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Sistemas de gestdo de medicao - Requisitos para os processos de medicao e
equipamentos de medicao

GESTAO DE RECURSOS

Recursos de informacéo

Procedimentos

Os procedimentos do sistema de gestdo de medicdo devem ser documentados na
extensdo necessaria e validados para assegurar a implementacdo adequada, sua
consisténcia de aplicacdo e a validade dos resultados de medicé&o.

Novos procedimentos ou alteracbes em procedimentos documentados devem ser
autorizados e controlados.
Procedimentos devem estar atualizados, disponiveis e fornecidos quando requeridos.

Orientacéo

Procedimentos técnicos podem ser baseados em praticas de medicéo, padréo publicado
ou em instrugdes escritas de clientes ou de fabricantes de equipamento.

Programa de computador (software)

Programas de computador usados nos procedimentos de medicdo e célculos devem ser
documentados, identificados e controlados para assegurar sua adequabilidade para o uso
continuado.

Programa de computador e qualquer revisdo dele devem ser testados e/ou validados
antes do uso inicial, aprovados para uso e arquivados. Testes devem ser realizados na
extensdo necessaria para assegurar resultados validos das medicdes.

Orientacéo

Programas de computadores podem estar em diversas formas, tais como embutidos,
programaveis, ou prontos para aquisicao.

Programas de computadores prontos para aquisicdo podem mao requerer testes.

Testes podem incluir verificagdo de virus, verificagdo dos algoritmos programados do
usuario, ou uma combinacao deles, sempre que necessario para encontrar o resultado
de medicéo requerido.

Controle da configuracdo de programas de computador pode ajudar a manter a
integridade e validade dos processos de medicdo que utilizam programas de
computador. O arquivamento pode ser pela criacdo de coOpias-reserva, armazenagem
em locais diferentes, ou qualquer outro meio de salvaguardar a programacéao,
assegurar acessibilidade e fornecer o nivel de rastreabilidade necessario.




COMENTARIO

Os procedimentos de medigdo sdo validos tanto em forma fisica quanto eletronica. Ambas
as formas devem estar prontamente disponiveis aos usuarios.

E importante destacar que independentemente da forma de distribuicio, os procedimentos
devem estar sempre atualizados e apresentados da forma mais clara possivel.

Muitas vezes, os programas de computador sdo associados aos procedimentos de medicao e
aos diversos meios de medicao envolvidos nos processos. Tais programas devem ser
tratados como documentos da qualidade, para os quais se deve prever controle de
revisao, distribuicao, acessibilidade e validagao.

Todos os programas utilizados na organizacao, sejam desenvolvidos internamente,
externamente ou de prateleira, que causam impacto no sistema da qualidade, devem
ser validados. Essas validagoes devem assegurar sua consisténcia e confiabilidade, através de
simulagao de utilizagdo com uma alimentacao conhecida e as respostas esperadas comparadas
com os resultados oriundos de outros meios.

E de fundamental importancia que os programas sejam testados, principalmente através do
usuario direto, para que os erros sejam eliminados e as melhorias sejam aplicadas.

Os softwares prontos para aquisicao (£xcel, Word etc.), quando utilizados diretamente no
processo, geram riscos grandes de problemas em razdo de serem sistemas abertos que tém a
interferéncia de varios usuarios. Por outro lado, softwares desenvolvidos, por exemplo,

em Delphi, que tém suas bases de dados e contetuidos de programacao ocultos,

disponiveis apenas ao analista de sistemas, podem responder mais adequadamente
a necessidade de manutencdao da integridade dos bancos de dados.



