
deverdo ser utilizados para multiplicar pelas respectivas componentes e igualar a
sensibilidade com que o resultado € afetado, de acordo com a variavel da equagéo
correspondente da componente.

— Realizada previamente na elaboracéo da planilha eletrénica.

Ci = 1 para as trés (03) componentes de entrada, uma vez que a largura nominal do DIU é obtida por

medicdo direta, na propria unidade do resultado. Assim como o resultado ndo precisa ser obtido em
funcéo de uma equacao.

92 etapa: Determinacao das componentes de entrada padronizadas (PA = 68%).
— Realizada automaticamente pela planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

Calcular os valores padronizados de cada componentes de entrada de incerteza, dividindo pelo
respectivo divisor, de acordo com a 6° etapa, e multiplicando pelo respectivo Ci, de acordo com a 72
etapa.

Uissss = ( U;/ divisor ) x Ci

102 etapa: Determinacao da Incerteza Padrao Combinada — uC (PA = 68%)
— Realizada automaticamente pela planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

Obtida pelo calculo da raiz da soma quadratica dos valores das componentes de entrada
padronizados.

uc="+ > (Uies%)2
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112 etapa: Determinacdo dos graus de liberdade efetivos da Incerteza Padrdo Combinada
(\Veff) .

— Realizada automaticamente pela planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

Obtida pelo calculo que utiliza a equacao de Welch-Satterthwaite. Onde o valor da incerteza
combinada € elevado a 4 e posteriormente dividido pelo valor obtido pela soma dos
resultados de cada componente padronizada elevada a 4 e dividida pelo valor do seu
respectivo grau de liberdade (v)).

Veff = (UC)* /S ((Uissw)* / Vi)

12 etapa: Determinacao do fator de abrangéncia ( k) )
— Realizada automaticamente pela planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

O valor de k é obtido na tabela t de student, correspondente aos graus de liberdade igual
ao valor do Veff, obtido na 10% etapa, para 95,45% de probabilidade. Por meio dessa planilha
eletronica utilizada, que foi elaborada com o software Excel, o valor de k é obtido automaticamente
pela fungdo matematica disponivel no software:

k = TRUNCAR(INVT(0,0455; “endereco” da célula correspondente ao calculo do Veff))

13% etapa: Determinagéo do Incerteza Expandida - U (PA = 95,45%)
— Realizada automaticamente pela planilha eletrénica — PAGINA 8 da planilha.

O valor da incerteza expandida com Nivel da Confianca de 95,45%, ou seja, Probabilidade
de abrangéncia de 95,45%, é calculado pela multiplicagéo da incerteza combinada pelo e k,
obtido na 112 etapa.

U=uC . k

Il) Determinacdo do Comprimento Nominal do DIU contendo cobre

MEDICOES: Utilizar 3(trés) corpos de provas da amostra em andlise, realizando uma (01)
medicdo em cada corpo de prova. Registrar os trés (03) valores medidos no formulério de
registro da andlise.

CALCULOS: Realizar todos os céalculos por meio da planilha eletronica seguindo as 13
etapas de forma similar a realizada na determinag¢é@o da Largura Nominal.

Observacgédo: A partir da 42 etapa, a pagina da planilha em que os calculos dos resultados
do comprimento nominal sao realizados é a Pagina 9/15.

I1l) Determinacdo do comprimento do Fio para remocdo e verificagdo da
presenca do DIU contendo cobre.

MEDICOES: Utilizar 3(trés) corpos de provas da amostra em andlise, realizando uma (01)
medicao em cada corpo de prova. Registrar os trés (03) valores medidos no formulario de
registro da andlise.

CALCULOS: Realizar todos os calculos por meio da planilha eletrénica seguindo as 13
etapas de forma similar a realizada na determinacéo da Largura Nominal.
Observacédo: A partir da 42 etapa, a pagina da planilha em que os célculos dos resultados
do comprimento do fio para remoc¢ao sao realizados é a Pagina 10/15.
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IV) Determinacdo do diametro externo do instrumento de insercdo do DIU
contendo cobre

MEDICOES: Utilizar 3(trés) corpos de provas da amostra em analise. Realizar 10 medicdes
do didmetro do instrumento de insercdo, em 10 posicbes diferentes ao longo do
comprimento do instrumento.

CALCULOS:
12 etapa: Digitacdo dos dados brutos. )
— Realizada pelo analista a cada analise — PAGINA 1/15 da planilha.

22 etapa: Obtencéo dos valores medidos corrigidos. )
— Realizada automaticamente pela planilha eletronica — PAGINA 2/15 da planilha.

O célculo para correcdo dos valores medidos é realizado por meio da subtracdo do valor do
erro do instrumento do valor medido. O erro do instrumento é informado no certificado de
calibracado e digitado na pagina 1 da planilha destinada aos dos dados brutos, na 12 etapa.

valor corrigido = valor medido - erro do instrumento de medicéo

32 etapa: Obtencdo dos valores da média e do desvio padrao amostral.
— Realizada automaticamente pela planilha eletréonica — PAGINA 4/15 da planilha.

3.1 - Célculo da média das medidas de cada corpo de prova

3.2 - Célculo do desvio padrédo amostral de cada corpo de prova

3.3 - Célculo da média total

3.4 - Célculo do desvio padrdo amostral entre as médias de cada corpo de prova.

42 etapa: Organizar as componentes de incerteza
4.1 — Componentes tipo A
e Ui, - Repetibilidade entre os resultados das médias das medidas do diametro
do instrumento de insercao de cada corpo (n=3). Admitir o desvio padréo das
meédias.
u = s/(n)

s = desvio padrao amostral entre as medicdes de n corpos de prova
e Uy, - Repetibilidade entre as medicbes do diametro em 10 posicées do
instrumento de insercdo do mesmo corpo de prova (n=10). Admitir o maior
desvio padréo entre os corpos de prova.
u =s/(n)

4.2 — Componentes tipo B
e Uy - Incerteza do micrémetro utilizado na medi¢cao do diametro do instrumento
de insercéo (informacao do certificado)
e Uy - Duvida na leitura do valor medido no micrébmetro = resolucdo do
instrumento (informacgéo identificada no instrumento) / 2

Sequir o procedimento descrito nas etapas 5 a 13 da descricdo do calculo da
estimativa da incerteza da medicao para a determinacdo da Larqura nominal do DIU
contendo cobre.

Observacédo: A partir da 42 etapa, a pagina da planilha em que os céalculos dos resultados
do didmetro externo do instrumento de inserc¢do séo realizados é a Pagina 7/15.
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V) Determinacé&o do didmetro do fio de cobre

MEDICOES: Utilizar 3(trés) corpos de provas da amostra em andlise. Realizar 10 medicdes
do didmetro do instrumento de insercdo, em 10 posicGes diferentes ao longo do
comprimento do fio de cobre.

Descricao do procedimento: Realizar 10 medidas cada um dos 3 corpos de provas.

CALCULOS:

12 etapa: Dados brutos

22 etapa: Correcao dos valores medidos (admitir erro do instrumento)
32 etapa: Obtencao dos valores da média e do desvio padrao amostral.

3,1 — Caélculo da média das medidas de cada corpo de prova

3,2 — Calculo do desvio padrdao amostral de cada corpo de prova

1.4 — Calculo da média total

1.5 — Célculo do desvio padrdo amostral entre as médias

42 etapa: Organizar as componentes de incerteza
4.1 — Componentes tipo A
e Ui, - Repetitividade entre os resultados das médias das medidas do diametro
do fio de cobre de cada corpo (n\73). Admitir o desvio padrao das médias.
u = s/N(n)

e Uy, - Repetitividade entre as medicdes do diametro em 10 posi¢des do fio de
cobre do mesmo corpo de prova (n=10). Admitir o0 maior desvio padrao entre
0S corpos de prova.

u = s/(n)

4.2 — Componentes tipo B
e Uy - Incerteza do micrémetro utilizado na medi¢cao do diametro do fio de cobre
(informacéo do certificado);
e Uy, - Davida na leitura do valor medido na régua = resolucdo do instrumento
(informacgéo identificada no instrumento) /2

Sequir o _procedimento descrito nas etapas 5 a 13 da descricdo do céalculo da
estimativa da incerteza da medicdo para a determinacdo da Largura nominal do DIU
contendo cobre.

Observacédo: A partir da 42 etapa, a pagina da planilha em que os célculos dos resultados
do didmetro do fio de cobre séo realizados € a P4gina 6/15.

V1) Determinacgédo da area exposta de cobre

MEDICOES: Utilizar 3(trés) corpos de provas da amostra em andlise. Determinar a média
entre os valores encontrados para a superficie exposta de cobre nos de cada corpo de
prova, obtidas pela soma da area exposta do fio de cobre e dos cilindros de cobre, quando
presentes na amostra.

Para tal, realizar 10 medi¢cdes do didametro do fio de cobre, em 10 posi¢des diferentes ao
longo do comprimento do fio, em seguida realizar a medicdo do comprimento do fio de
cobre. Nas amostras que contém cilindros de cobre, realizar uma (01) medicdo do
comprimento e uma (01) medig&o do didmetro de cada um dos dois (02) cilindros de cobre.
Realizar essas medicbes em trés (03) corpos de prova da amostra analisada.
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CALCULOS:

12 etapa: Digitacdo dos dados brutos. )
— Realizada pelo analista a cada analise — PAGINA 1/15 da planilha.

22 etapa: Obtencao dos valores medidos corrigidos. )
— Realizada automaticamente pela planilha eletréonica — PAGINA 2/15 da planilha.

O célculo para corre¢cdo dos valores medidos é realizado por meio da subtracao do valor do
erro do instrumento do valor medido. O erro do instrumento é informado no certificado de
calibracado e digitado na pagina 1 da planilha destinada aos dos dados brutos, na 12 etapa.

valor corrigido = valor medido - erro do instrumento de medicéo

32 etapa: Obtencgé&o dos valores de area exposta de cobre, média e desvio padrdo amostral.
— Realizada automaticamente pela planilha eletrénica — PAGINA 4/15 da planilha.

3.1 - Célculo da média entre as 10 medidas do diametro de cada fio de cobre. Utilizada a
funcdo matematica do Excel.

3.2 - Célculo do desvio padrao amostral (s) entre as 10 medidas do didmetro de cada fio de
cobre. Utizada a fungcdo matematica do Excel.

s = desvio padrdo amostral entre as medicdes de n corpos de prova (n = 10)

Determinar a incerteza da area do fio de cobre , da area do cilindro para depois
calcular a estimativa da incerteza da area total exposta de cobre

» Areado fio de cobre

12 etapa:

1.1 — Calculo da area de cada corpo de prova

(area = didmetro * comprimento * )

1.2 — Célculo da média total

1.3 — Calculo do desvio padrao das médias da medida dos 3 corpos de prova

22 etapa: Organizacao das componentes de incerteza — Pagina 11/15
2.1 — Componentes tipo A
e Ui, - Repetibilidade entre as medicdes do diametro em 10 posic¢des do fio de
cobre do mesmo corpo de prova (n=10). Admitir o0 maior desvio padrao entre
0S corpos de prova.
u =s/(n)
OBS.: Néo foi considerada a incerteza do tipo A para a determinacdo do
comprimento do fio de cobre porque foi realizada apenas 1 leitura.

2.2 — Componentes tipo B

e Uy - Incerteza do micrémetro utilizado na medicdo do didmetro do fio de cobre
(informacéo do certificado)

e Uy - Dlvida na leitura do valor medido no micrémetro = resolu¢cdo do instrumento
(informacéo identificada no instrumento) / 2

e U3 - Incerteza da régua utilizada na medicdo do comprimento do fio de cobre
(informacéo do certificado)

e Uy - Davida na leitura do valor medido na régua = resolucdo do instrumento
(informacéo identificada no instrumento) /2

e Us, — Incerteza do valor de 1. Considerando com 16 algariamos significativos
conforme apresentado no Excel (5 * 10™°).
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32 etapa: Definicdo da probabilidade de abrangéncia -PA
Consideracoes:
e PA = 68% - considerada para a incerteza = s/raiz(n) e para a incerteza
relacionada ao valor de 1T
e PA =95,45% - Admite a calibracdo do instrumento com certificacdo RBC
e PA =100% - Admite que o dado esta totalmente correto (davida na leitura do
valor medido na régua correta)

42 etapa: Definicdo da distribuicdo de probabilidade
Consideracoes:
e Para PA 68% - Dado tedrico (1)
e Para PA 95,45% - Informacao do certificado (k)
e Para PA 100% - Admite distribuicdo retangular (V3) para um dado digital ou
distribuic&o triangular (V6) para um dado analdgico

52 etapa: Calcular o Coeficiente de sensibilidade (Cj) - Pagina 13/15

Consideracoes:

O Coeficiente de sensibilidade (C;) precisa ser calculado porque as variaveis
apresentam unidades diferentes. O céalculo sera realizado pelo método da derivada
parcial da equacédo do resultado para cada variavel (Método Geométrico).

5.1 — Admitir a identificac@o das variaveis:
area = diametro * comprimento * 1r

Onde: x; = diametro; / x, = comprimento / Xz = 1T

5.2 — Atribuir valores para didametro, comprimento e o valor de 1. Sugere-se incluir
valor médio ou aproximado das medidas realizadas.

5.3 — Calcular R
Ri = X1 * X2 * X3

5.4 — Supor valores para pequenas variagdes passiveis de acontece (Axi) para as 3
variaveis

5.5 — Recalcular R admitindo o valor suposto (valor inicial + variacdo).
Ri= (X1 + AXi ) * X2 * X3
Ri=Xp*( X2+ AXi) * X3
Ri=Xx1* X *(X3 + AXi )

5.6 — Calcular a derivada pela formula:
Derivada = AR/ Axi

Onde: AR = variagado de R (R¢- R;) ocasionada pela atribui¢do do valor suposto (Axi).
5.6 — Calcular o Coeficiente de Sensibilidade (Ci) pela média das derivadas para
cada variavel admitindo a possibilidade de variacdes para cima e para baixo.

62 etapa: Padronizacao das distribuicbes das componentes para 68%
Incerteza Padréo = ((valor de u)/ (distribuicdo de probabilidade)) * C;
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72 etapa: Definicdo da Incerteza padrdo combinada (u,)
uc = V(3 (incerteza padréo)?

82 etapa: Definicdo do grau de liberdade efetivo (Ves)
Consideracoes:
o Componente tipo A - Admitir (n-1)
e Componente tipo B - Informacao do certificado e na auséncia admitir «
Veir = (U)* /' Y (u*Iv)

92 etapa: Definicdo do fator de abrangéncia (k)
Consideracfes: Na tabela t de student, utilizar o valor do grau efetivo (vey) para obter o valor
de kcalc-

102 etapa: Incerteza Expandida (U)
U= Uc * kcaIc

> Areado cilindro

12 etapa: Organizacdo das componentes de incerteza - Pagina 12/15
1.1 — Componentes tipo A ndo existem

1.2 — Componentes tipo B

e Uy, - Incerteza do micrémetro utilizado na medicdo do didmetro do cilindro de cobre
(informacéo do certificado)

e Uy - Dlvida na leitura do valor medido no micrdmetro = resolu¢do do instrumento
(informacéao identificada no instrumento) /2

e Uy - Incerteza do micrémetro utilizado na medigcdo do comprimento do cilindro de
cobre (informacéo do certificado)

e Uy - Dlvida na leitura do valor medido no micrdmetro = resolu¢do do instrumento
(informacéao identificada no instrumento) /2

e Us, — Incerteza do valor de 1. Considerando com 16 algariamos significativos
conforme apresentado no Excel (5 * 10™°).

Seguir o0 procedimento descrito nas etapas 3 a 10 da descricdo do calculo da estimativa da
incerteza da medicdo para a determinacdo da area do fio de cobre.

Observacéo: A pagina da planilha em que os calculos dos coeficientes de sensibilidade para
os cilindros de cobre séo realizados é a Pagina 14/15.

> Area total exposta de cobre

12 etapa: Calculo da area de cada corpo de prova
Area total = area do fio + area do cilindro 1 + &rea do cilindro 2

1.1 — Calculo da média total
1.2 — Calculo do desvio padréo das médias da medida dos 3 corpos de prova

22 etapa: Organizar as componentes de incerteza
2.1 — Componentes tipo A — Pagina 5/15
e Uy, - Repetibilidade entre os resultados calculados para AREA TOTAL dos corpos de
prova (n=3). Admitir o maior desvio padrdo entre 0s corpos de prova.
u = s/\(n)
s = desvio padrdo amostral entre as medi¢des de n corpos de prova
e Uy, - Incerteza do resultado da area de superficie exposta de cobre no fio de cobre
e Uz, - Incerteza do resultado da area de superficie exposta de cobre em um dos dois
cilindros de cobre (cilindro 1).
® Uy, - Incerteza do resultado da area de superficie exposta de cobre em um dos dois
cilindros de cobre (cilindro 2).
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2.2 — Componentes tipo B ndo existem

32 etapa: Definicdo da probabilidade de abrangéncia -PA
Consideracoes:
e PA =68% - Considerada para a incerteza = s/raiz(n)
e PA =95,45% - Admite a probabilidade do calculo realizado para as areas (Uza
U3g, Ll4a)

42 etapa: Definicdo da distribuicdo de probabilidade
Consideracoes:
e Para PA 68% - Dado tedrico (1)
e Para PA 95,45% - Admite a distribuicdo probabilidade do calculo realizado
para as areas

52 etapa: Calcular o Coeficiente de sensibilidade (C;) — Pagina 15/15
Consideracoes:
e Cj=1 - Na avaliacdo todas as componentes apresentam a mesma unidade e
impacto

62 etapa: Padronizagao das distribuicbes das componentes para 68%
Incerteza Padrao = ((valor de u)/ (distribuicdo de probabilidade)) * C;

72 etapa: Definicdo da Incerteza padrédo combinada (uc)

uc = V(3 (incerteza padréo)®

82 etapa: Definicdo do grau de liberdade efetivo (Ver)

Consideracgoes:

Para calcular o grau de liberdade da componente tipo A , para medidas realizadas
admitir (n-1) e para as demais incertezas utilizar formula para célculo do grau de
liberdade efetivo. No caso de termos grau de liberdade zero admitir k=2.

Vet = (Uo)* /' ¥ (uIv)

92 etapa: Definicdo do fator de abrangéncia (K)
Consideracoes: Na tabela t de student, utilizar o valor do grau efetivo (Veff) para
obter o valor de kcalc.

102 etapa: Incerteza Expandida (U)
U=uC. Kk



