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RESUMO

Este trabalho apresenta sistemas de informag¢do como ferramentas para o controle
interno da qualidade em laboratérios de andlises clinicas. A qualidade nos processos analiticos
dos laboratérios tem fundamental importincia para gerar um diagndstico e tratamento
adequados pelos profissionais da drea da saude. Estes sistemas permitem automatizar o
processo de controle interno da qualidade, baseados em testes com amostras-padrdo, graficos
de controle e avaliacdo multi-regras, permitindo uma interpretacao facilitada e agil dos testes
da qualidade, bem como reduzindo a possibilidade de erros humanos neste processo. Este
trabalho apresenta a andlise e modelagem de um sistema de informagdo e o protétipo do
mesmo para gestdo da qualidade em laboratdrios clinicos de pequeno e médio porte, focado
nas necessidades do Laboratério de Biomedicina do Centro Universitario Feevale. O
levantamento dos requisitos deste projeto foi realizado a partir de reunides com o grupo de
Biomedicina da Feevale; entrevistas com profissionais de biomedicina de outras institui¢des;
visitas a laboratérios clinicos e avaliagdo dos recursos e usabilidade de dois softwares
comerciais. Para a andlise orientada a objetos do sistema foi utilizada a linguagem UML,
através dos diagramas de casos de uso, de classes, de seqiiéncia e de componentes, o que
proporciona aos projetistas, desenvolvedores e usudrios uma visdo abrangente e
suficientemente completa para o correto entendimento e desenvolvimento deste sistema. Os
dados do sistema podem ser classificados em dados de cadastro e de controle da qualidade. O
cadastramento dos dados possibilita monitorar os resultados dos testes da qualidade realizados
no laboratdrio de forma automatizada, registrando informacdes indispensaveis para o controle
interno da qualidade. Os dados de controle da qualidade sdo compostos pelos resultados dos
testes e pelos fatores que influenciaram estes resultados. A modelagem dos dados foi
realizada utilizando-se o diagrama Entidade-Relacionamento, o qual apresenta a estruturacdo
das tabelas para armazenamento das informacdes no banco de dados. O prototipo do sistema
foi construido a partir da modelagem orientada a objetos juntamente com a modelagem dos
dados, implementando um conjunto de requisitos considerados essenciais para a realizacao
dos testes da qualidade e tendo como finalidade avaliar a adequagdo do projeto, corrigir
possiveis falhas, complementar a modelagem, demonstrar a viabilidade de implementagdo e
validar o modelo Entidade-Relacionamento. Este protétipo serd avaliado em conjunto com o
grupo de Biomedicina da Feevale, onde questdes como interface, funcionalidade e usabilidade
implementadas serdo analisadas, bem como se estdo alinhadas ao negdcio e se atendem aos
requisitos  especificados, possibilitando encontrar e solucionar eventuais problemas
identificados no prototipo.

Palavras-chave: Sistemas de informacdo. Biomedicina. Laboratério clinico. Controle da
qualidade.



ABSTRACT

This paper presents information systems as tools for the internal quality control in
clinical analysis laboratories. Quality has fundamental importance in the laboratories’
analytical processes in order to allow health professionals to give adequate diagnosis and
treatment. These systems allow the internal quality control automation, based on standard
sample tests, control graphs and multirule evaluation, allowing thus, an easier and agile
interpretation of the quality tests, as well as reducing the human error possibility in this
process. The present paper presents the analysis and the modeling of an information system
and its prototype for the management of quality to small and medium sized clinical
laboratories focused on Laboratério de Biomedicina do Centro Universitario Feevale’s needs.
The requirements for this project were get in meetings with Feevale Biomedicine group;
interviews with biomedicine personnel from other institutions; visits to clinical laboratories;
and evaluation of resources and usability of two commercial softwares. For the object-
oriented analysis of the software, UML language has been used, through diagrams of use case,
class, sequence and components, which grants the projectors, developers and users a broad
view, that is complete enough for the correct understanding and development of this
information system. The system data may be classified into register and quality control data.
The register data allows monitoring the results of quality controls tests made in the lab
automatically, keeping record of fundamental information for the internal quality control. The
quality control data is formed by the quality control tests results and the factors that
influenced these results. Data modeling has been made using the Entity-Relationship diagram,
which shows the table structures for data storage in the database. The system prototype has
been built based on the object-oriented modeling together with data modeling, implementing a
set of requirements considered essential to carrying out quality tests aiming at evaluating the
project adequacy, correcting possible flaws, complementing the model, demonstrating
implementation viability and validating the Entity-Relationship model. This prototype will be
evaluated together with Feevale Biomedicine Group, where issues such as the interface,
functionality and usability that have been implemented will be analyzed, as well as if they are
aligned with the business rules and if they meet the specified requirements, thus allowing to
find and solve possible problems identified in the prototype.

Keywords: Information systems. Biomedicine. Clinical laboratory. Quality control.
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INTRODUCAO

Os laboratorios clinicos realizam diversos tipos de testes e analises clinicas, com a
finalidade de fornecer informagdes para o diagndstico, prevencao ou tratamento de qualquer
doenca ou para a avaliacio da saide do paciente, fornecendo dados relevantes para os
profissionais da drea de saude, tornando mais eficaz, rdpido e acurado o tratamento dos
pacientes. Desta forma, a qualidade dos resultados fornecidos pelo laboratério tem
fundamental importancia, visto que uma informagdo erronea pode gerar um diagndstico

contrdrio a realidade e, conseqiientemente, um tratamento inadequado.

A qualidade € verificada a partir de controles internos, que testam o funcionamento
dos processos e validade dos testes realizados, e de controles externos, que comparam 0s
resultados fornecidos por diversos laboratorios. Os controles internos sdo realizados pelo
proprio laboratdrio, baseados em testes com amostras-padrao, graficos de controle e avaliagdo

multi-regras, e sdo decisivos para garantir a qualidade dos exames.

Em virtude da grande quantidade de dados a ser manipulado, e da importancia do
acesso as informacdes corretas € no tempo apropriado, os sistemas de informacdo contribuem
de forma decisiva nas dreas relacionadas a medicina. Portanto, um sistema de informacao
adequado surge como uma ferramenta valiosa na gestdo da qualidade dos laboratérios
clinicos, por permitir uma avaliacdo facilitada e 4gil dos testes da qualidade, evitando
problemas com célculos e interpretacdo dos resultados, além de revelar problemas nos
processos, o que garante a entrega de resultados dentro das especificacdes de qualidade

exigidas.

O objetivo deste trabalho € a especificacdo de um sistema de gestdo da qualidade

interna para laboratérios de pequeno e médio porte, considerando as necessidades percebidas
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pelo laboratério de Biomedicina do Centro Universitario Feevale. Este projeto foi baseado em

um estudo de caso realizado em parceria com o grupo de Biomedicina da Feevale.

Para a realizacdo deste trabalho, faz-se necessédrio conhecer o funcionamento de um
laboratério clinico e as normas técnicas que regulam suas atividades, além das suas
especialidades e as caracteristicas que os seus clientes consideram como mais importantes em

relacdo a qualidade do servigo prestado. Estes assuntos foram reunidos no primeiro capitulo.

O capitulo 2 descreve o controle de qualidade no laboratério clinico, identificando as
vantagens da gestdo da qualidade e como esta pode ser realizada no laboratério por meio de
controles internos e externos. O controle interno da qualidade, que tem o papel de garantir a
precisdo dos exames realizados, utiliza-se de algumas ferramentas que sdo estudadas neste

capitulo.

O capitulo 3 apresenta a andlise ¢ modelagem de um sistema de informacdo que
atenda as necessidades de gestdo da qualidade do laboratério de Biomedicina do Centro
Universitdrio Feevale. A modelagem orientada a objetos foi realizada utilizando-se a
linguagem UML (Unified Modeling Language) e o processo de desenvolvimento do projeto
foi baseado no RUP (Rational Unified Process). Informagdes resultantes de reunides com o
grupo de Biomedicina da Feevale, de entrevistas com profissionais de biomedicina de outras
instituicdes, de visitas a laboratdrios de andlises clinicas e de avaliacdo de funcionalidades e
caracteristicas de softwares comerciais, compdem a especificacdo dos requisitos do sistema. O
Modelo Entidade-Relacionamento mostra a modelagem dos dados de cadastro e de controle

da qualidade e como estes estdo armazenados no banco de dados.

O protétipo do sistema foi construido a partir da modelagem orientada a objetos
juntamente com a modelagem dos dados. Este implementa um conjunto especifico de
requisitos considerados essenciais para a realizagdo dos testes da qualidade. Detalhes sobre a

implementacdo do protétipo, assim como telas do mesmo sdo apresentadas no capitulo 4.



1 LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

De acordo com ONA (2006), laboratdrio clinico pode ser conceituado como uma
“instalacdo destinada a realizagcdo de exames bioldgicos, microbioldgicos, sorolégicos,
quimicos, imunohematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, patolégicos, ou outros
exames, de material ou amostra de paciente, com a finalidade de fornecer informacdes para o
diagndstico, prevencao ou tratamento de qualquer doenca ou deficiéncia de seres humanos, ou

para a avaliagdo da saide dos mesmos”.

Laboratério clinico pode ser descrito como um local que possui infra-estrutura,
instrumental e pessoal com conhecimento adequado para realizagdo de testes especificos para
obtencdo de informacdes a respeito da saude de uma pessoa. (WIKIPEDIA, 2007). O termo
laboratdrio clinico se aplica ao conjunto de laboratdrios de um centro de assisténcia de sadde,
agrupando as areas de bioquimica, hematologia, microbiologia e imunologia. (BUITRAGO,

1990).

Os exames de laboratorio fornecem dados para a formacgdo da hipétese de trabalho
pelo médico durante a realizagdo do diagndstico da doenca apresentada pelo paciente,
fornecendo também informacdes que permitem comprovar ou rejeitar a hipdtese formada.
Estas informacdes sdo extremamente uteis, pois sao expressas quantitativamente e podem ser

verificadas repetidamente. (MOURA et al, 1977).

1.1 Funcionamento de um Laboratorio Clinico

A execucdo das atividades relacionadas ao funcionamento de um laboratério clinico
pode ser descrita como um processo que abrange diversas fases. Existe uma seqiiéncia

cronoldgica na realizacdo dos trabalhos laboratoriais que vai desde a fase inicial, de recep¢do
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do paciente, passando pela fase da realizacdo da andlise laboratorial, até a etapa final, com a

conseqiiente expedicao do laudo requisitado. (OGUSHI; ALVES, 1998).

O fluxo deste processo pode ser visualizado na figura a seguir:

ATENDIMENTO
PUBLICOI

COLETA DE
5 AMOSTRAS
PROGNOSTICO

DESENVOLVIMENTO
TECNICO

CONTABILIZACAO
FINANCEIRA ATENDIMENTO
PUBLICO 11

DIAGNOSTICO

Figura 1.1 - Fluxo do processo de funcionamento de um laboratério clinico

De acordo com Ogushi e Alves (1998), estas fases podem ser definidas como:

Progndstico: ocorre durante a consulta médica, momento em que € feita a requisi¢ao

de exames pelo profissional da satde.

Atendimento Publico (I): ocasido em que se realizam as rotinas de recepg¢do,

cadastramento e encaminhamento dos clientes do laboratério.

Coleta de Amostras: identificacio, coleta, preparo e encaminhamento dos materiais

biolégicos para exame. S@o necessdrias agilidade e efici€éncia nos procedimentos desta fase.

Desenvolvimento Técnico: atividades relacionadas a realizacdo das analises
clinicas. A metodologia de trabalho, a tecnologia instrumental, a capacitacdo técnica dos
profissionais e a qualidade dos recursos utilizados sd@o os principais pontos a ser observados

nesta fase.
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Atendimento Publico (II): relacionado aos trabalhos de transcricdo, conferéncia,

expedi¢do e geracdo dos laudos laboratoriais.

Diagnédstico e Tratamento: avaliacdo clinico-laboratorial realizada pelo médico

responsavel pelo tratamento.

Contabilizacao Financeira: cobranca dos valores referentes aos servigos prestados,

junto ao cliente ou as empresas patrocinadoras.

Um fator relevante que contribui na qualidade do servigo prestado € a facilidade que
alguns laboratdrios oferecem quando do envio dos resultados dos exames por e-mail para o
paciente ou médico, bem como a disponibilizagdo destes através da Internet. Este processo
tem como beneficio oferecer maior comodidade ao paciente ou médico, agilizar a entrega,

otimizar o tempo de trabalho e reduzir custos. (SACCHETTA, 2003).

1.1.1 Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratoérios Clinicos

Para exercer suas atividades, os laboratérios de analises clinicas devem obedecer as
normas definidas pelos 6rgdos competentes da administracdo federal, no caso a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Uma norma importante a ser observada ¢ a
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 302, que estabelece um regulamento técnico,
cujo objetivo € definir os requisitos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e postos
de coleta laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na &area de andlises

clinicas, patologia clinica e citologia. (ANVISA, 2005).

Esta norma abrange uma grande quantidade de itens que devem ser respeitados pelos
laboratérios de andlises clinicas. Resumidamente, cita-se a seguir alguns pontos relevantes a
este trabalho. Relacionado as condi¢cdes gerais de operacdo, todo laboratério clinico deve
possuir alvard atualizado, expedido pelo 6rgdo sanitdrio competente, assim como um
responsavel técnico legalmente habilitado. Também deve estar inscrito no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saidde - CNES. A direcdo e o responsdvel técnico do laboratério
clinico devem planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, gerenciando equipe
técnica e recursos para o desempenho de suas atribui¢cdes, protegendo as informacdes

confidenciais dos pacientes e garantindo a rastreabilidade de todos os seus processos.
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O laboratério clinico deve documentar a estrutura organizacional, instrucdes e rotinas
técnicas implantadas. Deve também promover o treinamento permanente aos seus
funciondrios, verificar ou calibrar os instrumentos e equipamentos de medi¢do em intervalos

regulares, mantendo os registros dos mesmos.

Para garantir a rastreabilidade, € necessario registrar a aquisi¢do dos produtos para
diagnéstico de uso in vitro, reagentes e insumos. Caso algum destes seja preparado ou
aliquotado pelo préprio laboratério, deverdo ser rotulados e mantidos os registros dos

processos de preparo e do controle da qualidade.

Se o laboratério clinico utilizar metodologias préprias - In House, deverd documenta-
las, descrevendo as etapas do processo; especificando a sistemdtica de aprovagao de insumos,
reagentes, equipamentos, instrumentos e validacdo. Deve ser mantido o registro de todo o

processo, especificando no laudo que o teste € preparado e validado pelo préprio laboratério.

Na fase pré-analitica, o laboratério clinico deve orientar o paciente com instrugdes
em linguagem acessivel sobre o preparo e coleta de amostras, garantindo o entendimento das
mesmas. Ainda dispor de instrugdes escritas que orientem o recebimento, coleta, identificacao

€ transporte da amostra.

Para todos os processos da fase analitica, o laboratdrio clinico deve dispor de
instrucdes escritas, disponiveis e atualizadas. Deve ser disponibilizada uma listagem de
exames realizados no local, em outras unidades do préprio laboratério e os que sdo
terceirizados. A fase analitica deve ser monitorada por meio de controle interno e externo da
qualidade, mantendo os registros dos mesmos, bem como procedimentos para a realizacdo

destes controles.

Na fase pods-analitica, a emiss@o de laudos deve obedecer as instrugdes escritas,
contemplando as situagdes de rotina, plantdes e urgéncias. A fim de garantir a rastreabilidade
das copias dos laudos de andlise e dos dados brutos, estes devem ser arquivados pelo prazo de

cinco anos.
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1.2 Especialidades em Exames Clinicos Laboratoriais

Os laboratérios de andlises clinicas realizam exames em diversas especialidades, de
acordo com o material a ser analisado. Destacam-se as dreas de hematologia, bioquimica,

microbiologia e imunologia.

A Hematologia trata da andlise sistemdtica de sangue, compreendendo as técnicas
relacionadas as células sangiiineas — hemadcias, leucdcitos e plaquetas —, sendo o tipo de
exame solicitado com maior freqiiéncia aos laboratdrios clinicos. A Bioquimica clinica tem
por funcdo obter informagdes sobre a composi¢do quimica do corpo humano que possam

auxiliar o médico no diagnéstico de doengas. (MOURA et al, 1977; BUITRAGO, 1990).

O laboratério clinico de Microbiologia tem por finalidade prover com rapidez e
exatiddo informagdes sobre a presenca ou auséncia de microorganismos produtores de
infeccdes, além de informar a sensibilidade destes aos agentes antimicrobianos. A Imunologia
trata das interacdes entre um antigeno e um anticorpo, demonstrando a acdo dos anticorpos
existentes no organismo contra os agentes infecciosos. Estas rea¢des sao usadas no laboratério
de imunologia para a deteccdo e quantificacdo de substancias e agentes em meios bioldgicos.

(MOURA et al, 1977; BUITRAGO, 1990).

1.3 Atributos da Qualidade em Laboratorios Clinicos

Para o laboratério clinico atender as necessidades e expectativas dos clientes, e assim
sobreviver em um mercado altamente competitivo, ¢ importante que conhecam os atributos
que poderdo aumentar a satisfacdo de seus consumidores e fideliza-los. De acordo com
Sakuma et al (2005), a qualidade pode ser avaliada em cinco dimensdes: confiabilidade,

capacidade de resposta, seguranca, empatia e elementos tangiveis.

Confiabilidade: ¢ considerado o indicador mais relevante na percepcao da qualidade
do servico, estando relacionado com a capacidade de cumprir adequadamente as solicitacdes e

a qualidade dos procedimentos executados.

Capacidade de resposta: ¢ a aptidao em atender e prestar servicos com agilidade. A
satisfacdo do cliente estd relacionada com a compreensdo de suas necessidades por parte da

empresa e com a habilidade desta em responder a tais necessidades.
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Seguranca: estd relacionada ao conhecimento e cortesia dos empregados e a sua
capacidade em transmitir confianca. A imagem institucional € importante para aumentar a

sensacdo de seguranga por parte dos clientes.

7z

Empatia: ¢ o tratamento oferecido de forma atenciosa e carinhosa por parte da
equipe, para que o atendimento seja mais personalizado e o relacionamento o mais agraddvel

possivel.

Tangibilidade: uma vez que o servico prestado pelo laboratério € intangivel, outros
elementos como a aparéncia da estrutura fisica da empresa, dos equipamentos utilizados, do
sistema de comunicacao e do pessoal podem transmitir uma imagem da qualidade do servico

prestado pela empresa.

Os resultados dos exames laboratoriais devem ser apresentados de maneira integra e
com detalhes técnicos que possam facilitar a interpretacdo dos resultados. A satisfacdo e
percepcao do cliente estdo intimamente ligadas a confiabilidade associada a seguranca, em

relacdo a qualidade do servigo prestado pelo laboratério.

Os clientes avaliam tanto a qualidade dos resultados quando do processo, ou seja, se
o desempenho analitico estd compativel com os dados clinicos e se o processo de interacao

entre cliente e funciondrios do laboratério foi o mais agradavel possivel.

Segundo Sakuma et al (2005), os atributos considerados mais importantes pelos

clientes sdo:

Higiene e limpeza do laboratério: higiene e limpeza das instalacdes conotam
organizacdo, ambientes ndo contaminados e agraddveis, o que tornou este atributo o mais

valorizado.

Confiabilidade dos resultados: resultados de exames laboratoriais precisos e exatos
sdo essenciais para um diagndstico correto ou para monitorar a eficicia de um tratamento
médico. Isto pode ser garantido com um sistema da qualidade que monitore as fases pré-

analitica, analitica e pds-analitica.

Certificado de qualidade laboratorial: a acreditacio do laboratério melhora o
desempenho analitico e o seu certificado inspira maior seguranca na prestacdo dos servigos

laboratoriais.
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Acerto da veia na primeira tentativa de coleta: indica a presenca de uma equipe

com grande habilidade, o que pode constituir um grande diferencial na satisfacao dos clientes.

Conferéncia da identificacio da amostra bioldgica pelo paciente: sua importancia
estd relacionada a possibilidade de erros na identificacio da amostra bioldgica, o que pode
gerar incerteza ao cliente. A identificacdo da amostra biologica através de codigo de barras e a
conferéncia da identificacdo pelo proprio cliente poderdo colaborar para inspirar-lhe maior

segurancga.

Entrega de exames pontualmente: este atributo representa o cumprimento da

promessa de entrega de um servico contratado.

Demora no atendimento: problema que causa desconforto aos clientes na recep¢ao
de um laboratério clinico. A agilidade no atendimento € um fator importante, porém devem
ser observados procedimentos de seguranca e organizacao que evitam erros e prejuizos ao

laboratorio.

O préximo capitulo aborda o tema qualidade em laboratdrios clinicos, destacando os
beneficios e custos do controle da qualidade, a padronizagdo e, principalmente, os controles

internos exigidos pelos 6rgdos competentes.



2 QUALIDADE EM LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS

A complexidade da prestacdo de servicos médico-laboratoriais leva os laboratdrios
clinicos a adequar suas estruturas, processos e relacoes de trabalho para garantir a qualidade
dos resultados de seus servigos. Neste contexto surge a Gestao da Qualidade, envolvendo um
conjunto de referenciais que direcionam as agdes do processo produtivo para o pleno

atendimento do cliente e suas exigéncias. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

A Gestao da Qualidade envolve atividades que procuram eliminar defeitos,
garantindo resultados em condicdes de ser efetivamente utilizados; eliminar as causas dos
defeitos, proporcionando maior confiabilidade dos resultados; e otimizar processos,

oferecendo maxima eficiéncia e eficacia.

Em um ambiente competitivo, o crescimento e a propria sobrevivéncia do laboratério
depende de um sistema de gestdo baseado na qualidade, com foco na satisfacdo das

expectativas do cliente.

A gestdo da qualidade de uma empresa deve ser implementada através do
Planejamento, Controle, Garantia, Manutengdo e Melhoria da qualidade. O Planejamento da
Qualidade € o ato de planejar e desenvolver a qualidade, a partir da missao do laboratdrio,
incluindo seus clientes e servicos. O Controle da Qualidade estd focada no atendimento dos
requisitos da qualidade, possibilitando avaliar a exatiddo e a precisdo dos métodos analiticos.
A Garantia da Qualidade deve prover confianca de que os requisitos de qualidade serdao
atendidos. A Manuten¢do da qualidade consiste no acompanhamento, supervisdo e avaliacao
do sistema de qualidade, de forma a garantir que todos possam obter servicos de boa
qualidade. A Melhoria da Qualidade objetiva o acompanhamento e supervisdao do trabalho

desenvolvido, permitindo resolugdo de problemas e a melhoria de processos. (LOPES, 2004).
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Segundo Motta, Corréa e Motta (2001), qualidade pode ser entendida como o grau de
adequacdo dos servigos prestados (exames clinico-laboratoriais) as reais necessidades do

usudrio (servicos confidveis, acessiveis, seguros, no tempo certo e a custo compativel).

7z

A centralizacdo do processo da qualidade no cliente é considerada um conceito
estratégico, pois o laboratério pode aumentar sua participacdo no mercado pelo aumento da
demanda, devido aos esforcos de entender as necessidades do cliente e aos sistemas de

melhoria continua da qualidade dos produtos e servigos.

2.1 Beneficios e Custos do Controle da Qualidade

O processo de implantagdao da Gestao da Qualidade apresenta inimeras vantagens,

entre elas:

o Melhora nos resultados para os clientes.

0 Aumento da eficiéncia e da eficacia, através do uso racional de
pessoal, equipamentos e material.

o Redugdo de custos operacionais e desperdicio.

o Inspecdo efetiva dos métodos, aparelhos e reagentes.

o Aumento na capacidade de o laboratdrio executar sua fungdo.
o Melhor adequacdo as normas e as expectativas dos clientes.
o Aumento da credibilidade e confiabilidade.

o Maior competitividade e participacdo no mercado.

o Melhor servico a sociedade.

A implantacdo de um sistema de controle, com o emprego apropriado de padrdes
primdrios, amostras-controle, equipamento estdvel e pessoal competente, torna possivel a
deteccdo de erros analiticos, além de manter a performance dos métodos, diminuindo assim as

diferengas nas comparacdes interlaboratoriais a limites aceitaveis.

Fatores do programa de controle da qualidade como planejamento e uso de amostras
controle, participacdo em programas externos, treinamento de pessoal técnico e tempo
despendido na andlise dos resultados, geram custos adicionais ao laboratdrio, porém este tem
como beneficios evitar as freqiientes repeticoes de testes, elevar o prestigio do servigo

prestado e, assim, aumentar o nimero de exames realizados pelo laboratério.
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A auséncia do controle da qualidade pode significar perda de faturamento e mercado
para o laboratdrio, pois os clientes estdo dispostos a pagar mais por um servico de qualidade.

(MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

2.2 Padronizacao

7z

Padronizacdo € a atividade sistemdtica de estabelecer e utilizar padrdes, os quais
asseguram o desempenho de um determinado processo, operagdo ou sistema. A padronizacao
¢ uma importante ferramenta gerencial que orienta atividades e facilita a rotina laboratorial,

garantindo a uniformidade dos resultados dos exames.

A padronizagdo cria uma linguagem comum entre todos os niveis hierdrquicos de
uma organizagdo, permitindo que as relacdes sejam facilitadas e que os problemas sejam
detectados mais rapidamente. A padronizacdo no laboratério clinico tem por finalidade
prevenir, detectar, identificar e corrigir erros que possam ocorrer em qualquer fase dos testes.

(MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001; LOPES, 2004).

De acordo com os mesmos autores citados anteriormente, a padronizacdo traz as

seguintes vantagens:

o Incorpora experi€éncia: os processos que sdo aprimorados pelo
laboratério sdo anexados as rotinas do mesmo, evitando a repeticao de

erros, os desperdicios ou a md alocagao de recursos.

o Facilita o treinamento: a transmissdo das informacdes e dos
conhecimentos adquiridos € realizada de forma organizada.

o Cria uniformidade: os processos sdo realizados dentro de padrdes
previamente determinados, sofrendo menos oscilagdes.

Para melhoria na qualidade dentro do laboratério recomenda-se a elaborag¢do de
Procedimentos Operacionais Padrao (POP), que sdo protocolos que descrevem todas as
atividades realizadas no laboratdrio, escritos de forma clara e completa, possibilitando a
compreensdo e adesdo de todos. Os POPs tém como objetivo padronizar todas as a¢des para
que todos possam compreender e executar uma determinada tarefa da mesma maneira.

(ANVISA, 2005).

Uma padronizacdo eficiente permite ao laboratério qualificar-se para obter uma

certificacdo ou acreditacdo que reconhece sua qualidade, como ISO série 9000, NBR 14500,
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DICQ/SBAC (Programa de Credenciamento do Sistema da Qualidade de Laboratérios
Clinicos), PALC (Programa de Acreditacio de Laboratérios Clinicos). (MOTTA; CORREA;
MOTTA, 2001).

2.2.1 Padronizacao dos processos pré-analiticos

E a etapa que inicia a partir da solicitacio do clinico, e que incluem a requisicio do
exame, a orientacdo sobre a coleta, a preparacdo e coleta do material ou amostra do paciente,
o transporte para dentro do laboratério clinico e o cadastramento. (MOTTA; CORREA;
MOTTA, 2001). Para evitar provaveis erros na fase pré-analitica, os laboratérios devem
fornecer instrugdes especificas aos pacientes, relacionadas a identificagdo do paciente, exames
e amostras, preparacdo do paciente, coleta apropriada e a manipulacio de material ou
amostras do paciente. Estas instru¢cdes devem estar documentadas e acessiveis a consulta para

todos os funcionarios do laboratdrio. (LOPES, 2004).

2.2.2 Padronizacao dos processos analiticos

As diversas varidveis analiticas na realizacdo de um exame laboratorial devem ser
controladas para assegurar que os resultados sejam precisos e exatos. Desta forma, todos os
processos analiticos devem ser documentados detalhadamente através de Instrucdes de

Trabalho ou POPs, que descrevem cada atividade do laboratério. (LOPES, 2004).

2.2.3 Padronizacao dos processos pos-analiticos

Sao as etapas que tém inicio apds a execucdo do exame e incluem: andlise de
consisténcia dos resultados, liberacdo dos laudos, armazenamento de material ou amostra do
paciente, transmissao e arquivamento de resultados e consultoria técnica. Devem ser mantidos
no laboratdrio cépias ou arquivos de laudos para posterior recupera¢do, caso necessario.

(LOPES, 2004).

2.3 Controle da Qualidade no Laboratorio Clinico

O laboratério clinico é responsdvel em providenciar informagdo precisa e relevante

quanto ao diagndstico do paciente. Assim, € fundamental que o laboratério esteja preparado
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para fornecer servigos e resultados de boa qualidade. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001;
ANVISA, 2005).

De acordo com estes autores, o laboratorio clinico deve estabelecer e manter um
sistema de qualidade adequado as suas caracteristicas de trabalho. Os elementos desse sistema
devem ser documentados em um Manual da Qualidade, que documenta as diretrizes para o
controle da qualidade. Neste manual deve estar declarada a politica do laboratério e os
procedimentos operacionais estabelecidos para satisfazer os requisitos da qualidade. Os
sistemas de controle auxiliam a selecdo e a monitoragao de métodos, equipamentos, reagentes
e pessoal, além de promover a inspecao constante de todas as atividades, desde a coleta das

amostras até a saida dos resultados.

Para Motta, Corréa e Motta (2001), a fungdo bdsica do Controle da Qualidade é
analisar, pesquisar e prevenir a ocorréncia de erros laboratoriais por meio de programas
padronizados que abrangem sistemas de controles internos e externos. Através dos sistemas
de controles internos é possivel verificar a dispersdo dos resultados internos ao laboratério, e
por meio de controles externos, comparar os resultados obtidos com os outros laboratérios.

Estes métodos permitem a garantia da qualidade no resultado dos testes.

O mesmo autor afirma ainda que o Controle da Qualidade no laboratério envolve
desde a preparacdo do paciente, estendendo-se a coleta das amostras e execucdo dos exames
até a liberacdo dos resultados. Exame pode ser considerado como um conjunto de
procedimentos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos, realizados nos pacientes e/ou em

suas amostras.

a) Procedimentos pré-analiticos: Para prevenir falhas que podem ser introduzidas
em qualquer fase do processo, os laboratdrios clinicos devem definir claramente as varidveis
que estao sendo medidas, a fim de evitar erros na interpretacdo e identificar as possiveis
conclusdes baseadas nos resultados dos exames. A maior probabilidade de enganos nos
processos pré-analiticos ocorre na requisicio médica, por exemplo, teste inapropriado,
solicitagdo ndo legivel, identificacdo errada do paciente e perda da requisicdo médica e/ou
registro; € na coleta da amostra, como tubo incorreto, identificacdo incorreta da amostra,
volume da amostra inadequado, amostra invélida, condicdes inapropriadas de transporte e

armazenamento. Para obter maior seguranca e eficiéncia, € aconselhdvel o desenvolvimento
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de sistemas proprios que identifiquem as dreas onde as ndo-conformidades sdo mais

freqlientes.

b) Procedimentos analiticos: As ndo-conformidades ocorrem com maior freqii€ncia
durante a realizacdo dos procedimentos analiticos, nas operacdes relacionadas ao desempenho
técnico dos testes laboratoriais, ao cdlculo dos valores das quantidades medidas, ao controle
interno e externo da qualidade e devido ao comportamento de instrumentos, métodos, padroes

€ reagentes;

¢) Procedimentos pés-analiticos: Apods a realizacdo dos exames vdrias situacdes
apresentam potencial de ocorréncia de erros, incluindo a consisténcia e a digitacio dos
resultados, bem como a transmissdo destes para o médico requisitante e a entrega do laudo

para o paciente.

A execucdo destas trés etapas exige treinamento do pessoal técnico e de apoio, além
de procedimentos para manter a seguranca e evitar acidentes. O corpo técnico deve estar apto
a utilizar os equipamentos e realizar os procedimentos, devendo compreender o Controle da
Qualidade com o propdsito de prevenir enganos e tornar o trabalho individual confidvel. Além
disso, os técnicos devem ter a capacidade de avaliar e reconhecer os desvios que podem
ocorrer durante os processos, permitindo identificar e solucionar rapidamente situacdes

problematicas.

2.3.1 Controle da Qualidade de Equipamentos

Em ANVISA (2005), pode-se verificar que o funcionamento adequado dos
equipamentos depende do estabelecimento de um programa de manutengdo preventiva, sendo
que estes devem ser verificados em intervalos de tempo pré-estabelecidos e suas pecas

substituidas apés um periodo especifico de uso.

A manutencdo pode ser realizada pelo fabricante ou pelo setor de engenharia do
laboratério. Os controles devem ser executados e registrados conforme manual de
manutencao, permitindo detec¢do imediata de desvios e ado¢do de medidas corretivas para
que os resultados ndo sejam comprometidos. Também deve ser observada a temperatura dos
equipamentos, medida diariamente com termometros calibrados. Quando houver valores fora
dos limites de tolerancia definidos pelo controle de qualidade, deve-se determinar a causa e

corrigir o problema.
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2.3.2 Erros Laboratoriais

De acordo com Motta, Corréa e Motta (2001), toda a medida € suscetivel de erro. O
termo erro refere-se a um desvio, diferenca ou variacao entre o valor obtido e o verdadeiro em
uma medida, e ndo deve ser confundido com engano, que estd relacionado a falhas de

execugao dos processos analiticos.

Os erros podem ser provocados por fontes sistematicas e/ou casuais que afetam
uniformemente todas as medi¢des realizadas pelo mesmo analista, instrumento e técnica. Os
erros sistematicos provocam perda de exatidao e sdo produzidos por fatores experimentais que
sdo as diferencas encontradas nos resultados de dois métodos diferentes, medindo o mesmo
constituinte; fatores provocados pelo analista que sdo as variacdes constantes nos resultados
introduzidas inconscientemente pelo mesmo; e fatores laboratoriais que sdo provocados por
defici€éncias na manuten¢do dos equipamentos, padroes, reagentes, métodos e meio ambiente
laboratorial. Os erros casuais estdo relacionados com a perda de precisdo e resultam das
variacdes nas manipulacdes, sendo necessdria a reavaliacdio de procedimentos técnicos e
avaliacdo da instrumentacao utilizada. O erro total engloba os erros sistematicos e os erros ao

acaso.

Segundo Bonini et al (2002), evidéncias demonstram que a taxa de erros analiticos
melhorou consideravelmente, sendo influenciada pelo treinamento e qualificagdo do pessoal
de testes e pela adocdo correta de um controle interno da qualidade. Para o controle da
qualidade é importante identificar, em um processo analitico, as etapas onde a probabilidade

de erros € elevada e buscar formas de minimizar essa probabilidade.

2.3.3 Enganos

Um problema que introduz variabilidade nos processos laboratoriais € a ocorréncia
de enganos, que sdo falhas na execucao dos processos analiticos. A diferenciacdo entre erro e
engano € necessdria para a identificacdo e corre¢do de problemas, uma vez que enganos nao
sdo eliminados pelo controle da qualidade. A causa desses enganos deve-se, principalmente,
ao descuido dos técnicos e equipe de apoio durante a execucdo de suas tarefas. Os enganos
mais freqlientes sdo: perda de requisicdes, amostras ou resultados; troca de amostra do
paciente; calculos incorretos; adicdo de reagente improprio; falhas na transcricdo dos

resultados na digitacdo. (MOTTA; CORREA: MOTTA, 2001).
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2.4 Regulamento Técnico para Controle da Qualidade em Laboratdrios
Clinicos

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 302 estabelece, em seu regulamento
técnico, um conjunto de diretrizes para Controle da Qualidade em Laboratérios Clinicos,

abrangendo Controle Interno e Externo da Qualidade. (ANVISA, 2005).

Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando: lista de analitos; forma de
controle e freqiiéncia de utilizacdo; limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos

controles; e avaliagcdo e registro dos resultados dos controles.

Para implementar o CIQ, o laboratério clinico deve: monitorar o processo analitico
pela andlise das amostras controle, com registro dos resultados obtidos e andlise dos dados;
definir os critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada; e liberar ou rejeitar as andlises apds avaliacdo dos resultados das
amostras controle. O laboratério clinico deve utilizar amostras-controle comerciais,
regularizadas junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacdo vigente. Estas amostras devem
ser analisadas da mesma forma que as dos pacientes. Também devem ser registradas as agdes

adotadas decorrentes de rejeicoes de resultados de amostras-controle.

Em relacdo ao CEQ, € exigido que o laboratério clinico participe de Ensaios de
Proficiéncia para todos os exames realizados na sua rotina. O laboratério clinico deve
registrar os resultados do Controle Externo da Qualidade, assim como eventuais inadequacdes
e as respectivas investigacdes de causas e acdes tomadas para os resultados rejeitados ou nos
quais a proficiéncia ndo foi obtida. As amostras controle devem ser analisadas da mesma

forma que as amostras dos pacientes.

2.5 Controle Interno da Qualidade em Laboratérios de Analises
Clinicas

E um controle intralaboratorial que consiste na andlise didria de amostra-controle
com valores conhecidos com o objetivo de avaliar a precisdo dos ensaios. Este controle
permite avaliar o funcionamento confidvel e eficiente dos procedimentos laboratoriais,
constatando se os mesmos fornecem resultados vélidos, que contribuem para o

estabelecimento do diagndstico pelo clinico. Objetiva garantir a reprodutibilidade (precisao),
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verificar a calibracdo dos sistemas analiticos e indicar o momento de promover acdes

corretivas quando surgir uma nao-conformidade. (LOPES, 2004).

Motta, Corréa e Motta (2001) afirmam que o desempenho dos processos analiticos
pode ser monitorado pela andlise de amostras-controle nas mesmas baterias das amostras dos
clientes, sendo que as amostras-controle possuem valores conhecidos. A partir dos dados
obtidos € desenhado um gréafico de controle e € verificado se os valores estdo dentro dos
Limites de Controle (LC). Os LC sdo calculados a partir da média e desvio padrao. Caso o
método analitico esteja funcionando de forma correta, os valores observados estardo dentro
dos LC, caso contrdrio, a equipe deverd ser alertada para a possibilidade de problemas no
processo. Os LC oferecem elementos para a equipe de melhoria da qualidade distinguir entre
a variagdo inerente ao processo que estd sendo avaliado e a variagdo proveniente de alteracdes

reais e significativas do processo.

O grafico de controle € uma ferramenta que permite determinar se um processo pode
ser considerado estdvel (previsivel) ou instavel (imprevisivel). Os graficos de Levey-Jennings
e a interpretacido multi-regra de Westgard (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001) sdo os mais
populares sistemas de Controle Interno da Qualidade. A seguir é descrito o processo

utilizando os graficos de controle de Levey-Jennings:
1. Preparar amostras-controle no préprio laboratério ou adquiri-las no
comércio;

2. Analisar diariamente a amostra-controle para cada analito, por um

periodo de 20 dias;

3. Estabelecer os Limites de Controle, calculando a média e desvio padrio a

partir dos resultados obtidos;

4. Preparar, para cada analito, um grafico de controle baseado nos Limites

de Controle;

5. Diariamente, desenhar no grafico de controle os resultados obtidos pela

analise do analito da amostra-controle;
6. Diariamente detectar os resultados dentro e fora dos Limites de Controle;

7. Os resultados devem ser liberados quando estiverem dentro dos Limites

de Controle;
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8. Quando os resultados estiverem fora dos Limites de Controle, deve-se
suspender a andlise e cancelar os resultados dos pacientes; inspecionar o
processo analitico e descobrir a causa do problema. Este procedimento
deve ser repetido enquanto os resultados estiverem fora dos Limites de

Controle.

O método multi-regra de Westgard permite descobrir alteragdes discretas que
ocorrem nos dados controle. O grafico multi-regra oferece uma interpretacdo mais

estruturada, embora seja similar ao grafico de Levey-Jennings.

2.5.1 Amostras Controle

Laboratdrios clinicos utilizam amostras-controle ou materiais de controle com a
finalidade de fazer o Controle Interno e Externo da Qualidade. Estas sdo tratadas na rotina
como amostras de pacientes e apresentam propriedades quimicas e fisicas semelhantes, sendo
um excelente meio para testar cada fase do método analitico. Resultados provenientes destas

amostras alertam quando o método apresenta ndo-conformidades.

As amostras-controle podem ser comerciais ou preparadas pelo préprio laboratorio.
As comerciais sdao fornecidas com valores de média e faixa de variacdo, estabelecidas pelo
fabricante para cada analito, sendo estdveis e podendo ser analisadas periodicamente por um

longo periodo de tempo.

7z

Ao laboratério € recomendada a utilizacdo de duas amostras-controle em niveis
normal e patolégico de concentragdo, para que as informacdes tenham validade na verificacao
da manutencdo dos niveis desejdveis de controle. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001;
LOPES, 2004).

2.5.2 Grifico de Levey-Jennigns

Em 1950, Levey e Jennings introduziram os graficos de controle no laboratério
clinico, baseados em técnicas desenvolvidas por Walter A. Shewhart (estatistico da Bell
Telephone Laboratories). O emprego de amostras-controle estdveis e comparadas
simultaneamente com as amostras de pacientes, proposto em 1952 por Henry e Segalove,

simplificou a utiliza¢do destes graficos. Os Gréficos de Levey-Jennings sdo graficos de linhas
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usados para identificar e exibir as tendéncias dos dados ao longo do tempo. (MOTTA;

CORREA; MOTTA, 2001).

Como vantagens, estes graficos de controle apresentam informacdes de forma rapida
e gréfica; sdo simples, confidveis e efetivos; e informam sobre a deterioracdo de reagentes

e/ou o desempenho dos equipamentos.

Os graficos de controle de Levey-Jennings podem ter sua eficicia reduzida nos casos
de analitos que apresentam instabilidade nas amostras-controle, bem como quando os Limites
de Controle sao muito amplos, mascarando erros sistematicos, e também nos casos em que o
analista conhece o resultado do analito na amostra-controle, predispondo a avaliacio do

mesmo. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

O gréafico de Levey-Jennings é um dos sistemas mais usados para controle da
qualidade em laboratérios de andlises clinicas, que utiliza a média e o desvio padrdo de uma
série de resultados de um controle. Em uma distribuicdio normal, a probabilidade de
ocorréncia de um valor entre a média = 1 desvio padrao € de 68,3%, entre a média + 2 desvios
padrdo a probabilidade é de 95,5% e entre a média + 3 desvios padrao é de 99,7%. Com base
nestes valores, é possivel verificar se os resultados dos testes analiticos sdo validos ou nao.
Estes graficos permitem uma visualizacdo rdpida e clara dos resultados dos testes realizados
diariamente com as amostras-controle, verificando se os valores obtidos estio dentro dos
limites de controle (LC) definidos para cada analito. Os limites de controle tipicos utilizados
nos graficos de Levey-Jennings sio de dois ou trés desvios padrdo. (MOTTA; CORREA;
MOTTA, 2001; TAVARES, 2007).

Um exemplo de um gréfico de controle de Levey-Jennings € apresentado a seguir.
Consiste de um grafico em que o eixo x representa as corridas analiticas, realizadas
diariamente, e o eixo y representa os valores da média e desvios padrdao do material de
controle utilizado. Sao demarcadas linhas no gréfico para os valores da média e também de +

1, 2 e 3 desvios padrao, representando os limites de controle. (WESTGARD, 2007).
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Figura 2.1 - Gréfico de Levey-Jennings
Fonte: TAVARES, 2007.

Em um processo estdvel, cada nova avaliacio do material de controle deve ter a
mesma distribuicao das avalia¢des anteriores, sendo pouco provavel que um valor de controle
exceda o limite de controle de 2 desvios padrdo, e muito raro extrapolar o valor de 3 desvios
padrdo. Se o método € instdvel ou tem algum problema, existe uma grande possibilidade de
ocorrerem valores de controle que excedam estes limites. Assim, os valores de controle que
estdo posicionados dentro da distribuicdo esperada sdo considerados “dentro de controle”, e os
valores que ficam fora da distribuicdo sdo classificados como “fora de controle”.

(WESTGARD, 2007).

2.5.3 Interpretacao dos Graficos de Controle

Segundo Motta, Corréa e Motta (2001), diariamente sdo realizadas andlises nas
amostras-controle simultaneamente as amostras de pacientes para cada analito, utilizando-se
os mesmos métodos e padrdes. Os resultados obtidos s@o inseridos no grafico de controle, o
que facilita determinar se uma andlise estd “dentro de controle” ou “fora de controle”, sendo

os critérios de decisdao usados neste julgamento:

13,— uma observacao exceder a média + 3s — rejeitar os resultados e procurar o erro

ao acaso. Diagnosticar, resolver o problema e repetir a bateria de andlises.

1,5, — uma observacao exceder a média + 2s — procurar o erro ao acaso e repetir a
bateria de anélises. Estes resultados podem ser interpretados como um alerta para possiveis

problemas existentes na metodologia, sem a necessidade de repeti¢do da bateria de exames.
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a) Resultados '""Fora de Controle'

Caso o resultado de um teste de amostra-controle estiver fora dos Limites de
Controle, deve-se repetir toda a bateria de andlise, a fim de identificar um possivel problema
nas amostras-controle, ou alguma nao-conformidade no processo. Se o valor da segunda
andlise permanecer "fora de controle”, todos os resultados deverdo ser retidos até a

identificacdo da ndo-conformidade e a sua corre¢do. Os problemas mais comuns sio:

o Emprego de novos padrdes;

o Reagentes fora das especificacoes;

o Deterioragdo de reagentes;

o Equipamento desajustado ou com defeitos.

b) Perda da Exatidao

A perda da exatiddo ocorre quando mais de cinco pontos se aproximam dos limites
de £ 2 desvios padrdo. Geralmente, a perda de exatidao é provocada por erros sistematicos,

como exemplo:

a Troca de controle;

o Valor incorreto do controle;

o Reagentes mal preparados, ou modificagdo dos reagentes instaveis;

0 Variacdo na temperatura dos banhos-maria;

o Alteracdo no tempo das fases dos processos analiticos;

o Leituras em comprimento de onda diferentes dos recomendados.
Nesses casos, as andlises sdo suspensas e nenhum resultado deve ser liberado até

correcdo da ndo-conformidade.

c) Perda de Precisao

A perda da precisao ocorre quando grande parte dos pontos estd alternadamente
proxima dos limites = 2s e poucos estio em torno da média, ocorrendo nas seguintes

situacoes:

o Pipetagem inexata das amostras-controle e padrdes;

o Agitacdo imprépria dos tubos;
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o Material sujo;

o Emprego de método de pouca sensibilidade;
a Controle incorreto da temperatura;

a Falhas na operacdo dos equipamentos.

Deve ser observado o método adotado no caso de persistir a perda de precisao.

d) Tendéncias

A tendéncia ocorre quando mais de seis pontos, do mesmo lado da média, dirigem-se

progressivamente para "fora de controle". Este problema pode ser originado por:

o Modificacdo dos reagentes;
o Defeitos nos equipamentos;
o Padrdes deteriorados;

o Troca freqiiente da amostra-controle.

2.5.4 Interpretaciao Multi-regras de Westgard

O controle da qualidade por regras multiplas utiliza uma combinacdo de critérios de
decisdo ou regras de controle para verificar se uma corrida analitica estd dentro ou fora de
controle. O procedimento padrdao multi-regras de Westgard utiliza cinco regras de controle
diferentes para julgar a validade de uma corrida analitica, ao invés de um procedimento de
controle de qualidade de regra tnica, como um grifico de Levey-Jennings com LC de dois

desvios padrao. (WESTGARD, 2007).

| our-of-conroL REJECT RUN ]

Figura 2.2 — Interpretacdo Multi-Regras de Westgard
Fonte: WESTGARD, 2007.

Uma notagdo especifica para as regras de Westgard € utilizada para abreviar as

diferentes regras de controle. No exemplo 1,5, 0 nimero 1 indica a quantidade de observacdes
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que extrapolam o limite de controle 2s, de 2 desvios padrao. As principais regras de controle

sdo apresentadas a seguir (LOPES, 2004; WESTGARD, 2007):
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Figura 2.7 — Regra 45 de
Westgard
Fonte: WESTGARD, 2007.

I3 A corrida analitica € rejeitada quando uma medi¢do de
controle extrapola o valor da média + 3 desvios padrdo. Deve-se
procurar erros ao acaso, diagnosticar e resolver os problemas e

repetir as andlises dos exames e das amostras controle.

I5: Ocorre quando um valor de medicao de controle excede o
valor da média = 2 desvios padrdo. E uma regra de alerta,
devendo-se procurar erros ao acaso e repetir os testes com as

amostras controle, porém sem repetir os exames dos pacientes.

2,s: Indica a rejeicdo quando duas medicdes de controle
consecutivas excedem a mesma média + 2 desvios padrio.
Deve-se procurar erro sistematico e repetir a bateria de andlises

de testes e amostras controle.

Rys: Rejeita resultados quando uma medicdo de controle exceder
mais 2 desvios padrdo e a proxima exceder menos 2 desvios
padrdo. Deve-se procurar erros ao acaso e repetir a bateria de

analises de testes e amostras controle.

4, Indica rejeicdo quando 4 medicdes de controle consecutivas
extrapolam a mesma média mais 1 desvio padrdo ou a média

menos 1 desvio padrdo. Procurar por erros sistemdticos.
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10x: Indica a rejeicdo quando 10 medi¢des de controle

i e consecutivas caem do mesmo lado da média. Procurar por erros
+28 il 1 =
v1s | Comg Mg . . .
Mean [—== "/ N 2 sistemdticos. Algumas vezes esta regra pode ser alterada, a fim
s
25 10, rule . - .
3 de aprimorar a deteccdo de erros analiticos. Por exemplo, a regra
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Figura 2.8 — Regra 10y de

Westgard controle consecutivas caem do mesmo lado da média,
Fonte: WESTGARD, 2007.

8x e 12, rejeitam a rodada analitica quando 8 e 12 medi¢des de

respectivamente.
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Figura 2.9 — Regra 20f3>s  menos 2 desvios padrio.
de Westgard
Fonte: WESTGARD, 2007.
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20f3,5: Rejeita a corrida analitica quando duas de trés medigdes

de controle excedem a média mais 2 desvios padrdo ou a média

Mean //P..v
p 7T: Indica a rejeicdo quando sete medigdes de controle estdo
a5 wlalation
1234 5687808 W com uma tendéncia na mesma direcdo, indo progressivamente
Figura 2.10 — Regra 7T de . .
Westgard para cima ou para baixo.

Fonte: WESTGARD, 2007.

De acordo com Westgard (2007), embora seja mais complicado que um
procedimento de regra simples, um controle de qualidade multi-regras prové uma melhor
performance na deteccio de problemas nas corridas analiticas. As falsas rejeicdes sao
reduzidas ao mesmo tempo em que é garantida uma alta deteccdo de erros, selecionando-se
regras individuais com baixos niveis de falsas rejei¢cdes e que, trabalhando em conjunto,

permitem alta deteccdo de erros.

Existem situacdes em que ndao € preciso ter uma alta deteccdo de erros ou ndo
existem problemas relacionados a rejeicoes falsas, de forma que um controle de qualidade por
regra tnica prové a deteccao de erros e quantidade de falsas rejeicdes desejada. Para o caso do
controle da qualidade em laboratérios de andlises clinicas, o controle multi-regras de
Westgard apresenta-se como uma solucdo adequada, pois é necessdaria uma alta taxa de

deteccdo de erros, a fim de garantir a qualidade dos resultados, a0 mesmo tempo em que €
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necessdario obter uma baixa quantidade de falsas rejeicdes, para evitar a repeticdo

desnecessaria de testes e exames.

2.6 Controle Externo

O Controle Externo da Qualidade em laboratérios clinicos visa determinar o
desempenho dos laboratdrios através de comparacdes interlaboratoriais, utilizando amostras-
controle que sdo analisadas pelos laboratérios participantes. Os resultados obtidos por esta
andlise sdo usados para determinar uma média de consenso, classificando o desempenho de
cada laboratério através da variabilidade dos resultados. (MOTTA; CORREA; MOTTA,
2001).

As amostras relacionadas ao Controle Externo da Qualidade devem ser analisadas
pelos trabalhadores que normalmente realizam este trabalho, obedecendo aos procedimentos
de rotina e juntamente com as amostras de pacientes. O laboratério que niao atender os
requisitos dos testes deve documentar a fonte do problema, revisar o programa em vigor e

tomar medidas corretivas. (ANVISA, 2005).

Existem, no Brasil, dois programas de Avaliacdo Externa da Qualidade: o Programa
Nacional de Controle da Qualidade (PNCQ) e o Programa de Exceléncia para Laboratérios

(PELM). (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

De acordo com PNCQ (2007), ao participar de um Programa Externo de Controle da

Qualidade, o laboratério clinico tem como beneficio:

o Obtencdao de informacdes a respeito do desempenho analitico dos
laboratérios participantes;

o Detecgdo de ndo-conformidades em seus processos e,
conseqiientemente, a realizacdo de agdes corretivas ou preventivas,
melhorando o desempenho analitico do laboratério;

o Comparacdo dos resultados com os de outros laboratdrios,
independente da metodologia empregada;

o Estudo da influéncia dos métodos, padrdes e calibradores utilizados;
o Complementacdo do controle interno da qualidade;

o Melhoria continua da qualidade do servigo prestado;
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o Aprimoramento cientifico da equipe técnica, garantindo a qualidade
dos laudos e valorizando a imagem profissional do Laboratério
Clinico.

Embora a participacdo em um Programa Externo de Controle da Qualidade ndo evite
a ocorréncia de ndo-conformidades nas dosagens e avaliacdes, esta permite ao Laboratdrio
Participante identificar as mesmas e também as acdes a serem implementadas para evitar sua

repeticao. (PNCQ, 2006).

2.7 Programas de Acreditacio

A acreditacdo de um laboratério clinico significa que este recebeu um certificado de
avaliacdo que indica o atendimento de um conjunto de requisitos previamente estabelecidos.
A acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos € um processo voluntério,
outorgado por entidades cientificas, que tem por finalidade comprovar a implementacdo do

seu sistema da qualidade, atestando a capacidade organizacional e técnica. (DICQ, 2007).

O diagnéstico da situagdo do laboratério é fornecido por um organismo certificador
credenciado, que verifica se os processos e recursos do mesmo estdo adequados aos requisitos
do programa de acreditacdo. Caso a avaliagdo seja positiva, o laboratério clinico receberd o
certificado de acreditagio, certificando sua qualidade. E recomendével iniciar este processo
através da cultura da qualidade e treinamento dos profissionais, atendendo gradativamente as

exigéncias sobre os procedimentos, equipamentos e calibragdes.

Ao buscar a acreditacdo, um laboratério clinico busca: disciplinar e melhorar a
qualidade na coleta das amostras, permitindo a rastreabilidade dos exames; manter a
qualidade dos processos, proporcionando maior confian¢a nos resultados; implantar um
sistema que permita ao laboratério realizar auditorias internas e externas, verificando suas

nao-conformidades.

A acreditacdo pode ser considerada como um diferencial competitivo, uma vez que
os clientes, as empresas de saide e os convénios estdo exigindo esta certificacdo dos

laboratérios, a fim de garantir a qualidade dos seus servicos.



3 ANALISE E MODELAGEM DO SISTEMA

Este trabalho apresenta a andlise e modelagem de um sistema de informacdo que
atenda as necessidades de gestdo da qualidade do laboratorio de Biomedicina do Centro

Universitario Feevale.

A modelagem do sistema foi realizada utilizando-se a linguagem UML (Unified
Modeling Language), que permite visualizar, especificar, construir e documentar os artefatos
de software. (BOOCH; RUMBAUGH; JACOBSON, 2000). Para isto foram utilizados os
diagramas de casos de uso, de classes, de seqiiéncia e de componentes, sendo que estes
permitem aos projetistas, desenvolvedores e usudrios ter uma visdo abrangente e

suficientemente completa para o correto entendimento e desenvolvimento deste sistema.

O processo de desenvolvimento do projeto € baseado no Rational Unified Process
(RUP), sendo um processo interativo e incremental para desenvolvimento de software
(BOOCH; RUMBAUGH; JACOBSON, 2000; FOWLER; SCOTT, 2000). O RUP pode ser
subdividido em quatro fases: Concepcao, Elaboracdo, Construcdo e Transicdo. Na fase de
concepcdo sdo estabelecidos o dominio da aplicagdo e o escopo do projeto. Na fase de
elaboragdo sdo coletados requisitos detalhados, sendo realizada uma andlise e projeto de alto
nivel e criado um plano de construcdo do sistema. A fase de constru¢do é composta de varias
iteracdes, sendo que cada iteracdo constréi um produto de software que implementa um
conjunto de requisitos de projeto. Cada iteracdo contém todas as fases do ciclo de vida da
andlise, projeto, implementagdo e teste do software. A fase de transi¢do consiste na entrega

ao cliente do produto de software, incluindo testes beta, ajustes de performance e treinamento.

O levantamento dos requisitos para o projeto deste sistema foi realizado a partir de
informagdes obtidas em reunides com o grupo de Biomedicina da Feevale sobre a situag@o

atual e as necessidades do laboratorio; entrevistas com profissionais de biomedicina de outras
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instituicOes; visitas a laboratérios de andlises clinicas e avaliagdo dos recursos
disponibilizados e usabilidade de dois softwares comerciais voltados ao controle interno da

qualidade.

A modelagem dos dados do sistema foi realizada utilizando-se o diagrama Entidade-
Relacionamento, o qual apresenta a estruturagcao das tabelas, seus atributos e relacionamentos

para armazenamento das informagdes no banco de dados.

3.1 Justificativa

Devido ao aumento progressivo da quantidade de dados, informagdes e
conhecimentos que o profissional de biomedicina deve possuir para exercer adequadamente a
sua profissdo, os sistemas de informagdo tornam-se uma ferramenta de grande importincia
para as atividades relacionadas a esta profissdo. A aplicagdo destas ferramentas tem
contribuido para melhorar a gestdo da qualidade dos laboratérios clinicos, proporcionando
agilidade e seguranga no acesso da informacdo e automatizando processos, realizando andlises
mais homogéneas, menos suscetiveis as varidveis resultantes da intervencdo humana e
possibilitando redugcdo de custos, o que resulta no aumento da qualidade dos servicos
prestados aos seus clientes. (SIGULEM et al, 1998; PAHO, 1999; MUGNOL; FERAZ,
2006).

Os laboratérios de grande porte utilizam, basicamente, equipamentos automatizados
para realizacdo dos testes analiticos, sendo que nestes sistemas os dados de controle da
qualidade ja estdo integrados ao seu software operacional. Entretanto, nos laboratérios de
pequeno e médio porte, a utilizacdo destes equipamentos fica inviabilizada em funcdo das
restricdes de investimento, assim como o acesso a sistemas informatizados comerciais para
controle interno da qualidade, sendo estas rotinas executadas de forma manual, o que torna

esta atividade trabalhosa e passivel de erros.

A implantacdo de um sistema para gestdo do controle da qualidade acessivel e
eficiente, desenvolvido para laboratérios de pequeno e médio porte de acordo com suas
necessidades especificas, restricdes operacionais e financeiras e alinhado as suas rotinas de
trabalho, tem o potencial de gerar grandes beneficios no que diz respeito ao gerenciamento e
andlise das informagdes da qualidade. O principal resultado esperado é a melhora de todo o

processo analitico, em fungcdo da facilidade de localizacio e solu¢do de problemas de
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qualidade, com a conseqiiente reducdo da necessidade de repeticao de testes e pelo aumento

da qualidade final do servico prestado pelo laboratdrio aos seus clientes.

Em funcdo do Laboratério de Biomedicina da Feevale apresentar estas
caracteristicas, o mesmo pode ser considerado como um ambiente para o projeto de um
sistema para gestao da qualidade, apresentado neste trabalho. Este software deverd auxiliar no
controle da qualidade, facilitando a manipulacdo, visualizac¢do e interpretacdo dos resultados,
relacionando os dados obtidos nos testes do controle interno com 0s possiveis erros no

processo analitico, bem como possibilitando o armazenamento e geréncia das informagdes.

3.2 Objetivo do sistema

O objetivo deste sistema € atender as necessidades relacionadas ao controle interno
da qualidade no laboratério clinico da faculdade de Biomedicina do Centro Universitdrio
Feevale, incluindo o registro e andlise dos resultados dos testes de controle da qualidade e

apresentando informagdes relevantes ao processo analitico.

3.3 Visao Geral

Os laboratérios de andlises clinicas devem realizar o controle interno da qualidade,
conforme norma estipulada pela ANVISA. Este controle baseia-se na realizacdo de testes com
amostras-controle realizadas simultaneamente com as amostras de pacientes, a fim de validar
seus processos analiticos e verificar se os mesmos estdo gerando resultados corretos. Como
ferramentas para o controle interno da qualidade, sdo utilizadas os graficos de Levey-Jennings
e interpretacdo multi-regras de Westgard, que facilitam a andlise dos testes da qualidade e

permitem localizar problemas existentes nos processos.

3.4 Controle Interno da Qualidade no Laboratoério da Feevale

Em visita realizada ao Laboratério de Biomedicina da Feevale e entrevista com
Karen Campos, coordenadora do mesmo, foi informado que, atualmente, o controle interno da
qualidade € feito de forma manual, sendo as amostras controle testadas e seus resultados
anotados em um formuldrio especifico. As andlises didrias de controle sdo realizadas
comparando os valores obtidos nos testes com os fornecidos pelo fabricante do produto, e

caso a amostra esteja dentro dos valores do fabricante, o teste é validado. Comparando com os
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dias anteriores, por experiéncia, € possivel definir se a amostra estd de acordo com o
esperado. Os gréficos sdo construidos com estas informagdes didrias para acompanhamento

dos processos analiticos.

Para executar o controle interno da qualidade, o laboratério deve calcular valores de
média e desvio padrdo para cada controle, observando os valores fornecidos pelo fabricante
do material de controle no periodo inicial de uso do novo lote. A utilizacdo de valores
calculados € aconselhdvel em funcdo de que a padronizacdo dos valores pelo fabricante
muitas vezes ocorre em condi¢des diferentes da realidade do laboratério, o que pode
ocasionar falsas rejeicoes e falsas aceitagdes. A utilizagdo de um sistema informatizado para
controle interno da qualidade pode facilitar, aprimorar e automatizar estes processos, uma vez

que reduz erros humanos e custos, bem como fornecer informagdes precisas em tempo habil.

3.5 Especificacao de Requisitos

As necessidades da equipe de Biomedicina foram transformadas em requisitos, os
quais nortearam o desenvolvimento deste sistema. Para uma melhor percepcdo de tais
necessidades e obtencdo de informacgdes, foram realizadas reunides com o grupo de
Biomedicina da Feevale, entrevistas com a Dra. Elen Fontoura Bastos do Laboratorio Exame
e com a Dra. Terezinha Munhoz do Laboratério de Patologia Clinica da PUCRS e visitas aos
laboratérios de andlises clinicas do Hospital Regina, da PUCRS e do Centro Universitario
Feevale. Além disso foi realizada uma avaliacdo dos recursos disponibilizados e usabilidade

de dois softwares comerciais voltados ao controle interno da qualidade.

O levantamento dos requisitos foi realizado com o intuito de garantir clareza na
definicdo dos requisitos; descricdo completa para execuc¢do do projeto; consisténcia entre os

requisitos; inexisténcia de redundancia e entendimento e a abrangéncia de suas necessidades.

As responsabilidades relacionadas ao desenvolvimento da especificagdo dos

requisitos, para o grupo de Biomedicina e para o analista, estdo definidas no quadro a seguir:
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Quadro 3.1 — Defini¢do das responsabilidades de acordo com o papel.

Papéis Responsabilidades

) o 0 Fornecer as necessidades para o projeto (fornecer
Grupo de Biomedicina do .
requisitos);

Centro Universitario

Feevale 0 Auxiliar no entendimento destas necessidades e revisar o
detalhamento destas necessidades (Especificacdo de

Requisitos);

o Quando for o caso, solicitar uma mudanga de requisitos.

Analista de Sistema 0 Participar do detalhamento das necessidades do Cliente;

o Revisar a Especificacdo de Requisitos;

a Elaborar a Especificacdo de Requisitos tendo como base as
necessidades do Cliente;

o Efetuar as alteracdes solicitadas na Especificacdo de
Requisitos.

3.5.1 Entrevistas sobre o Processo Analitico dos Laboratorios Clinicos

Em entrevista com a Dra. Elen Fontoura Bastos do Laboratério Exame e com a Dra.
Terezinha Munhoz do Laboratério de Patologia Clinica da PUCRS, obteve-se informacdes
relacionadas ao processo analitico destes laboratdérios e as rotinas do controle interno da

qualidade.

Os testes da qualidade sdo realizados pelos vérios setores dos laboratérios:
bioquimica, bacteriologia, imunologia, hematologia, uroandlises e parasitologia. Os técnicos
do laboratdrio inserem os controles comerciais nos equipamentos e os bioquimicos analisam
os resultados, verificando os graficos de Levey-Jennings e utilizando a interpretagao multi-
regras de Westgard. Estes testes sdo executados diariamente utilizando-se controles
comerciais, porém quando ha troca de lote costuma-se fazer dois pontos de passagem por dia,

a fim de verificar a ocorréncia de anormalidades no processo com maior agilidade.

Em ambos os laboratérios os proprios equipamentos sdo responsaveis pela realizacao
dos testes e apresentacdo dos dados didrios. Estes equipamentos utilizam-se de um software

especifico e possuem interface com um computador acoplado, onde sdo exibidas as
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informagdes através de graficos de Levey-Jennings. Os dados ficam armazenados no préprio
equipamento por um determinado periodo de tempo, e apds sdo gravados em midia e

mantidos por no minimo c¢inco anos.

As amostras controle utilizadas sdo soros com um valor pré-estabelecido pelo
fabricante. Os soros controle possuem parametros diferentes para cada especialidade, por
exemplo, a hematologia usa trés niveis (baixo, normal e patoldgico) e a bioquimica usa dois

niveis (patolégico e normal).

No Laboratério de Patologia Clinica da PUCRS, as calibracdes sdo efetuadas pelo
fabricante dos equipamentos a cada seis meses, durante as rotinas de manuteng@o preventiva.
Ja no Laboratério Exame as calibra¢des sao realizadas a cada troca de lote dos reativos ou

quando os controles ndo se encontram dentro da faixa aceitavel.

O laboratério da PUCRS encaminha quinzenalmente, via Internet, os resultados de
seus testes ao fabricante do controle. Este analisa os resultados de todos os laboratérios aos
quais fornece controles, a fim de obter uma referéncia dos resultados de seus materiais.
Também como forma de validar seus testes, o laboratério da PUCRS realiza comparacoes
interlaboratoriais em parceria com o Hospital de Clinicas, Laboratério Weimann, Hospital
Conceicdo e Santa Casa. Para o controle externo da qualidade, os resultados deste laboratério
sdo enviados mensalmente para a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC) e o

Laboratdrio Exame envia para a Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC).

3.5.2 Softwares de Controle da Qualidade em Laboratorios de Analises
Clinicas

A fim de verificar os principais recursos disponibilizados por softwares comerciais
de controle da qualidade em laboratérios de andlises clinicas, foi realizada uma avaliagdo do
Qualichart, da Biosoft Informitica Ltda. (BIOSOFT, 2007), e MultiQC da Marquis-Soft
(MARQUIS-SOFT, 2007). Esta avaliacdo foi realizada através de versdes de demonstracao
fornecidas pelos fabricantes, e abrangeu alguns itens considerados essenciais para o controle

interno da qualidade em um laboratério clinico.
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o Cadastro de Materiais de Controle

Esta secdo apresenta uma avaliagdio comparativa entre os softwares citados
anteriormente, sobre os recursos que cada um oferece para o usudrio realizar o cadastro de

materiais.

wdsMateriais de Controle =10l x|

[ Dados do Material P
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Nome do Produto: |° do material [
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Figura 3.1 — Qualichart - Tela Materiais de Controle
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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Figura 3.2 - MultiQC - Tela Materiais de Controle Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

O software Qualichart oferece como vantagem o cadastro de materiais de controle e a
insercdo de valores de controle para os analitos em uma mesma tela, bem como a validade do
lote, enquanto o MultiQC utiliza-se de duas telas para o mesmo processo. Este segundo
apresenta uma interface mais amigavel, limpa e objetiva em cada uma das telas. O Qualichart
lista todos os analitos cadastrados no formato de planilha, o que facilita a insercao de valores

de controle, porém a metodologia de habilitacdo de campos prejudica este processo.
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o Insercao de Dados Diarios

Outro ponto para a avaliagdo comparativa entre estes softwares se refere a insercao

de dados didrios nos sistemas, que sdo os valores resultantes das andlises das amostras-

controle para cada analito.

5

Selecdo do Analito
ACIDO ORICO

Planilha de Dados Diarios - Controles Ativos
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Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.
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Figura 3.7 - MultiQC - Tela Graficos de Levey-Jennings
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

4 !

Para insercao de valores de controle didrio, o Qualichart apresenta uma planilha onde
sdo registrados valores para cada nivel de controle de determinado analito, o que é bastante
pratico, porém as linhas desta planilha sdo enumeradas seqiiencialmente, sem visualizacdo da
data, o que favorece erros humanos. Para obter esta informacdo € necessario um duplo clique

sobre a célula.

Nesta mesma tela é apresentado um quadro referente aos niveis de controle, com
média e desvio padrdo em uso, que sdo valores fornecidos pelo fabricante do material de
controle, e média e desvio padrao correntes que siao calculados a partir das amostras didrias.
Ainda nesta tela € apresentado o gréafico de Levey-Jennings. Apresenta funcionalidades de
verificacdo e documentério de violagdo das regras de Westgard e listagem de tipo de erros

categorizados em aleatdrio ou sistematico.

O MultiQC apresenta uma caixa de didlogo especifico para insercio do dado por
analito. Para cada nivel de controle do analito, é plotado um grafico de Levey-Jennings com
material, média e coeficiente de variacdo, sendo possivel visualizar até trés graficos na mesma
tela de forma clara e detalhada. Estes possuem simbolos com indica¢des de trocas de
reagentes, calibracdes, entre outros eventos, o que facilita a identificacio de possiveis

anormalidades.
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Figura 3.8 - MultiQC — Tela Criar ou
Editar Perfil
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Outro recurso oferecido por este € a op¢ao “entry profile” que permite criar um perfil
onde o usudrio configura um grupo de analitos para entrada de dados. A partir deste perfil é
possivel inserir dados didrios, em uma unica tela, para todos os niveis dos analitos

selecionados, o que proporciona flexibilidade, facilidade e agilidade na inser¢do dos dados.

Este mesmo software ndo faz uso da verificacdo das regras de Westgard. Em vez
disto, faz uma avaliacdo baseada em EWMA (Exponentially Weighted Moving Average) e
EWMV (Exponentially Weighted Moving Variance). (MARQUIS-SOFT, 2007).

7z

Outra facilidade disponibilizada por este sistema é a apresentacdo do valor, do
EWMA e da data e hora de insercdo do dado didrio quando o mouse € posicionado sobre um
ponto do gréfico, e quando se efetua um duplo clique os valores sdo mostrados em forma de

tabela.
o Cadastro de Analitos

Esta secdo trata do cadastro de analitos, funcionalidade também considerada

relevante para a realizacdo desta avaliagdo comparativa.
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Analitos
Fonte: BIOSOFT, 2007.
O software Qualichart permite incluir e editar um analito, ndo sendo fornecida a
op¢ao para exclusdo, enquanto que o MultiQC permite estas trés operagdes. Em ambos €
possivel configurar as regras de verificacdo da qualidade, no caso do Qualichart existe a

opcao de testar as Regras Muiltiplas de Westgard e no MultiQC de ajustar os limiares para

EWMA e EWMV.

O Qualichart utiliza a mesma tela para cadastro de reagentes e analitos, o que pode
confundir o usudrio. Este sistema oferece até trés niveis de controle, enquanto o MultiQC

oferece até seis niveis.

a Troca de Calibradores, Reagentes e Outros Eventos

No MultiQC, existem telas préprias para o cadastro de calibradores, troca de lotes de
reagentes e ainda de quaisquer outros eventos que possam afetar os resultados dos controles
de qualidade no laboratério. Estas telas apresentam um [lay-out e funcionalidades

padronizadas, facilitando a operacdo do programa.
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_ Ol x| BB MultiQC : Remarks o ] |
: Analyzer X¥Z - Calcium : Analyzer X¥Z - Calcium
History | MNew lemalkl Histary
Date | Time | Remark, | Tec Date Time
2/6/2008 13158:581 Changemert lampe |24f.: 5 /2007 j |23:DF:50 =
1341042005 14:00:00 Changement des aiguilles éc... -
Bemark [50 characters]
[~ &dd the remark to all analptes of section Analyzer 52
[~ &dd the remark to anaytes in all sections
v Sagel ] Exit
Edt | Dele | pim | swe | et | e |
Figura 3.12 - MultiQC — Tela Histérico de Figura 3.13 - MultiQC — Tela Cadastro de
Eventos Eventos
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007. Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.
B3 MultiQC : Calibrations . — ol x| 22 MultiQC : Calibrations —ol x|
3 3
EHISto | Mew calibration | Histony £l calibrafon |
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2B/7/2005 05:05:10 109 _—
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Comment (20 characters]
|
fles |
Edt | Ddete | Pt | swe | e |
Figura 3.14 - MultiQC — Tela Histérico de Figura 3.15 - MultiQC — Tela Cadastro de
Calibradores

Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Calibradores
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

O Qualichart apresenta tela para cadastro de calibradores, tendo como diferencial

uma interface para cadastro de miltiplos calibradores, ou seja, um calibrador para diversos

analitos. O cadastro dos reagentes é realizado de forma conjunta ao cadastro dos analitos,

sendo a consulta e atualizacdo desta informagdo bastante confusa. Nao existe um local

especifico para o cadastro de outros eventos relacionados a rotina do laboratério.

[diCalibradores especificos

=B x|

SelecBododnalte |
[\Aclnu URICO =]

[ Planiha de dados de Calibradores

EdsCalibradores miiltiplos

| mivel | walor Fator

Condicao

MEIETE

Figura 3.16 — Qualichart — Tela Cadastro de
Calibradores Especificos
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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CHME!
Loeo ne

Figura 3.17 — Qualichart - Tela Cadastro de

Calibradores Miiltiplos
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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No MultiQC, existe a possibilidade de cadastrar multiplos usudrios, existindo dois

niveis de seguranga: bdsico e supervisor. O usudrio bdsico ndo pode realizar tarefas de

manutencdo, como cadastro de analitos, usudrios, materiais de controle e de cadastro do

laboratdrio. O supervisor pode acessar todas as funcionalidades do software.

MultiQc : List of operators x|
[ Operatar
teste] ﬁ
MHame I [E]
é {~ Basic operator
ﬁ " Supervisor
LCreate | Update |
Delete |
fes | e |

Figura 3.18 - MultiQC — Tela Cadastro de Usudrios
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

No Qualichart, existe a possibilidade de cadastrar multiplos usudrios, com dois perfis

diferentes: master e usudrio padrao. O usudrio padrdao e master tem direitos equivalentes aos

usudrios bdsico e supervisor do software MultiQC, respectivamente. Nao € permitida a

entrada no sistema sem a identificacdo do usudrio e senha, o que aumenta o nivel de

seguranca das informagdes. Este programa permite ainda realizar atribui¢des de analitos para

usudrios especificos, de acordo com os tipos de testes realizados por cada funciondrio do

laboratoério, limitando a entrada de dados.

Qmanutengén de Usuérios do QualiChart

=10 %]

OpcGes para Master
[X Exibir Dicas do dia’

X Exibir Banas de tarefas
™ Exibir ‘Assistente de Erros'
I Exibit Req. p/ Qualidade (CLIA-24]

Acesso pleno: 0

Mumero no sistema: || Ativa: BT

MNome da Usuéria: |Maslel

N h
0va senna, ,7 ,7 Master | ™ Exibir somente analitos atribuidos
Busca usudiio pelo nome H| 42 Usuarios (A1
Pster
Excluir | Incluir | Fechar |

Figura 3.19 — Qualichart - Tela Cadastro de

Usuarios
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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ALBUMING
ALTGE
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Anti TPO
ASTITGO
BETA HCG:
BILIRRUBINA DIRETA
BILIRRUBINA TOTAL

CLORO (SUOR)
COLESTEROL HDL
COLESTERCOL TOTAL
CPK

CREATININA -

Figura 3.20 — Qualichart - Tela Atribuicdes de

Analitos para Usudrios
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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Ambos softwares apresentam a funcionalidade de visualizag¢do, gravagcao e impressao

de relatérios dos dados de cada analito, com os dados didrios e os graficos de controle.
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Figura 3.21 - MultiQC — Tela Visualizacao de Impressao dos Graficos de Levey-Jennings

Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

0 Outras Funcionalidades

O MultiQC apresenta outras funcionalidades, descritas a seguir:

1. Possibilidade de configuracio de cores para itens de gréaficos de

controle, facilitando a identificacdo de alteracoes.

2. Visualizag¢do de listas de materiais de controle, calibracdes, reagentes e

limites para cada analito.

3. Atualizacdo dos graficos de controle de forma dinamica.

4. Geracdo de copia de seguranca e restauracao, como uma op¢ao de menu.
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Figura 3.22 - MultiQC — Tela de Configuracao

de Cores dos Graficos de Controle
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

2% MulkiQC : List of control materialsff _ 0] x|
Style Print Export  Exit
Section Iﬁl‘-.nalyzerx‘r'z j
Analyte |_act | ac2 ! |
Calcium b utbiqual 1 huliqual 2 Mukiqual 3
393491 39492 33493
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Figura 3.24 - MultiQC — Relac¢do de Materiais

de Controle por Analito
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

&% MultiQC : Table of reagent lots 1Ol =]
Skyle Print  Export  Exik

Section

Analyte | Feagent lot | Started on | Tec
Calcium Olympus 3592 2B/742005

HDL Cholest. Olympus 3659 R/8/2005

Figura 3.25 - MultiQC — Relagao de Reagentes

por Analito
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

O Qualichart apresenta as seguintes funcionalidades adicionais:

1. Lista de erros associados ao cadastro dos dados didrios, com a indicag¢ao

de possiveis causas.

controle da qualidade.

Descricdo das multi-regras de Westgard utilizadas para avaliacdo do

Funcionalidades adicionais que incluem calculadora, conversor de

unidades, editor de textos e planilha de custos.

Lista de materiais de controle para cada analito.
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5. Geracdo de copia de seguranca e restauragdo, coOmo um programa

e
especifico.
pdLista de erros -10] x|
Tipos de ermos m
) Enros aleatdrios @) Erros sistemnéticos ) Ermos arosseins ) Todos o3 tipos | Tento das oconéncias [ Beas M“‘j"as deWestgard
| Ligta 1 - Categoria Sl - m
1 10%m - Regra de rejeigéo. Os resullados néo podem ser |+
1. Erros nos calculos = | liberados quando os valores do controle estéo no mesmo :I
PREThelacionedoYalamoEtE =1 Iaclo cia médlia em 10 diss consscutivas. Essas ohservagles
B R = H = — podetm ocorrer pars o walor de um controle ou pars 0s 2
i' E"“s le:ac!onagns a calllhn;cao + contrales, significanda & dbservagdo de 10 ou 5 dias
- Erros relacionados ao método 5 respectivamerts (5 observagSes para o nivel 1 & 5 para o
5. Ermros relacionados ao reagente & rivel 2)
B. Erros relaci dos aos equip tos e inst 7| -
7. Emos relaci dosz aos iais de referéncia [padides, calibrad e &
a
— +38 1
po ] s 10x
o A
2 ::5 =
13 m
Erros no p e 14 -1s jAuAV/\
Erros na identificagdo da amostra 15 -25 \\
Erros na preparagdo da amostra 16 35
1 1 Cortrale 2 Cortroles
" Lista 3 - Causas dos emos 123456789 1011121314151617 1319
1. Contaminagdo [Ca, Fe, Cu. Zn, infusdes venosas, hemdlise) - Irnprimir Fechar Dias ou Mimero de Ensaios
2. Perdas [urina de 24 h: preservagao inadequada) i
3. Recipi i Ip ite difuzdo do analito: 02, C0O2) N R R
4. Amosira inadequada thara da oblencZo. paciente no preparado, Monotea Figura 3.27 — Qualichart — Tela com Descri¢ao
ndo o ciclo . =
5. Amostra incorreta (erro na identificagdo do paciente. obtengdo da 1
[omortea em tocel madequads ol e | das Multi-regras de Westgard
* Listagem extraida de: “zando Controles no Labaratdrio Clinico - Publicacio de LABTEST DIAGNOSTICA Fonte: BIOSOFT’ 2007

Figura 3.26 — Qualichart - Tela Lista de Erros
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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Figura 3.28 — Qualichart - Tela Cadastro de Analitos
Fonte: BIOSOFT, 2007.

Embora os testes com softwares comerciais tenham sido efetuados através de versoes
de demonstracdo, foi possivel avaliar as principais caracteristicas dos mesmos e obter uma
visdo dos beneficios fornecidos pela informatizacdo nos laboratdrios clinicos. Ambos os
sistemas atendem de forma satisfatoria os itens avaliados neste trabalho, sendo que cada um
possui peculiaridades que se destacam em relacdo ao outro. A partir desta avaliagdo foi
possivel aprimorar o levantamento de requisitos do sistema para modelagem e
desenvolvimento do mesmo, a fim de atender as necessidades do Laboratério Clinico do

Centro Universitario Feevale.
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3.5.3 Requisitos Funcionais do Sistema

A seguir, sdo apresentados os requisitos funcionais do software, que especificam as
funcdes que este deve ser capaz de executar. Os Requisitos serdo classificados de acordo com

os seguintes critérios:

o Essencial — requisitos sem o qual o sistema ndo poderd entrar em
funcionamento;

o Desejavel — requisitos que ndo impedem que o sistema entre em
funcionamento.

a REQF1 [Grafico de Levey-Jennings]

Este requisito corresponde a geracdo de um gréifico de Levey-Jennings para cada
nivel de controle de um analito. Devem ser apresentados na mesma tela os graficos dos

diversos niveis de cada analito. O grafico deverd apresentar as seguintes informacoes:

o Nome, média e desvio padrao do material de controle;
o Indicacdes de eventos;

o Valor, data e hora da inser¢ao do dado didrio ao posicionar 0 mouse
sobre um ponto do grafico.

Classificagdo: Essencial.
o REQF2 [Atualizacao do Grafico de Levey-Jennings]

Este requisito corresponde a atualizacdo do gréafico de Levey-Jennings a partir da

insercdo de um novo dado didrio, resultando a criagdo de mais um ponto no grafico.
Classificagdo: Essencial.
o REQF3 [Indicacao de Violacao de Regra no Grafico]

N

Este requisito corresponde a necessidade de indicar a ocorréncia de violacdo das

regras com um ponto vermelho no gréfico de Levey-Jenings.

Classificagdo: Essencial.
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o REQF4 [Interpretacao Multi-regra de Westgard]

Este requisito corresponde a utiliza¢do da interpretacdo multi-regra de Westgard para

andlise dos testes do controle interno da qualidade.
Classificacao: Essencial.
o REQFS [Selecao das Regras para Avaliacao]

Este requisito corresponde a possibilidade de selecionar quais das regras de Westgard

serdo utilizadas na interpretacdo multi-regras do controle da qualidade.
Classificacao: Essencial.
o REQF6 [Descricao das Multi-regras de Westgard]

O sistema devera apresentar uma descricdo das multi-regras de Westgard, facilitando

o entendimento das mesmas.
Classificacdo: Desejavel.
o REQF7 [Média e Desvio Padrao do Fabricante]

O sistema deve utilizar valores de média e desvio padrdo informados pelo fabricante

do material de controle durante as 20 primeiras andlises.
Classificagdo: Essencial.
o REQFS [Calculo de Média e Desvio Padrao]

O sistema deve calcular, a partir dos dados didrios, os valores de média e desvio

padrao.
Classificagdo: Essencial.
o REQF9 [Substituicao de Média e Desvio Padrao]

Durante a execucdo dos testes do controle interno da qualidade, na 21* andlise, o
sistema devera solicitar ao usudrio confirmagao de substituicdo dos valores de média e desvio

padrao informados pelo fabricante, pelos valores calculados pelo préprio sistema.
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Classificacao: Essencial.
o REQF10 [Insercao de Dados Diarios]

Este requisito corresponde a inser¢do de dados didrios para cada nivel de controle de

um analito. O sistema devera apresentar as seguintes informacodes:

o Data e hora do teste na tela de entrada de dados;

o Média e desvio padrao informados pelo fabricante;
o Média e desvio padrao calculados pelo sistema;

o Alerta e registro de violacdo de regras;

o Registro de comentarios.

Classificacao: Essencial.
o REQF11 [Tabela de Dados Diarios]

Este requisito corresponde a visualizagdo de dados didrios na forma de tabela, onde é
apresentada a data da insercdo, valor do teste e comentario, referente a cada nivel de controle

de um analito.
Classificagdo: Essencial.
o REQF12 [Cadastro de Analito]

Este requisito corresponde ao cadastro de analito, onde deve constar o nome do

analito, unidade de medida, nimero de casas decimais e nivel de controle.
Classificagdo: Essencial.
o REQF13 [Agrupamento de Exames]

Este requisito corresponde a op¢do que o sistema fornece ao usudrio de criar grupos

de acordo com os tipos de exames.

Classificagdo: Desejavel.
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o REQF14 [Cadastro de Material de Controle]

Este requisito corresponde ao cadastro de material de controle, onde deve constar
nome, lote, data de validade e fabricante do material de controle, bem como a data de

implantacdo do mesmo.

Classificacao: Essencial.

o REQF1S [Associacao do Material de Controle]

O material de controle devera ser associado a um nivel de controle de um analito,

devendo ser registrados a média e desvio padrao informados pelo fabricante.

Classificacao: Essencial.

o REQF16 [Registro de Eventos]

Este requisito corresponde ao registro dos eventos ocorridos no laboratério que
possam influenciar nos processos analiticos, como: troca de Kkits, probes, lampadas, filtros e

troca de formulacao de reagentes. Inclui data, descricdo do evento, analito e comentario.

Classificacao: Essencial.

o REQF17 [Registro de Calibracoes]

Este requisito corresponde ao registro das calibragdes realizadas nos equipamentos
do laboratério. Inclui data da calibracdo, nome do calibrador, lote do calibrador, analito e

comentario.

Classificagdo: Essencial.

o REQF18 [Registro de Troca de Reagentes]

Este requisito corresponde ao registro de trocas de reagentes utilizados no
laboratério. Inclui data de implantacdo, data de validade, fabricante, lote, analito e

comentario.

Classificagdo: Essencial.
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o REQF19 [Registro de Nao-conformidades]

Este requisito corresponde ao registro das ndo-conformidades ocorridas durante as

rotinas analiticas. Inclui data, analito, descri¢do da ndo-conformidade e comentario.
Classificacao: Essencial.
o REQF20 [Registro de Manutencao]

Este requisito corresponde ao registro das manutengdes de equipamentos realizadas
durante as rotinas analiticas. Inclui data, descri¢do do equipamento, nome do fornecedor e do

técnico e parecer técnico.
Classificacdo: Desejavel.
o REQF21 [Geracao de Relatérios]

Este requisito corresponde a geracdo de relatérios que permitam visualizar

facilmente os dados carregados no sistema e imprimi-los. Os relatérios a serem gerados sdo:

o Graficos de Levey-Jennings;

o Tabela de dados didrios;

o Relagdo de analitos;

o Relacdo de materiais de controle;

o Relacgado de eventos, calibradores e reagentes;
o Relagdo de usudrios.

Classificagdo: Essencial.
o REQF22 [Classificacao dos Erros de Acordo com a Freqiiéncia]

O sistema devera classificar os erros ocorridos durante os testes da qualidade de
acordo com a freqiiéncia de ocorréncia em sistematicos ou aleatorios, de acordo com as regras
violadas. No caso de violacdo das regras 2, 4i5 € 10xm, 0s erros sdo classificados como
sistematicos, e no caso de violagdo das regras 1, 135 € Ry, 0s erros sdo classificados de

aleatorios.

Classificagdo: Essencial.
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o REQF23 [Classificacao dos Erros de Acordo com Gravidade]

O sistema devera classificar os erros ocorridos durante os testes da qualidade de
acordo com a gravidade do erro em mandatério ou alerta, de acordo com as regras violadas.
No caso de violacao das regras 135, R4 € 10xm, 0s erros sao classificados como mandatérios, e

no caso de violagao das regras 15, 255 € 415, 0s erros sao classificados como alerta.
Classificacao: Essencial.

o REQF24 [Indicacao de Violacao de Regra na Entrada de Dados Diarios e nos

Relatoérios]

N

Este requisito corresponde a necessidade de indicar a ocorréncia de violacdo de

regras nos relatérios gerados pelo sistema e durante a inser¢ao dos dados didrios.
Classificacao: Essencial.
o REQF2S5 [Relacao de Erros e Possiveis Causas]

O sistema deverd apresentar uma relacdo dos possiveis erros relacionados ao

processo analitico, e suas provaveis causas, a fim de auxiliar na corre¢cdo dos mesmos.
No caso de erros aleatérios as causas podem ser:

o Pipetagem errada ou inexata das amostras controle e dos padrdes;
o Ma homogeneizacdo da amostra controle;

o Vidraria suja;

o Método de pouca sensibilidade;

a Controle incorreto da temperatura;

a Falha no funcionamento dos equipamentos;

o Variacdo da voltagem.

No caso de erros sistematicos:

o Deterioragdo dos reagentes;
o Troca de soro controle;
0 Padroes ou calibradores deteriorados;

0 Valor incorreto da amostra controle;
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o Calibracdo ou recalibracio inexata;

o Reagentes mal preparados;

o Troca do lote dos reagentes;

o Temperaturas dos banhos-maria ndo controlados;
o Tempo das reacdes incorretos;

o Leitura em comprimento de ondas diferentes;

o Necessidade de calibracao.

Classificacdo: Desejavel.

o REQF26 [Registro de Informacoes de Rotina]

Este requisito corresponde ao registro de informagdes relacionadas a rotina do
laboratdrio, como: valores de temperatura da sala e de equipamentos como estufas, geladeiras,
banhos-marias, freezers e aparelhos. Inclui data, texto da informagdo de rotina, analito e

comentario.

Classificacao: Desejivel.

o REQF227 [Cruzamento de Informacoes]

No caso de verificacdo de erros, o sistema deverd relacionar os dados didrios com
outras informagdes registradas no sistema, incluindo troca de reagentes, calibra¢des, eventos,
informagdes de rotina e nao-conformidades, a fim de facilitar a identificacdo da origem do

problema.

Classificagdo: Desejavel.

o REQF28 [Utilitarios]

Este requisito corresponde a disponibilidade de utilitarios para facilitar a rotina do
laboratério, incluindo cdlculo de dilui¢des, conversao de unidades, cdlculo de média, desvio

padrao e coeficiente de variac@o, e uma calculadora bésica.

Classificagdo: Desejavel.
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o REQF29 [Cadastro de Usuario]

Este requisito corresponde ao cadastro de usudrio, onde deve constar o nome do

usudrio, tipo de acesso e senha.
Classificacao: Essencial.
o REQF30 [Cadastro de Empresa]

Este requisito corresponde ao cadastro de empresas fornecedoras de produtos e
servigos, tais como fabricantes de materiais de controle e equipamentos, onde deve constar o
CNPJ/CPF e nome da empresa, endereco, telefone, fax, e-mail, nome e registro do

responsavel técnico.
Classificacao: Essencial.
o REQF31 [Cadastro de Equipamento]

Este requisito corresponde ao cadastro de equipamentos utilizados no laboratério
para realizacdo das rotinas analiticas. Inclui: descricdo do equipamento, nome do fornecedor,

data de instalacdo e localizagao.

Classificagdo: Desejavel.

3.5.4 Requisitos Nao Funcionais do Sistema

A seguir, sdo apresentados os requisitos nao funcionais, que consistem nas restricoes

operacionais do software.
o REQNF1 [Icones para Acesso as Principais Funcdes]

O sistema deve apresentar, em sua tela principal, icones para acesso as principais

funcdes disponibilizadas pelo software, facilitando a operacdo do mesmo.

Classificagdo: Essencial.
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o REQNF2 [Copia de Seguranca]

Este requisito corresponde a possibilidade de realizar copia de seguranca dos dados

do sistema, assim como restauragdo da mesma.
Classificacao: Essencial.
o REQNF3 [Controle de acesso]

Este requisito corresponde a utilizagdo de mecanismo para restricdo de acesso ao

sistema por usudrio, utilizando esquema de autenticagdo por senha.
Classificacao: Essencial.
o REQNF4 [Execucao do Aplicativo e Banco de Dados na Mesma Maquina]

Este requisito se refere a possibilidade de executar o sistema como um todo em uma
Unica maquina, sendo que o aplicativo e o banco de dados do software deverdo executar

simultaneamente.
Classificacao: Essencial.
o REQNFS [Sistema Operacional Windows]

Este requisito indica a utilizacdo da plataforma Windows como sistema operacional

para execugdo deste sistema.
Classificagdo: Essencial.
o REQNFG6 [Restricao de Acesso a Funcoes de Administracao]

Este requisito corresponde a restricdo de acesso as func¢des de administracdo do

sistema aos usudrios com perfil de administrador.
Classificagdo: Essencial.
o REQNF7 [Utilizacao de Banco de Dados Relacional]

Este requisito corresponde a utilizacdo de um banco de dados relacional para

armazenamento das informacdes do sistema.
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Classificacao: Essencial.

3.6 Ambiente de desenvolvimento

Para desenvolvimento do aplicativo, estd sendo utilizado o ambiente de programacao
Delphi, da Borland Software Corporation. (SWAN, 1999). Esta escolha foi devido a grande
versatilidade e bom desempenho desta ferramenta, existéncia de grande nimero de
componentes e bibliotecas para desenvolvimento, qualidade visual da interface gréafica do
programa codificado e rapidez no desenvolvimento, além de ser adequada para
implementacdo orientada a objetos. Os conhecimentos do desenvolvedor na referida

linguagem de programag¢do também influenciaram na escolha da mesma.

As informagdes manipuladas pelo aplicativo estdo sendo armazenadas em um banco
de dados (BD) Firebird. A selecao deste banco de dados foi baseada principalmente na
necessidade de um software sem custos, a fim de ndo onerar o laboratério financeiramente.
Outros aspectos positivos do Firebird sdo sua facilidade de instalacdo e manutencdo,
exigéncia de baixa quantidade de recursos de hardware e boa integracdo com o Delphi.
Entretanto, outros sistemas de banco de dados open source podem ser utilizados, como
MySQL e PostgreSQL, ou ainda outros BD’s comerciais, de acordo com as preferéncias do

cliente, desde que existam alternativas de integracdo com Delphi.

N

Quanto a plataforma de hardware para o sistema, estd prevista a utilizacdo dos
microcomputadores PC que existem atualmente no laboratério, a fim de minimizar os

investimentos na aquisicao de equipamentos. A configuracdo minima prevista é:

0 Processador Pentium 3 1GHz
o 256 MB memoéria RAM
o Adaptador de video 800x600

Caso seja desejada a utilizacdo do sistema em diversos terminais no laboratério, é
necessdria a existéncia de infra-estrutura de rede IP interligando os diversos computadores.
3.7 Casos de Uso

Um caso de uso é a descricdo de um conjunto de agdes que especificam o

comportamento de um sistema, para produzir um resultado para um ator, sem ser necessario
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especificar como esse comportamento ¢ implementado. Os casos de uso fornecem uma
compreensdo comum entre os projetistas, desenvolvedores, usudrios finais e especialistas do

dominio. (BOOCH; RUMBAUGH; JACOBSON, 2000).

3.7.1 Diagrama de Casos de Uso

O diagrama de caso de uso apresenta uma visualizacdo de fécil entendimento das
interacdes entre os tipos de usudrios e o sistema. O sistema proposto apresenta como atores
trés tipos de usudrios: restrito, padrao e master. O usudrio restrito possui permissao apenas
para visualizar os relatérios disponibilizados pelo sistema. O usudrio padrdo acessa, além dos
relatérios, funcdes de dados didrios e consulta de multi-regras. O usudrio master acessa todas
as funcionalidades oferecidas pelo sistema, sendo este o tnico habilitado para acessar fung¢des

de manuten¢do do sistema.

A seguir € apresentado o diagrama de casos de uso para o sistema.

Usuario Padrao Usuario Restrito

/<>\

Consulta Regras < >

Gestdo de Dados Diarios Gestao de Relatérios

C D OO
Gestdo de Especialidadesde o — ) —— Gedé&o de Usuarios
Analitos .

<—f—> _— Usuario Master —\ < ’*’>
|

Gedéo de Eventos \

Gestao de Equipamentos < > Gestao Analitos

Gestdo de Materiais de Controle

Gerenciar Cadastro de Empresas

Figura 3.29 — Diagrama de Casos de Uso do Sistema
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3.7.2 Casos de Uso Extendidos

A relacdo de casos de uso extendidos € apresentada a seguir. Estes descrevem

detalhadamente as interacdes entre 0s usudrios e o sistema proposto.

o Caso de Uso 1 - Gestao de Usuarios

Descricao: Realizacdo de cadastro dos usudrios autorizados no sistema, incluindo

suas permissoes e atribuigdes.

Requisitos Funcionais o REQF28 — Cadastro de Usudrio.

Requisitos Nao Funcionais | 5 REQNF3 — Controle de Acesso;

o REQNF6 - Restricdo de Acesso a Fungoes

Administrativas.

Atores o Usudrio master.

Pré-condicoes 0 Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.

Fluxo Principal 1. O usudrio master acessa a tela de gestdo de usudrios;

2. O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
2.1. Inclusdo;
2.2. Pesquisa;
2.3. Alteracgao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos 1. Inclusdo de usudrios no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de usuario;

1.2. Fornecer ao sistema os dados do novo usudrio: nome,
login, senha, tipo de acesso, analitos e equipamentos

atribuidos a este usuario;

1.3. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
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Pesquisa usudrio

2.1. O usudrio master deve informar o login ou nome do

usudrio a ser pesquisado;
2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;

2.3. O sistema apresenta os usudrios que atenderam os

critérios da consulta.
Alterac@o dos dados do usuério

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa usuério™;

3.2. Selecionar a opcdo de alteracdo de cadastro do

usuario;
3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.
Exclusdo de usuario

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa usuério™;
4.2. Selecionar a op¢ao de exclusao de usuério;

4.3. Confirmar a exclusio.

Tratamento de Excecoes

Inclusdo de usuarios no sistema

1.1. O sistema deve solicitar novo login, caso este ja esteja

€m uso por outro usudrio.
Exclusdo de usuario

2.1. Caso o usudrio a ser excluido tenha acesso master e
seja o Unico cadastrado no sistema com este tipo de

acesso, o sistema deverd impedir a exclusao;

2.2. Caso o usudrio a ser excluido seja o Gnico que possua
atribuicdo para inserir dados didrios a um determinado

controle ativo, o sistema deverd impedir a exclusao.
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Poés-condicoes

Q

O usudrio cadastrado possui permissdes para operar O

sistema de acordo com o tipo de acesso atribuido.

o Caso de Uso 2 — Gerenciar Cadastro de Empresas

Descricao: Realizacao de cadastro de empresas fornecedoras de produtos e servicos,

tais como fabricantes de materiais de controle e equipamentos.

Requisitos Funcionais

o REQF29 — Cadastro de Empresa.
Requisitos Nao Funcionais | 5 NA.
Atores 0 Usudrio master.
Pré-condicoes 0 Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.

Fluxo Principal

O usudrio master acessa a tela de cadastro de empresas;
O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
2.1. Inclusdo;

2.2. Pesquisa;

2.3. Alteracgao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de empresas no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de empresa;

1.2. Fornecer ao sistema os dados da nova empresa:
CNPJ/CPF, nome, endereco, telefone, fax, e-mail,

nome e registro do responsdvel técnico;
1.3. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
Pesquisa empresa

2.1. O usuario master deve informar o CNPJ/CPF ou nome

da empresa a ser pesquisada;
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2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;

2.3. O sistema apresenta as empresas que atenderam os

critérios da consulta.
Alteracao dos dados da empresa

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa empresa”;

3.2. Selecionar a opg¢do de alteracio de cadastro de

empresa;
3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.
Exclusdo de empresa

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa empresa”;
4.2. Selecionar a op¢ao de exclusao de empresa;

4.3. Confirmar a exclusio.

Tratamento de Excecoes

Inclusdo de empresas no sistema

1.1. O sistema deve solicitar novo CNPJ/CPF, caso este ja

esteja em uso por outro registro.
Exclusdo de empresa

2.1. O sistema deve verificar a inexisténcia de controles
ativos, que tenham sido fornecidos pelo fabricante que

se deseja excluir do cadastro.

Poés-condicoes

o O usudrio master poderd inserir no sistema materiais de
controle fornecidos pelo fabricante cadastrado, bem como
registrar eventos, calibra¢Oes, reagentes, manutencoes e

equipamentos.
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o Caso de Uso 3 — Gestao de Analitos

Descricao: Realizacdo de cadastro dos analitos utilizados pelo laboratério de

analises clinicas.

Requisitos Funcionais

REQFS5 - Selecao de Regras para Avaliagao;

REQF12 — Cadastro de Analito.

Requisitos Nao Funcionais

NA.

Atores

Usuadrio master.

Pré-condicoes

Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.

Fluxo Principal

O usuario master acessa a tela de cadastro de analitos;
O sistema apresenta as seguintes opc¢oes de subfluxos:
2.1. Inclusdo;

2.2. Pesquisa;

2.3. Alteracgao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de analito no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de analito;

1.2. Fornecer ao sistema os dados do novo analito: nome,
unidade de medida, casas decimais, quantidade de
niveis de controle e especialidade;

1.3. Atribuir regras de Westgard a este analito;
1.4. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
Pesquisa analito

2.1. O usuario master deve informar o nome do analito a

ser pesquisado;

2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;
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2.3. O sistema apresenta os analitos que atenderam os

critérios da consulta.
Alteracao dos dados do analito

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa analito”;
3.2. Selecionar a opg¢ao de alteragcao de cadastro de analito;
3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.
Exclusdo de analito

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa analito”;
4.2. Selecionar a op¢ao de exclusdo de analito;

4.3. Confirmar a exclusio.

Tratamento de Excecoes

Inclusio de analitos no sistema

1.1. O sistema deve solicitar novo nome, caso este ja esteja

€m uso por outro registro.
Exclusio de analitos

2.1. O sistema deve verificar a inexisténcia de controles
ativos associados ao analito que se deseja excluir do
cadastro.

Poés-condicoes

o O usudrio master poderd associar o analito cadastrado a

uma especialidade, a materiais de controle e
equipamentos, assim como selecionar regras de validacdo

para o analito.

o Caso de Uso 4 — Gestao de Especialidades de Analitos

Descricao: Realizacao de cadastro de especialidades de analitos para agrupé-los por

tipo de exame.
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Requisitos Funcionais

O

REQF13 — Agrupamento de Exames.

Requisitos Nao Funcionais

NA.

Atores

O

Usuadrio master.

Pré-condicoes

Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.

Fluxo Principal

O usudario master acessa a tela de cadastro de analitos;
O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
2.1. Inclusdo;

2.2. Pesquisa;

2.3. Alteracgao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de especialidades no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de especialidade;
1.2. Fornecer ao sistema o nome da nova especialidade;
1.3. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
Pesquisa especialidade

2.1. O wusudrio master deve informar o nome da

especialidade a ser pesquisada;
2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;

2.3. O sistema apresenta as especialidades que atenderam

os critérios da consulta.
Alteracao dos dados da especialidade

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a
partir do subfluxo “Pesquisa especialidade”;

3.2. Selecionar a op¢do de alteracio de cadastro de

especialidade;
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3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.
Exclusdo de especialidade

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa especialidade”;
4.2. Selecionar a op¢ao de exclusao de especialidade;

4.3. Confirmar a exclusdo.

Tratamento de Excecoes

Inclusdo de especialidades no sistema

1.1. O sistema deve solicitar novo nome, caso este ja esteja

€m uso por outro registro.
Exclusdo de especialidade

2.1. O sistema deve verificar a inexisténcia de analitos
associados a esta especialidade que se deseja excluir
do cadastro.

Poés-condicoes

o O usudrio master poderd associar analitos a especialidade
cadastrada.

o Caso de Uso 5 — Gestao de Materiais de Controle

Descricao: Realizacdo de cadastro dos materiais de controle utilizados no

laboratdrio, para realiza¢do dos testes da qualidade.

Requisitos Funcionais

o REQF7 — Média e Desvio Padrao do Fabricante;
o REQF14 — Cadastro de Material de Controle;

o REQFI15 — Associacdao do Material de Controle.

Requisitos Nao Funcionais

o NA.

Atores

0 Usudrio master.

Pré-condicoes

0 Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.
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Fluxo Principal

O usuario master acessa a tela de cadastro de material de

controle;

O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
2.1. Inclusdo;

2.2. Pesquisa;

2.3. Alteracgao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de material de controle no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de material de controle;

1.2. Fornecer ao sistema os dados do novo material de
controle: nome do produto, nome do fabricante, lote,

data da implantacao e data de validade;

1.3. Associar o material de controle a analitos, informando
a média e desvio padrio para cada nivel de analito;

1.4. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
Pesquisa material de controle

2.1. O usudrio master pode pesquisar o material de controle
informando ao sistema qualquer uma das seguintes
op¢oes: o nome do material, o nome do fabricante, o
lote, a data de implantacdo ou a data de validade do

produto;
2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;

2.3. O sistema apresenta os materiais de controle que

atenderam os critérios da consulta.
Alteracdo dos dados do material de controle

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo ‘“Pesquisa material de controle”;

3.2. Selecionar a op¢do de alteracio de cadastro de
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material de controle;
3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.
Exclusdo de material de controle

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa material de controle”;

4.2. Selecionar a opg¢do de exclusio de material de

controle;

4.3. Confirmar a exclusio.

Tratamento de Excecoes

Inclusdo e alteracao de material de controle no sistema

1.1. O niimero do lote ndo deve repetir para um mesmo

material de controle de um mesmo fabricante;

1.2. O sistema deve verificar se a data de implantacdo é
igual ou menor que a data atual, caso contrario

notificar o usudrio e solicitar nova data;

1.3. O sistema deve verificar se a data de validade € maior
que a data atual, caso contrdrio notificar o usudrio e

solicitar nova data.
Exclusio de material de controle

2.1. Nao é possivel excluir o material de controle que

esteja ativo;

2.2. Ndo é possivel excluir o material de controle que

esteja associado a um analito.

Poés-condicoes

o O material estd disponivel para utilizagdo em testes da

qualidade.

o Caso de Uso 6 — Gestao de Eventos

Descricao: Realizacdo de cadastro dos eventos relevantes as rotinas analiticas do

laboratorio.
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Requisitos Funcionais

REQF16 — Registro de Eventos;

REQF17 — Registro de Calibracdes;
REQF18 — Registro Troca de Reagentes;
REQF19 — Registro de Nao-Conformidades;
REQF20 — Registro de Manuteng¢ao;
REQF21 — Geracao de Relatérios;

REQF22 - Classificacdo de Erros de Acordo com a

Freqiiéncia;

REQF23 — Classificagdo de Erros de Acordo com a
Gravidade.

Requisitos Nao Funcionais

NA.

Atores

Usuadrio master.

Pré-condicoes

Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.

Fluxo Principal

O usuario master acessa a tela de cadastro de eventos;
O usudrio escolhe o tipo de evento;

O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
3.1. Incluséo;

3.2. Pesquisa;

3.3. Alteragao;

3.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de eventos no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de eventos;

1.2. Fornecer ao sistema os dados do novo evento de
acordo com o tipo selecionado: descricdo do evento,

data, nome do fabricante, lote, data da implantacio e
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data de validade, analito, equipamento, técnico e

observacao;
1.3. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
2. Pesquisa evento

2.1. O usudrio master pode pesquisar o evento, de acordo
com o tipo selecionado, informando ao sistema
qualquer uma das seguintes opg¢des: descricdo do
evento, o nome do fabricante, analito, equipamento, o
lote, a data de implantacdo ou a data de validade do

produto;
2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;

2.3. O sistema apresenta os eventos que atenderam os

critérios da consulta.
3. Alteracdo dos dados do evento

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a
partir do subfluxo “Pesquisa evento”;

3.2. Selecionar a opg¢ao de alteragcdo de cadastro de evento;
3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.

4. Exclusdo de evento

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa evento”;
4.2. Selecionar a opg¢ao de exclusao de evento;

4.3. Confirmar a exclusio.

Tratamento de Excecoes o NA.

Pés-condigdes o O evento estd disponivel para utilizacio em testes da

qualidade.
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o Caso de Uso 7 — Consulta Regras

Descricao: Realizacdo de consulta das multi-regras de Westgard utilizadas para

validac@o dos testes analiticos realizados diariamente para cada analito.

Requisitos Funcionais

o REQF4 — Interpretacdo Multi-regra de Westgard;

o REQF21 - Classificacdo de Erros de Acordo com a

Freqiiéncia;

o REQF22 - Classificagdo de Erros de Acordo com a
Gravidade;

o REQF24 — Relacdo de Erros e Possiveis Causas.

Requisitos Nao Funcionais

o NA.

Atores

0 Usuadrio Restrito, Usuario Padrdo e Usuario master.

Pré-condicoes

0 Um usudrio deve estar logado no sistema.

Fluxo Principal

1.

O usudrio acessa a tela de consulta de regras;

2. O sistema apresenta o subfluxo pesquisa regra.

Subfluxos

1.

Pesquisa regra

1.1. O usudrio deve informar a descri¢do ou a classificagao

da regra a ser pesquisada;
1.2. A opcao “Pesquisa” deve ser selecionada;

1.3. O sistema apresenta as regras que atendem os critérios

da consulta.

Tratamento de Excecoes

o NA.

Poés-condicoes

o NA.

a Caso de Uso 8 — Gestao de Equipamentos

Descricao: Realizacdo de cadastro dos equipamentos de andlise utilizados pelo

laboratorio.




81

Requisitos Funcionais

o REQF31 — Cadastro de Equipamento.
Requisitos Nao Funcionais | 5 NA.
Atores o Usudrio master.
Pré-condigoes 0 Um usudrio com perfil master deve estar logado no

sistema.

Fluxo Principal

O usudrio master acessa a tela de cadastro de equipamento;
O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:

2.1. Inclusdo;

2.2. Pesquisa;

2.3. Alteragao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de equipamento no sistema

1.1. O usudrio master deve selecionar a op¢ao de inclusao

de equipamento;

1.2. Fornecer ao sistema os dados do novo equipamento:
descricdo, localizagdo, data de instalacio e nome do

fornecedor;
1.3. Definir os analitos que este equipamento ird testar;
1.4. Atribuir os usudrios que irdo operar este equipamento;
1.5. Selecionar a opg¢ao “Salvar”.
Pesquisa equipamento

2.1. O usudrio master pode pesquisar o equipamento
informando ao sistema a descri¢do, a localiza¢do ou o

fornecedor do equipamento;
2.2. A opciao “Pesquisa” deve ser selecionada;

2.3. O sistema apresenta os equipamentos que atenderam

os critérios da consulta.
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Alteracao dos dados do equipamento

3.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa equipamento”;

3.2. Selecionar a op¢do de alteracio de cadastro de

equipamento;
3.3. Alterar os dados necessarios;
3.4. Salvar as alteragdes.
Exclusdo de equipamento

4.1. O usudrio master deve selecionar um registro obtido a

partir do subfluxo “Pesquisa equipamento”;
4.2. Selecionar a op¢ao de exclusao de equipamento;

4.3. Confirmar a exclusio.

Tratamento de Excecoes

Exclusdo de equipamento

1.1. Nao deve existir analito associado a este equipamento.

Pés-condicoes

A partir do cadastro do equipamento € possivel utilizar o

mesmo nas rotinas analiticas do laboratorio.

o Caso de Uso 9 — Gestao de Dados Diarios

Descric¢ao: Realizacdo de registro dos dados didrios, relativos aos testes da qualidade

de cada analito.

Requisitos Funcionais

REQFI - Griéfico de Levey-Jennings;

REQF2 - Atualizacdo do Gréfico de Levey-Jennings;
REQEF3 - Indicacdo de Violagao de Regra no Grifico;
REQF8 — Calculo da Média e Desvio Padrio;

REQF9 — Substituicdo da Média e Desvio Padrio;
REQF10 — Insercdo de Dados Didrios;

REQF11 — Tabela de Dados Diarios;
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o REQF24 - Indicacdo de Violagdo de Regra na Entrada de
Dados Didrios e nos Relatorios.
Requisitos Nao Funcionais | 5 NA.
Atores 0 Usuério Padrio e Usuario Master.
Pré-condigoes 0 Um usudrio deve estar logado no sistema.

Fluxo Principal

O usudrio deve acessar a tela de insercao de dados didrios;
O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
2.1. Inclusdo;

2.2. Pesquisa;

2.3. Alteracgao;

2.4. Exclusio.

Subfluxos

Inclusdo de dados diarios
1.1. Selecionar o analito para o teste da qualidade;

1.2. Inserir data do teste e valor do dado didrio no campo

relativo ao nivel de controle em questao;
1.3. Selecionar a op¢ao de salvar os dados didrios;

1.4. O sistema deve verificar se o valor fornecido gera
alguma violacdo das regras selecionadas para este

analito;

1.4.1. Caso ocorra violacdo, o sistema deve gerar um
alerta para o usudrio indicando esta ocorréncia e
solicitando confirmacdo do valor do dado
inserido;

1.5. O sistema deve calcular a média e desvio padriao dos

dados de controle a cada insercao de dado didrio;

1.6. Na 21° inser¢do de dado didrio, o sistema deve
solicitar ao usudrio se o0 mesmo deseja manter o valor

de média e desvio padrdo fornecidos pelo fabricante
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1.7.

1.8.

ou se deseja utilizar os valores calculados pelo

sistema;

O sistema deve apresentar um relatério em forma de
grafico de controle de Levey-Jennings, o qual deve ser
atualizado a cada novo valor inserido, conforme

descrito no Caso de Uso 10;

O sistema deve gerar um relatério em forma de tabela,

conforme descrito no Caso de Uso 10.

Pesquisa de dados didrios

2.1.

2.2.

O usudrio deve informar o analito e o periodo dos

dados didrios a serem pesquisados;

O subfluxo Relatério Tabela de Dados Diarios do

Caso de Uso 10 sera executado.

Alteracao de dados didrios

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Localizar o dado didrio a ser editado a partir do
relatério de tabela de dados diarios, selecionando o
analito e a data;

Alterar o valor do dado didrio para o nivel desejado;
Escolher a opcao de salvar os dados didrios alterados;

Caso ocorra violagdo, o sistema deve gerar um alerta
para o usudrio indicando esta ocorréncia e solicitando

confirmacdo do valor do dado inserido;

O sistema deve calcular a média e desvio padrdo dos
dados de controle com o valor de dado diario alterado;

Na 21° insercdo de dado didrio, o sistema deve
solicitar ao usudrio se o mesmo deseja manter o valor
de média e desvio padrdao fornecidos pelo fabricante
ou se deseja utilizar os valores calculados pelo

sistema;

O sistema deve apresentar um relatério em forma de
grafico de controle de Levey-Jennings, atualizado com
o valor editado, conforme descrito no Caso de Uso 10;
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3.8.

O sistema deve gerar um relatério em forma de tabela,

conforme descrito no Caso de Uso 10.

Exclusio de dados diarios

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Localizar o dado didrio a ser excluido a partir do
relatério de tabela de dados diarios, selecionando o

analito e a data;
Excluir o valor do dado diario para o nivel desejado;

O sistema deve calcular a média e desvio padrdo dos

dados de controle a partir dos dados didrios existentes;

O sistema deve apresentar um relatério em forma de
grafico de controle de Levey-Jennings, atualizado sem
o valor excluido, conforme descrito no Caso de Uso
10;

O sistema deve gerar um relatério em forma de tabela,

conforme descrito no Caso de Uso 10.

Tratamento de Excecoes

o NA.

Poés-condicoes

o A partir da insercio dos dados didrios, € possivel

visualizar tabelas e gréaficos de Levey-Jenings com

indicacdes de violagdes de regras de Westgard, eventos e

observagdes do operador, ocorridos em um determinado

periodo.

o Caso de Uso 10 — Gestao de Relatorios

Descricao: Geracao de relatorios referentes aos dados registrados no sistema.

Requisitos Funcionais

o REQFI - Grifico de Levey-Jennings;

Q

Q

O

O

REQF6 — Descri¢ao das Multi-regra de Westgard;

REQF11 — Tabela de Dados Diarios;

REQF12 — Cadastro de Analitos;

REQF13 — Agrupamento de Exames;
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REQF14 — Cadastro de Material de Controle;
REQF16 — Registro de Eventos;

REQF17 — Registro de Calibracdes;
REQF18 — Registro de Troca de Reagentes;
REQF19 — Registro de Nao-conformidades;
REQF20 — Registro de Manuteng¢ao;
REQF21 — Geracao de Relatérios;

REQF22 - Classificagdo dos Erros de Acordo com a

Freqiiéncia;

REQF23 - Classificagdo dos Erros de Acordo com a
Gravidade;

REQF25 — Relacao de Erros e Possiveis Causas;
REQF29 — Cadastro de Usuério;
REQF30 — Cadastro de Empresa;

REQF31 — Cadastro de Equipamento.

Requisitos Nao Funcionais

NA.

Atores

Usuario Restrito, Usudrio Padrio e Usuario Master.

Pré-condicoes

Um usudrio deve estar logado no sistema.

Fluxo Principal

O usuario deve acessar a tela de relatorios;

O sistema apresenta as seguintes opcoes de subfluxos:
2.1. Relatério Gréfico de Levey-Jenings;

2.2. Relatério de Regras;

2.3. Relatério Tabela de Dados Didrios;

2.4. Relatério de Analitos;

2.5. Relatorio de Especialidades de Exames;




87

2.6. Relatério de Materiais de Controle;
2.7. Relatério de Eventos;

2.8. Relatorio de Classificagao de Erros;
2.9. Relatério de Usudrios;

2.10. Relatério de Empresas;

2.11. Relatério de Equipamentos.

Subfluxos

Relatério Grafico de Levey-Jenings

1.1. Selecionar o analito para apresentacdo do Grafico de

Levey-Jenings;

1.2. O sistema ird apresentar o grafico para os ultimos 30
dias de dados, indicando as violacdes de regras e

eventos ocorridos nas datas indicadas;

1.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatério.
Relatério de Regras

2.1. O sistema apresenta as Regras utilizadas na andlise dos
dados diarios;

2.2. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatorio.
Relatorio Tabela de dados diarios

3.1. Selecionar o analito e o periodo para apresentacdo da

tabela de dados diarios;

3.2. O sistema ird apresentar a tabela com todos os dados
didrios inseridos no periodo desejado para o analito
selecionado, indicando as violacdes de regras e

eventos ocorridos;

3.3. O usudrio poderd alterar os dados didrios inseridos,
executando o subfluxo Alteracdo de dados didrios do
Caso de Uso 9;
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3.4. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatdrio.
Relatério de Analitos
4.1. Selecionar os Analitos para exibicdo do relatorio;

4.2. O sistema ird apresentar o relatério com os analitos
selecionados e seus respectivos materiais de controle

associados a cada nivel de controle;

4.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatdrio.
Relatério de Especialidades de Exames

5.1. Selecionar as Especialidades de exames para exibi¢ao

do relatério;

5.2. 0 sistema ird apresentar o relatério com as
Especialidades selecionadas e seus respectivos

analitos;

5.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatorio.
Relatorio de Materiais de Controle

6.1. Selecionar os Materiais de Controle para exibi¢do do
relatério, a partir dos campos nome, lote, data de

validade, data de implantacao ou fabricante;

6.2. O sistema ird apresentar o relatério com os Materiais
de Controle que atendem os critérios de selecdo e os
analitos associados a cada nivel de controle;

6.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatorio.
Relatorio de Eventos

7.1. Selecionar o tipo de evento e periodo de ocorréncia

para exibi¢do do relatério;

7.2. O sistema ird apresentar o relatério com os eventos
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registrados no periodo informado;

7.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatorio.

8. Relatorio de Classificagdo de Erros

8.1. O sistema ird apresentar o relatério com os Tipos de
Erros registrados;

8.2. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatorio.

9. Relatoério de Usuarios

9.1. Selecionar os Usudrios para exibicdo do relatério, a

partir dos campos nome ou tipo de acesso;

9.2. O sistema ird apresentar o relatério com os Usudrios

que atendem os critérios de selecao;

9.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatdrio.
10. Relatério de Empresas
10.1. Selecionar as empresas para exibi¢ao do relatorio;

10.2. O sistema ird apresentar o relatério com as empresas

selecionadas;

10.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatério.
11. Relatério de Equipamentos

11.1. Selecionar os Equipamentos para exibicdo do

relatorio;

11.2. O sistema ird apresentar o relatério com o0s

Equipamentos selecionados;

11.3. Selecionar a opg¢do sair, imprimir ou exportar o

relatorio.

Tratamento de Excecoes

o NA.
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Poés-condicoes o NA.

3.8 Diagrama de Classes

Classes sdo os principais blocos de constru¢do de um sistema orientado a objetos.
Elas descrevem um conjunto de objetos que compartilham os mesmos atributos, operacgoes,

relacionamentos e semantica.

Os diagramas de classes sdo os diagramas mais freqiientemente utilizados na
modelagem de sistemas orientados a objetos, sendo que apresentam um conjunto de classes,
interfaces e colaboragdes e seus relacionamentos. Trata-se de uma estrutura légica que
representa uma visao estdtica do projeto, oferecendo suporte para os requisitos funcionais de

um sistema. (BOOCH; RUMBAUGH; JACOBSON, 2000).

A seguir € apresentado o Diagrama de Classes completo do sistema proposto.
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Figura 3.30 — Diagrama de Classes do Sistema

3.9 Diagramas de Seqiiéncias

Diagramas de seqiiéncia sdo utilizados na UML para a modelagem dos aspectos

dindmicos do sistema. Estes diagramas enfatizam o comportamento dos objetos de um

sistema, incluindo operacdes, interagdes, colaboragdes e seqiiéncia temporal de mensagens.

Os diagramas de seqii€éncia do sistema sdo apresentados a seguir.
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Figura 3.31 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestao de Usudrios
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Figura 3.35 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestdao de Materiais de Controle
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Figura 3.36 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestao de Eventos
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Figura 3.38 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestdao de Equipamentos
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Figura 3.40 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestdo de Relatérios (Analitos)
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- . Dado Didrio - Grafico :Tasel!alD ado :Exenb _Erro _Bancode
ano M
| | | | | | |
‘ Pesquisa( ) ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
‘ : | BuscaBD() | | | |
Gera( ) ‘ ‘ ‘ ‘ /u
T | | | | |
Pesquisa( ) ‘ | | BuscaBD() | | |
Gerd ) ‘ ‘ ‘ ‘ /U
| > | | |
I | | | | |
T | | | | | |
‘ ‘ Pesquisa( ) ‘ \ ‘ Busca BD( ) ‘ ‘
| ‘ | L | g
| | | | |
T | | | | | |
| | | Pesquisa() | | | Busca BD() |
| | | | L
| | | |
T | | | | |
| | | | |
| | | | |

Figura 3.41 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestdo de Relatdrios (Dados Didrios)
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. Usurio Resirito Usuario _~ Empresa Equipamento Banco de
Dados
| | | | ‘
| Pesquisa() | | | ‘
| ‘ | BuscaBD() | |
t ‘ ‘ /U
| | |
T | P i | | |
| e gy uisa( ) | BuscaBD() | |
‘ L | U
| | |
| | Pesaui() ' guscaBD() |
| | Hﬁ
| | |
T | | |
| |
| |

Figura 3.42 — Diagrama de Seqiiéncia — Gestdo de Relatdrios (Cadastros)

3.10 Diagrama de Componentes

Um diagrama de componentes tem como propdsito exibir as organizacdes e
dependéncias entre componentes € modelar a visdo de implementacdo dos mddulos de

software de um sistema e seus relacionamentos. (FURLAN, 1998).

Componente
de Negobcio

| N

| \
DataBase Interface

Figura 3.43 — Diagrama de Componentes
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3.11 Analise de Dados do Sistema

O processo analitico de um laboratério clinico gera uma grande quantidade de
informagdes relacionadas ao controle interno da qualidade, as quais podem ser classificadas

em dados de cadastro e dados de controle da qualidade.

A partir do cadastramento dos dados no sistema serd possivel monitorar os resultados
dos testes da qualidade realizados no laboratério de forma automatizada. Estes cadastros
registram informacgdes indispensdveis para a realizagdo do controle interno da qualidade,
como analitos e materiais de controle utilizados para execucdo dos testes. Os dados de
controle da qualidade sdo compostos pelos resultados dos testes da qualidade e pelos fatores

que influenciaram os resultados, tais como dados didrios, eventos e violagdes de regras.

A modelagem dos dados do sistema foi realizada utilizando-se o diagrama Entidade-
Relacionamento, o qual apresenta a estruturagao das tabelas, seus atributos e relacionamentos
para armazenamento das informacgdes no banco de dados. A partir deste modelo foi possivel
gerar o diciondrio de dados do sistema, contendo as defini¢des conceituais das tabelas e dos

campos das mesmas.

A figura a seguir apresenta o Modelo Entidade-Relacionamento do sistema:
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Analito_Equipamento > 7 dt
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Figura 3.44 — Modelo Entidade-Relacionamento do Sistema

No anexo 1 € apresentado o Modelo Entidade-Relacionamento completo, contendo

os atributos e tipos de dados de cada entidade. O anexo 2 traz o dicionario de dados do

sistema.
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3.12 Restricoes do Sistema

A seguir, sdo apresentadas as restricoes de negdcio e de sistema identificadas para
este projeto, a fim de garantir a consisténcia dos dados relativos ao processo analitico do

controle da qualidade no laboratério.

o Deve ser inserido um dado para cada nivel de controle de um analito;
o Devem ser informadas a data e hora da insercao dos dados;

o O mesmo nivel de controle de um analito ndo podera ser associado a mais de
um material de controle ativo;

o O sistema somente oferecerd a op¢ao alterar o valor da média e desvio padrao
calculados pelo sistema a partir da 21° andlise didria;

o O sistema permite a utilizacdo de no maximo trés niveis de controle por
analito;

o Apresentacio de graficos com até 30 valores de dados didrios por tela;
o E necessdrio existir o cadastro de pelo menos um usudrio master;
O Apenas o usudrio master tem permissao para realizar rotinas de manutengao;

0 O usudrio padrio tem permissao para visualizar as informagdes e inserir
dados diarios;

o O usudrio restrito apenas visualiza as informagdes;

o O tempo de armazenamento de dados é determinado pelo espago de
armazenamento disponibilizado;

o Os cadastros somente serdo concluidos se todos os campos obrigatdrios
estiverem preenchidos;

0 Nao serd permitida a entrada de dados didrios com data maior que a atual;

o Cada material de controle estd associado a um dnico nivel por analito;

0 Nao € permitida a entrada no sistema sem a identificacdo do usudrio e senha;
o O sistema ndo possui interface com equipamentos de andlise de amostras;

o O sistema foi desenhado para utilizacdo somente na plataforma Windows;

o Para a exclusao de algum item cadastrado no sistema, deve ser observado o
campo Tratamento das Exce¢des de cada caso de uso.



4 IMPLEMENTACAO DO SISTEMA

O protétipo do sistema foi construido a partir da modelagem orientada a objetos
juntamente com a modelagem dos dados. Este implementa um conjunto especifico de

requisitos considerados essenciais para a realizagdo dos testes da qualidade.

A constru¢do do protétipo do sistema foi realizada com a finalidade de avaliar a
adequacdo do projeto desenvolvido, corrigir possiveis falhas, complementar a modelagem,
demonstrar a viabilidade de implementacdo e validar o modelo Entidade-Relacionamento.
Este protdtipo estd sendo avaliado em conjunto com o grupo de Biomedicina da Feevale, onde
questdes como interface, funcionalidade e usabilidade implementadas estdo sendo analisadas,
bem como se estdo alinhadas ao negdcio e se atendem as especificagdes dos requisitos,

possibilitando encontrar e solucionar eventuais problemas identificados no protétipo.

Funcionalidades especificadas para auxiliar na andlise dos resultados dos testes da
qualidade, para restricao de acesso ao sistema e para cadastros auxiliares, constituem recursos
que ndo influenciam diretamente no processo de controle interno da qualidade, e por este

motivo ndo foram implementadas no protétipo.
O protétipo do sistema implementa os seguintes casos de uso:

0 Gestao de Analitos;
0 Gestdo de Especialidades de Analitos;
0 Gestao de Materiais de Controle;

o Gestao de Dados Diarios.
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4.1 Protétipo do Sistema

O protétipo do sistema projetado para o controle interno da qualidade em
laboratérios de analises clinicas foi denominado BioLab QC. Este foi desenvolvido
utilizando-se a linguagem de programacdo Delphi em conjunto com o SGBD (Sistema

Gerenciador de Banco de Dados) Firebird 1.5.

A seguir sdo apresentadas as telas que compde o protétipo do sistema BioLab QC e a

descricdo das mesmas.

A tela inicial do sistema, apresentada na figura 4.1, disponibiliza para o usudrio um
menu que permite acessar as telas de insercdo de dados didrios e manipulagdo de cadastros.
Estas mesmas telas podem ser acessadas através dos botdes de atalho, localizados na parte
superior esquerda. Além disso, € possivel selecionar um analito para visualizagdo de um

gréfico para cada nivel de controle.

L BioLab QC - Sistema para Controle Interno da Qualidade em Laboratérios Clinicos i ]
Dados Didrios  Cadastros
"= Diaclos Didrios AGP - GLICOPROTEINA ACIDA
#  Analios I
iy ssiT ; ; . ] : : : ; : :
@ Mateiiais de Contiole . P S JANE W i : —A : QUALITROL 1 PROTENAS
C Analita <-> Matenial 457 I I ;\ ¥ I LU ’I AN , I A I “"I —m i nrd
40 : : : : . : :
Selegio de Analitos | 351 1 [ E v o T a1/2007 16:57 1:25 Rieds
-~ BIOQUIMICA andl o A : ' ' ' ' : : - ;
£ HEMATOLOGI P E \J ; '
- COLESTEROL T T T T T T T T i T T T
. COLESTEROL HOL 10MO12M0 1S40 18A0  21M0  24M0  27M0 3040 0241 0SM1 OEA1 10M1
-~ COLESTEROL LDL
- CREATININA,
- GLICOSE 1804 ; ; : ; ; : E E E i QUALITROL 2 PROTEINAS
- TRIGLICERIDIOS : —vim 144 D 145
= IMUNOLOGIS, 180
™ 5P - GLICOPROTE [EEPREE
- COMPLEMENTO C3 ; ;
- 1GA - IMUNOGLOBIN - 120+ i "l.i ’
- MICROBIOLOGIA ool _V . . . . . . . . .
10M0 13M0 1BAD 19M0  22M0 2540 2BA0  F1A0 03M1  0BA1 091

Figura 4.1 — Tela Inicial do Sistema

Os graficos permitem visualizar a corrida analitica e a ocorréncia de violagdes das

multi-regras de Westgard. Os pontos verdes indicam que o dado didrio estd dentro de
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controle, enquanto que os vermelhos representam dados didrios fora de controle, ou seja,
houve violagao das multi-regras. Isto alerta ao técnico que ocorreu uma nao-conformidade no
processo analitico, a qual deve ser solucionada. Os dados relativos a data e hora do teste,
assim como as regras que foram violadas, sdo apresentadas ao usudrio quando o mesmo
posiciona o mouse sobre um ponto no grafico. O material de controle utilizado, a média e

desvio padrao fornecidos pelo fabricante do material sao mostrados na legenda.

O cadastro de especialidades e de analitos foram implementados na tela Cadastro de
Analitos, conforme figura 4.2. Esta possui uma caixa de selecio para a escolha da
especialidade de analito, filtrando os analitos vinculados a mesma. As informagdes referentes
aos analitos filtrados sdo mostradas em forma de tabela, incluindo nome, unidade de medida,
nimero de casas decimais, quantidade de niveis de controle, regras que devem ser testadas e
especialidade a que este pertence. Existem botdes para insercdo, alteracdo e exclusdo de
especialidades e analitos. Ha ainda o botdo Associar Material, o qual acessa a tela Associagcdo

de Analitos aos Materiais de Controle, o que facilita a navega¢do no programa.

X Biolab QC - Analitos =10l x|

Cadastro de Analitos

— Ezpecialidades de Analitoz

Ezpecialidade j . 1 Criar '_',-J E wcluir

[ '1 Editar

—Analito

Analito I [Inidade I ECIITIEIISI NIVEISI ulti-Regras I specialidade I
AGP-GLICOPROTENAACIDA | moid | 0 [ 2 [1:3s12s IMUNOLOGIA

COLESTEROL mg.-"dl 1] K] 132120 22: Fide 475 100 20f 222 7T HEMATOLOGIA,
COLESTEROL HOL rng/dl 1] K] 132120 22: Fide 475 100 20f 222 7T HEMATOLOGIA,
COLESTEROL LDL g/ dl 1] K] 132 122 22: Fide 475 100 20f2:2: 7T HEMATOLOGIA,
COMPLEMEMTO C3 mg/dl 1] 2 132 1 2: 22: Fide 415 100 20f3:22 7T IMUNOLOGIA
CREATIMIMA mgdl 2 3 1:3: 122 22: Fide 475 100 20f2:2: 7T HEMATOLOGIA,
GLICOSE i/ dl 1] 3 132122 22: Rede 75 10w 20f 222 7T HEMATOLOGIA,
[Ga - IMUMOGLOBIMA A g/ dl 1] 2 132120 222 Rode 475 100 20f2:2: 7T IMUMOLOGIA
TRAMSFERRIMA rng/dl 1] 2 132120 222 Rode 475 100 20f2:2: 7T IMUMOLOGIA
TRIGLICERIDIOS rng/dl 1] K] 132120 22: Fide 475 100 20f 222 7T HEMATOLOGIA,
; 1 Criar |'1 Editar '_','J E scluir
ovil I

Figura 4.2 — Tela Cadastro de Analitos

A tela para criacdo ou edi¢do de um analito, mostrada na figura 4.3, é visualizada ao

clicar no botao Criar ou Editar do grupo analitos, respectivamente. Nesta deve-se informar o
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nome, a unidade de medida, o nimero de casas decimais, a quantidade de niveis de controle e
as regras que devem ser testadas para o analito a ser criado ou alterado, e o tipo de

especialidade ao qual o mesmo pertence.

L BioLab QC - Analitos 10| =]

Analita |EE|LESTEHEIL

Uridade  [mg/d |
Decimais ID E] M iveis |3 ZI
MuliRegraz

W 13 | 225 v &1z | 2of22:
W 1:2s | Rds [ 10z v 7T

Especialidade [HEMATOLOGIA d|

] Salvar |

Figura 4.3 — Tela Inclusdo e Alteracdo de Analitos

Na tela de cadastro de material de controle é possivel criar, editar e excluir um
material, de acordo com a figura 4.4. Para criar um novo registro ou editar algum selecionado,
o usudrio deve informar o nome do produto e do fabricante, o lote e datas de implantacdo e
validade do material. Esta tela também possui uma lista onde s@o apresentados os materiais
cadastrados e seus respectivos lotes. Possui ainda um botdo de atalho para a tela Associacdo

de Analitos aos Materiais de Controle, facilitando a navegacao entre as telas.

L BioLab QC - Materiais de Controle -0l x|
Cadastro de Materiais de Controle
—['ados da Material de Contrale —Lizta de M atenaiz de Controle
b ate
Maorne da Produta IE!Ll.-'-‘-.LlTFEDL'I PROTEIMAS UALITROL 1 PROTEIN,
e |EIIIIZIE QUALITROL 1H
QUALITROL 2 PROTEINAS B005
Fabricante [L4BTEST DIAGNOSTICA S.4
Implantago | 3102007 =l
Walidade | 311272008 =l
e | 2 Edbr | 2] Evei |
[« | i
. BEzociar .
St gt +/ Salr

Figura 4.4 — Tela Cadastro de Materiais de Controle
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A figura 4.5 apresenta a tela Associacdo de Analitos aos Materiais de Controle, a
partir da qual € possivel criar, editar ou excluir uma associacdo entre um material de controle
e um nivel de analito. Nesta, € disponibilizada a op¢ao de filtro por analitos ou por materiais
de controle. Ao optar por materiais de controle, o usudrio devera selecionar um dos materiais
disponiveis na caixa de sele¢do, o que resultard no preenchimento de uma tabela com todos os
analitos associados a este material de controle. De forma similar, ao optar por analitos, serd

exibida a lista de materiais relacionados a este analito.

L BioLab OC - Niveis de Controle de Analitos _ (O] x]

— Yizualizar
& Analitos " hateriaiz de Controle

Material
QUALITROL 1 PROTEINAS | LOTE: |
QUALITROL 2 PROTEINAS | LOTE: G005 |

2 144

145

L BioLab OC - Niveis de Controle de Analitos H =] B3

Associacdo de Analitos aos Materiais de Controle ‘
— Wizualizar
£ Analitos & bdateriais de Controle ‘ =LA TROL T PROTEINAS | LOTE: G005 BEd
Analito . Nivel Média
A GLIT JTEIr . | |
COMPLEMENTO C3 1 83
o o E G 1GA - IMUNOGLOBINA A 1 103
| 9 Crlar | |54 Editar | ol Exeluir l
Cadastrar v Cadastrar o
Analita & fdaterial il ”

Figura 4.5 — Tela Associagdo de Analitos aos Materiais de Controle

Ao clicar no botao Criar da tela Associacdo de Analitos aos Materiais de Controle,
uma nova janela € disponibilizada, na qual o usudrio pode inserir os dados da nova
associagdo, conforme figura 4.6. Para este cadastro devem ser fornecidas informagdes de nivel

de controle do analito, média e desvio padrdo do fabricante do material de controle e se este

material esta ativo.



4 BioLab QC - Associacdo de Niveis de Analitos
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=l01x]

Associagdo ao Analito
AGP - GLICOPROTEINA ACIDA

Nivel

Média Desvio Padréao | Ativo?

[

QUALITROL THILOTE: 5001
QUALITROL 2PROTEIMAS [LOTE: 6005

QUALITROL 1 PROTEINAS | LOTE: 6005

=101 x|

Associagdo ao Material

Nivel Média

Desvio Padrao | Ativo?

COLESTEROL
COLESTEROL HDL
COLESTEROL LDL
COMPLEMENTO C3
CREATINIMA,
GLICOSE

1G& - IMUMOGLOBIMA &

0Kk | X Cancelar

Figura 4.6 — Tela Nova Associacdo de Analitos ao Material de Controle

A tela Dados Didrios, exibida na figura 4.7, permite inserir os resultados dos testes

do controle da qualidade de um analito, bem como alterar e excluir as informacdes ja

armazenadas. Para isto, o usudrio deve selecionar o analito, a data e a hora do teste da

qualidade, preencher os respectivos niveis de controle com os valores obtidos nos testes e

inserir algum comentdrio relevante a corrida analitica. Na mesma tela é mostrada a tabela de

dados didrios, contendo data, hora, valor do teste para cada nivel de controle, relacdao de

regras que foram violadas nos testes para cada nivel de controle e os comentdrios inseridos

pelo usudrio. Ainda sdo mostrados os dados dos materiais de controle ativos para cada nivel

do analito, incluindo média e desvio padrdo do fabricante e calculados a partir dos dados

inseridos.
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X BioLab QC - Dados Diérios =1O] x|
Dados Diarios

— Inclus@o de Dados Diarios - Teste da Qualidade

Bnalite [AGP - GLICOPROTEINA | Mivel 1: | 0 @] OUALITROL 1 PROTEINAS L Salvar |

Data  |11/11/2007 i Mivel | 0 @] OUALITROL 2 PROTEINAS py—

Hora  [20:23:58 = Nivel 3: & 4|

Comentario I

Data IHora |E!UALITF|DL1 PROTEINAS:| QUALITROL 2 PROTEINAS |F|egra M1 IFlegraN2|F|egra N3|Comentérios 2|

30/10/2007 17.0751 | 46 162

3110/2007 165713 405 127

141142007 165713 405 129

2M11/2007 165713 406 128

3M11/2007 165713 40,7 129 413

441172007 165713 40,8 132

BA1/2007 165713 40,9 133

6/11/2007 165713 42 134

7M11/2007 165713 54 114 13 7T |12

8/11/2007 165713 32 125 1:25 Fids

941142007 165713 |41 136 10x

10/11/2007 16:57.13 |45 140 10x

01/

17:60:58 |4

Dados dos Materiaiz de Controle Ativos

Média Fabricante: DF Fabricante: Média Calculada: DF Calculado:

) |_ﬁ‘ E ditar
Nivel 1: 41 4 42 3757575757576 6,39017949195435 4|
Nivel 2: 144 145 139,848434342485  16,9376832053552 = Bl |
Mivel 3: 0 i} 0 0 —

 OK

Figura 4.7 — Tela Inser¢do de Dados Didrios

O protétipo do sistema BioLLab QC foi disponibilizado para testes e avaliacdo a
professora Dra. Rejane Giacomelli Tavares, do grupo de pesquisas do curso de Biomedicina
do Centro Universitario Feevale. O parecer e as sugestdes de melhorias levantados pelo grupo
servirdo de base para corre¢des e aperfeicoamento do software projetado, de forma que o
produto final esteja adequado as necessidades de utilizacdo para o controle interno da

qualidade do Laboratério de Biomedicina da Feevale.



CONCLUSAO

Um sistema de informagcdo pode ser considerado uma ferramenta de grande
importancia para os profissionais de biomedicina, visto que a aplicacio desta tem contribuido
para aprimorar a gestdao da qualidade dos laboratorios clinicos. Uma vez que estes laboratdrios
precisam oferecer garantia de qualidade na realizacdo dos exames, a fim de fornecer
diagndsticos precisos e, a partir destes, um tratamento adequado aos pacientes, os sistemas de
informacdo surgem como uma solu¢do que permite melhorar a qualidade dos servicos
prestados aos clientes, automatizando os processos e reduzindo o tempo de execugdo dos

mesmos e fornecendo maior agilidade e segurancga no acesso da informacao.

O controle interno de qualidade em laboratdrios clinicos monitora o desempenho do
processo analitico, garantindo a validade e a confiabilidade dos resultados dos exames
entregues aos pacientes. Este controle utiliza como principais ferramentas os gréficos de
Levey-Jennings e a interpretacdo multi-regras de Westgard, sendo que os sistemas de
informacdo colaboram na realizagdo de cdlculos matematicos e estatisticos, na customizagdo
de regras para verificagdo de erros e na visualizacdo rdpida dos resultados dos testes. Isto
possibilita uma interpretacio e andlise facilitada destes resultados, além de reduzir a
possibilidade de falhas humanas. Beneficios esperados pelo uso de um sistema de informagado
adequado sdo a melhora no controle da qualidade pela implementacdo de uma avaliagdo mais
complexa, que permite encontrar pequenas variacdes nos processos analiticos, e a facilidade

na localizacdo de erros, em fun¢io do cruzamento de informagdes relacionadas ao processo.

Atualmente o laboratério de andlises clinicas do curso de Biomedicina do Centro
Universitario Feevale ndo dispde de um sistema que permita a automatizagdo do processo de
controle interno da qualidade. Tendo em vista esta situagdo, foi proposto, especificado e
desenvolvido o projeto de um software para gestdo da qualidade interna em laboratérios de

pequeno e médio porte, alcancando o objetivo definido para este trabalho. Também foi
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implementado um protétipo do sistema especificado e submetido para avaliacdo ao grupo de

Biomedicina da Feevale.

O desenvolvimento deste projeto, baseado em um estudo de caso em parceria com
este grupo, foi iniciado com a especificacdo dos requisitos. Estes foram obtidos através de
uma pesquisa sobre o funcionamento, regulamentacao técnica e controle interno da qualidade
em laboratdrios clinicos; reunides e entrevistas com profissionais da 4rea; visitas a
laboratdrios; e avaliagdo dos recursos de softwares comerciais. A seguir, foram executadas as
etapas de andlise e modelagem de um sistema de informacdo que atenda os requisitos
levantados. Para isso utilizou-se a linguagem UML e o processo de desenvolvimento RUP, o

que gerou uma especificacdo e documentagdo para construir um sistema orientado a objetos.

A elaboracdo do Modelo Entidade-Relacionamento permitiu visualizar como as
informagdes utilizadas pelo sistema estdo estruturadas e como estdo armazenadas no SGBD,

gerando a documentac¢do completa dos dados e o diciondrio de dados do sistema.

A construgdo do protétipo do sistema, implementando as funcionalidades
consideradas essenciais para a realiza¢do dos testes da qualidade, possibilitou uma avaliacdao
do projeto desenvolvido, complementacdo da modelagem orientada a objetos e de dados e
demonstrou a viabilidade da construcao do sistema. O protétipo do sistema foi disponibilizado
para testes e avaliacdo para o grupo de Biomedicina da Feevale, sendo que as consideracdes e
sugestdes levantadas por este serdo utilizadas para refinamento do projeto, a fim de tornar este

sistema o mais completo e adequado possivel ao Laboratério da Feevale.

O sistema especificado serd implementado integralmente, sendo que o produto de
software sera disponibilizado para uso no Laboratorio da Feevale. A utilizacdo deste sistema
de informacdo devera auxiliar no processo de controle interno da qualidade, contribuindo para

o aprimoramento deste controle e, consequentemente, do servico prestado pelo laboratério.
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ANEXO 1 - MODELO ENTIDADE-RELACIONAMENTO COMPLETO

Evento

¢ cod_evento: INTEGER

< dt: DATE

< descricao: VARCHAR(100)

H— ocore —4

Analito_Evento i

Calibracan

# Analito_cod_analito: INTEGER (FK)
# Evento_cod_evento: INTEGER (FK)
|3 Tabie_29Aringaxd

¥ Evento_cod_evento

@ Calibrador_cod_calbrador: INTEGER (FK)

% Analito_Equipamento_analito_cod_analito: IN... (FK)

% Analito_Equipamento_Eguipsmento_cod_equip: ... (FK)
@ dt: DATE

Calibrador

# cod_calbrador: INTEGER
@ Empresa_cod_empresa: INTEGER (FK)
@ nome: VARCHAR(SO)
& Iote: YARCHAR(10)

& observacan: VARCHAR(255) (3 Tabs 25 Finen? [ Catbracan_Fendexnd et & dt_valids DATE
B Analito_cod_analito ¥ 2nalito_Equipamento_snalita_cod_analito @ dt_implant: DATE
W Analito_Equipamento_Equipamento_cod_equip 5
3 Calbracan_Akindex? ] Ca&bradagﬁ(fn:exl
Analito_Regra ] @ Calibrador_cod_calibrador & Ernpresa:cod emeres3
# &nalito_cod_analito: INTEGER (FK) Y
# Regra_cod_regra; INTEGER (FK) altera resultaco
|3 Arafto_Regra_Rdndext
@ Regra_cod_regra caltora
3 Anaito_Regra Adngexs Manutencan -
F Analito_cod_analito - Equipamenta - # Eouipamento_cod_equip: INTEGER (FK)
—AnahtnTEqmpamant.n i # cod_equip: INTEGER @ Empresa_cod_empresa: INTEGER (FK)
W Analito_cod_analito: INTEGER. (FK) e ————|—— e T @ dt: DATE
. # Equipamento_cod_equip: INTEGER (FK) Z S;‘zﬁ?;?zi:ﬁﬁ?u)INTEGER F % tecnico: VARCHAR(SO)
assaciado 2 : - e :
o] g”fxﬁ;’ﬁmﬁgﬂﬂmg P15 —HH &, ocaleacao: VARCHAR(S0) H— ot 9 parecer_tec: VARCHAR(255)
3 st i N | dt_nstalacan: DATE |3 Marnrtercao_fiinoend
testa = 7 |3 Sgupamenta Adndex] ¥ Equipamento_cod_eaquip
Gicllss  Equipamento_cod.equip @ Empresa_cod_smpresa I3 Marnrtancan_findex?
W cod_analito: INTEGER § Empresa_cod_empresa
@ Especialidade_cod_gspec: INTEGER (FK)
@ nome: VARCHAR(25) Analito_Usuario -
% unid_med: VARCHAR{10) T Usuario_cod_usuario: VARCHAR(1S) (FK)
< decimais: INTEGER # Analito_cod_analito: INTEGER (FK)
@ gt_niveis: INTEGER — atribuids 3 Analt_ Usuario_Anoex] fornece
|3 Ansito_Fdndex] @ Anaiito_cod_analito farnece—
@ Especialidade_cod_esper 13 Anaita_Usuario Adncexs
' # Usuario_cod_usuario
T fornece
utiliza
pottEnce atribuido
operado
Andlito_Reagente ]
# Reagente_cod_reagente: INTEGER (FK) =
Especididade & § Analito_cod_analito: INTEGER (FK) Usuar‘\jn‘i
# cod_espec: INTEGER (3 AnaltoRespante_Ansat R coi ,Lfsuann‘ WARCHAR(15)
& descrican: VARCHAR(ZS) § Resgente_cod_reagents B:0aTRLYAREEREGT 5 =
= 7 e @ seriha; VARCHAR(E) suario_Equipamentos
13 Anslto_Resgente Fnoer2 % tipo_acesso: CHAR opera ¥ Equipamento_cod_equip: INTEGER (FK}
? Analito_cod_analito % dica: CHAR H P Usuario_cod_usuario: VARCHAR(15) (FiK)
associada Ef < assist_emos: CHAR 13 Usuario_ Equizamiarsto_Adnoex !
¥ Usuario_cod_usuario
utiizado |3 thsugrin_ Equpamanta FKinoexs
§ Equipamenta_cod_equip
Regra - Reagente 2 seie Empresa
% cod_regra; INTEGER | assodia nivel % cod_reagente: INTEGER W od_empresa: INTEGER
% Possivel_erra_rod_erro: INTEGER. (FK) @ Empresa_rod_empresa; INTEGER (FK) @ Cidade_cod_ridade: INTEGER (FK)
@ descrican: WARCHAR(255) & nome: VARCHAR (S0) @ nome: VARCHAR (S0)
& classificacan: YARCHAR(11) < Iote: VARCHAR(10) o fornece H- % endereco: wARCHAR{100)
I3 Rera Aindexl < dt_valid: DATE % cep: INTEGER
% Possvel_erra_cod_eno < dt_implant: DATE @ telefone: INTEGER
I |3 Reagente_snsex @ fax: INTEGER
< Empresa_cod_empresa Dado_Dlario = | @ mail: VARO—\(AR(IUU)
¥ Nivel_nalit_Analito_cod_ansite: TNTEGER. () @ role e VARCHARGO)
- % % 2 @ reg_resp: INTEGER
Nivel_aAnalitn - @ Nivel_Analito_Material_cod_material: INTEGER (FK)
e T P T = . % |3 Smpresa_Ander
§ Analito_cod_analito: INTEGER. (FK) ¥ Hivel_Analito_nivel: INTEGER (FK) @ Cidads_cod_cidade
@ Material_cod_material INTEGER (Fi) :E? Usuario_rod_usuario: VARCHAR (15) (FK) 3
@ nivel: INTEGER % dt:DaTE
. & media_fah: FLOAT(16) ¥ hora: TIME
] < media_ralc: FLOAT(16) & valor: FLOAT esti Iocalizada
@ dp_fab: FLOAT(16] werifica % observacao: YARCHAR (255)
% dp_ralc: FLOAT(16) 13 Dach Diario_ Aincex2
<% ativo: CHaR W Usuario_cod_usuario
vinculads % preparo; CHAR 3 Dagia_Diarin_Ainciex2 foimacs Cidade -
[33 Anakito_naterial Findex! W Mivel_&nalito_Analito_cod_analito ¢ cod_cidade: INTEGER
# Andlito_cod_analito W Mivel_&nalito_Materidl_cod_material @ UF_sigla: VARCHAR(Z) (FK)
|3 Aralto_Materal Findex? W Mivel_Analito_nivel & nome: YARCHAR(100)
Possivel_erra if # Material_cod_material 4 Odage Aingexs
@ cod_erro: INTEGER assoriado @ UF_sigla
@ descrican_erro: VARCHAR (255) Materdl =
@ descrican_solucan: WARCHAR(255) ¥ cool_ateriah INTEGER
alerta @ Empresa_cod_empresa: INTEGER (FK) ?
& nome: VARCHAR (50 perencel
& Iote: VARCHAR(LD) o
R = < dt_implant: DATE
) < dt_valid: DATE UF &
g :igla;ic;ﬁt_umg:alhlt?fg; Zr:Fa:t)U INTEGER (FK) -3 MateriaL g ! 9 sl VARCHAR(3)
s ¥ il " @ Empresa_cod_smpresa & nome: VARCHAR(SO)

@ dt: DATE

W Nivel_snalito_Material_cod_material: INTEGER (FK)

W Nivel_snalito_nivel: INTEGER (FK)

& ohservacao: YWARCHAR(2SS)

F Regra_cod_regra

F Mivel_analito_nivel

I3 Violsran Regra Aiingexd

|3 Vinlaran_Regqra Adndex2
@ Nivel_gnalito_snalto_cod_analito
F Nivel_analito_Material_cod_material

Figura Anexo 1 — Modelo Entidade-Relacionamento do Sistema
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