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Resumo
e

Resumo

O aumento da esperanca média de vida associado a uma melhoria dos cuidados
de saude tem contribuido para o envelhecimento da populacdo e para o aumento do
numero de individuos com doengas croénicas.

Estas circunstancias criam uma sobrelotacdo dos centros responsaveis pela
prestacdao desses cuidados, diminuindo a qualidade do servigo fornecido. No entanto,
estas mesmas circunstancias criam novas oportunidades de negdécio com o
desenvolvimento de dispositivos e servicos médicos, procurando melhorar a qualidade de
vidas destes individuos e diminuir as necessidades dos servicos de saude.

E com base nestes pressupostos que se iniciou o desenvolvimento do “Exa
Allinone”, um dispositivo médico de monitorizacdo de sinais vitais.

Nesta primeira fase, procedeu-se ao desenvolvimento de uma interface grafica
user-friendly e de uma base de dados adequada. Este processo teve em conta as
diretivas europeias para o correto desenvolvimento de dispositivos e software médico
(Diretiva 93/42/CEE; Diretiva 2007/47/CE; Norma IEC 62304), necessitando para isso a
adocdo de um modelo de desenvolvimento de software, neste caso o modelo AGILE.

O Software foi desenvolvido tendo em conta quatro utilizadores diferentes com
permissodes de utilizacdo diferentes. Tendo em conta os conhecimentos de cada utilizador
também se procedeu ao desenvolvimento de dois modos de apresentagao da informacao
recolhida, um modo de apresentagao para utilizadores com formacdo na area da saude e
outro para utilizadores sem essa formacao.

Esta aplicagdes foi, assim, desenvolvida na linguagem C# com o apoio do
ambiente de desenvolvimento integrado Visual Studio®, sendo o software compativel
com o sistema operativo Windows® Embedded CE 6.0. Durante o desenvolvimento usou-
se uma mainboard Micro 2440 da FriendlyArm, com ecra tactil de 7".

ApOs a integracdo da interface e da base de dados, realizaram-se testes ao
sistema, dos quais resultou a elaboracdo de um documento descritivo dos resultados
obtidos. A par deste desenvolvimento, foi criado um manual de utilizacdo da aplicacao.

Palavras-chave: Dispositivo Médico; Software Médico; Monitorizacdo de sinais vitais;
Interface grafica; Base de dados; Ambient Assisted Living; 1IEC 62304; Diretiva
93/42/CEE; Diretiva 2007/42/CE; Engenharia de Software.
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Abstract

The increased life expectancy associated with the improvement of the health care
treatments has led to the ageing of the population and an increased number of
individuals with chronic diseases.

These circumstances are leading to an overcrowding of the health care centers,
decreasing the effectiveness of service provided. Meanwhile, these circumstances are
creating new opportunities for the development of medical solutions and services,
targeting an improvement in the life quality of these individuals and easing the
requirements on the health care service.

It is based upon these assumptions that the development of the “Exa Allinone”
device started, a medical device for the monitoring of vital signs.

On this first stage, a user-friendly graphical interface and an appropriated
database were developed. This development took in account the European directives for
the correct development of medical devices and software (Directive 93/42/CEE; Directive
2007/47/CE; international standard IEC 62304), being necessary the adoption of a
software development method, in this case, the AGILE method.

The software was developed taking in account the identification of four different
users with different associated permissions. The knowledge of each user was taken into
account, which leads to the development of two different presentation modes, one for
users with health care knowledge and the other for users without that knowledge.

Therefore, the application was developed in C# programming language with the
support of the integrated development ambient Visual Studio®, being compatible with
the Windows Embedded 6.0 operating system.

After the integration of the interface with the database, several tests on the
system were conducted. These testes led to the elaboration of a document with the
obtained results. A user’s manual was also developed, explaining the usage of the
application.

Keywords: Medical device; Medical software; Vital signs monitoring; graphical
interface; Database; Ambient Assisted Living; 1IEC 62304;Directive 93/42/CEE; Directive
2007/42/CE; Software Engineering.
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No presente capitulo serd exposta a contextualizagdo do projeto
desenvolvido, a motivacdo para a sua concretizacao assim como os objetivos que
se ambicionam atingir.

1.1. Contextualizacao

O projeto proposto pela Exatronic compreende o desenvolvimento de um
Interface Homem-Maquina (IHM) user-friendly e de uma base de dados para um
Dispositivo Médico (DM) de monitorizagdo de sinais vitais, inserido no conceito de
Ambient Assisted Living (AAL). O desenvolvimento desta aplicacao subentende a
sua adequacdo as normas europeias vigentes para o desenvolvimento de DMs e de
software (SW).

Tendo por base o know-how da empresa na concecao e desenvolvimento de
dispositivos com eletrénica integrada e a criacdo recente de uma nova area de
negocio — Exa4life, este projeto visa desenvolver um produto com caracteristicas
que permitam a sua integracdo no mercado da saude.

A Tabela 1 resume os intervenientes responsaveis pela realizacdo do
projeto, que visa a obtengdo do grau de Mestre em Engenharia Biomédica.

Tabela 1 - Equipa do projeto.

Papel desempenhado no

b Contactos
Prolf_;g;;if(rge Orientadcl):rCEJrcL)J(F:’rojeto na jlandeck@fis.uc.pt
Eng. Ansdarr?tsisras dos Supervisé?(rasr%:i?jeto na asantos@exatronic.pt
Prof. Miguel Morgado Respgg:ép\;iggtec)ls ggol\;t;lggagéo miguel@fis.uc.pt

1.2 Enquadramento

O aumento da esperanga média de vida associado a uma melhoria dos
cuidados de saude tem contribuido para o envelhecimento da populacao (Figura 1)
e para o aumento do numero de individuos com doengas cronicas (Figura 2). Esta
alteracdo demografica traz implicagbes tanto no mercado de trabalho, com a
diminuicdo de individuos em idade ativa, como na eficiéncia dos servicos de saude
com a sobrelotacdo destes, devido ao aumento da populagdo com doencas
limitadoras e/ou crénicas. [1]
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Population aged 65 and over (Ratio to the total population, in %)
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Figura 1 - Percentagem da populacgao total com idade igual ou superior a 65 anos.
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Figura 2 - Percentagem de pessoas impossibilitadas de desenvolver as suas
atividades diarias por problemas fisicos, mentais, doenga ou limitagao, por idade.
EU, 2001 [1]

No entanto, esta alteracdo demografica também oferece novas
oportunidades de mercado, com o desenvolvimento de produtos e servigos que
permitam aumentar a qualidade de vida da populacdo envelhecida e/ou doente e
solucionar os problemas mencionados. [1]

Por tudo isto surgem os dispositivos para AAL que visam ajudar os
individuos portadores de alguma forma de deficiéncia e o grupo cada vez maior de
idosos a viver mais tempo nos locais de que gostam, enquanto mantém o nivel de
vida, autonomia e seguranca. Através, por exemplo, da monitorizagdo da salde e
da atividade, torna-se essencial providenciar acesso a sistemas de apoio social,
médico e de emergéncia, facilitar o contacto social, e continuar o tratamento
médico no seu ambiente doméstico . [1]
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Assim, o dispositivo a desenvolver procura inserir-se nesta categoria de
dispositivos, procurando oferecer uma interface de facil utilizacdo para a
monitorizacdo de sinais vitais por periodos de tempo mais ou menos longos, por
pessoas formadas ou ndo na area da saude. Os dados assim adquiridos permitirdo
a criacdo de historiais clinicos mais completos, para uma maior disponibilidade de
dados e um diagndstico mais fundamentado, permitindo, desta forma, a
identificacdo de situagbes anormais e a consequente emissao de alarmes,
procurando apostar numa medicina preventiva. [1]

1.3 Objetivos

Este projeto incide no desenvolvimento de um SW para o dispositivo de
monitorizacdo de sinais vitais, sendo constituido por duas partes distintas, a base
de dados e a interface grafica. O seu desenvolvimento sera orientado pela Norma
62304 da International Electrochemical Commission (IEC). Esta norma apresenta
um conjunto de atividades necessdrias para um correto desenvolvimento e
manutencdo de um software médico.

Para melhor se compreender os temas abordados na norma e definir uma
metodologia para o desenvolvimento do software, estudou-se o conceito de
Engenharia de Software. A adocao de uma metodologia para o desenvolvimento de
software permite definir um conjunto de passos necessarios para 0 correto
desenvolvimento de software médico e planear o trabalho a realizar.

1.4 Organizacao

Esta dissertacdo estd organizada em capitulos, cujos contelidos se
apresentam resumidamente:

Capitulo 1: Introducao

Neste capitulo é contextualizado o projeto e sdo apresentados todos os
intervenientes assim como também é descrito o enquadramento e enumerados os
objetivos propostos. Finalmente, é apresentada a estrutura organizacional de toda
a dissertacao.

Capitulo 2: Gestdo do Projeto

No presente capitulo é descrita resumidamente a organizagcdo que acolheu o
projeto (Exatronic) e a contribuicdo do mesmo para a instituicdo acolhedora. E
também apresentada a calendarizacdo inicial e final das macro tarefas realizadas ao
longo do projeto.

Capitulo 3: Conhecimentos Adquiridos

Neste capitulo sdo descritos os conhecimentos adquiridos ao longo do
desenvolvimento do projeto. Estes conhecimentos sao descritos resumidamente e
contemplam: Estudo do Mercado; estudos dos valores padrdo dos sinais fisioldgicos
recolhidos; Introdugdo a Engenharia de Software; Desenvolvimento de Software
Médico; Ambiente de desenvolvimento e suas ferramentas.

Capitulo 4: Ciclo de Vida do Desenvolvimento de Software
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No capitulo considerado, serdo abordadas algumas das fases do ciclo de vida
do desenvolvimento de software: Andlise de requisitos de SW; Desenho da

Arquitetura.
Capitulo 5: Resultados e Testes Finais

Neste capitulo apresenta-se o resultado final do desenvolvimento do SW,
apresentando-se, sumariamente, a interface desenvolvida e os testes a que o SW
foi sendo sujeito durante o desenvolvimento.

Capitulo 6: Conclusao

Neste capitulo é feita uma andlise dos conhecimentos adquiridos e sdo
apresentadas algumas sugestdes para trabalho futuro.
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As secgOes que constituem este capitulo incluem uma breve descricdao da
Exatronic, empresa que permitiu o desenvolvimento do projeto, a lista das
principais tarefas necessarias a concretizacdo do projeto com éxito, juntamente
com a calendarizacao inicialmente prevista e a calendarizacao que foi efetivamente
cumprida.

2.1 Exatronic

A Exatronic, que conta com 17 anos de atividade, reine competéncias para,
de uma forma vertical, conduzir processos de investigacdao e desenvolvimento
tecnoldgico; criar produtos personalizados; incrementar valor e otimizar processos
de industrializacdo. O core business da empresa abrange a concegao,
desenvolvimento, prototipagem, industrializacdo e fornecimento de solugbes e
produtos com eletrénica.

Em dezembro de 2008 a Exatronic foi certificada pela Norma Portuguesa
(NP) 4457:2007 em Gestdo de Investigacao, Desenvolvimento e Inovacdao (IDI),
sendo a primeira Pequena e Média Empresa (PME) do setor da eletronica a
conseguir esta distingdo.

Tendo por base os principios orientadores em Inovacdo & Desenvolvimento
Tecnoldgico (I&DT), na segunda metade de 2010, surge associada a Exatronic uma
start-up orientada para o sector da saude - a ExadLife cuja motivacdo sera o
desenvolvimento de solugdes biomédicas com eletronica integrada e que permitam
a melhoria da qualidade de vida do ser Humano.

Dos varios prémios atribuidos a Exatronic destaca-se o reconhecimento
atribuido pelo Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e a Inovagao
(IAPMEI) como PME EXCELENCIA 2009, em Julho de 2009. Distincdo obtida
também no ano de 2011.

No primeiro trimestre de 2010, a Exatronic obteve a certificacdo pela ISO
13485 relativo ao requisito normativo para desenvolver e fabricar dispositivos
médicos com eletronica integrada.

2.2 Calendarizagao do projeto

No sentido de obter uma linha orientadora para a realizagdo do projeto e
para que se consigam atingir os objetivos definidos para o projeto, realizou-se um
planeamento das tarefas a realizar e dos seus prazos de conclusdo. Este
planeamento foi realizado tendo em conta a Norma IEC - 62304:2006, onde se
encontram especificadas as tarefas necessarias ao correto desenvolvimento de
software médico.

Assim, identificaram-se as seguintes tarefas principais:

1. Familiarizacao e percecao das metodologias de trabalho da Exatronic;

2. Estudo das diretivas e normas europeias para o desenvolvimento de
dispositivos médicos,

3. Planeamento do desenvolvimento, analise de requisitos do SW;

4. Desenho de arquitetura;

5. Desenvolvimento do Software;

6. Elaboragao e revisdao da documentagao de suporte;
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7. Elaboragdo da Tese.

Nos seguintes diagramas de Gantt (Figura 3 e 4) apresentam-se o
planeamento inicial e final do projeto, respetivamente.

O projeto apresentado teve inicio a 12 de Setembro de 2011 e terminou a
30 de Junho de 2012 (data em que terminou a redacdo da tese de mestrado).

2011 2012

1D Duration

Set Out Nov Dez Jan Fev Mar Abr Mai Jun |Jul
1 2w [ |
2 4w [ ]
3 3w [ |
4 6w | ]
5 16w ]
6 2w [ |
7 5w [

Figura 3 - Diagrama de Gantt - Planeamento Inicial

2011 2012
ID Duration
Set Out | Nov | Dez Jan Fev | Mar | Abr | Mai | Jun |Jul

1 2w B

2 6w Il

3 6w [
4 4w -
5 14w L
6 3w ||
7 4w [

Figura 4 - Diagrama de Gantt - Planeamento real
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As secgOes que compdem este capitulo apresentam alguns aspetos e
consideracdes que foram tomadas antes do inicio do desenvolvimento da aplicacao
e que levaram a determinacdo da lista de requisitos para o seu desenvolvimento.

3.1 Estado de Arte

Uma vez que este projeto envolve o desenvolvimento de um sistema de
monitorizagdo para ser usado em ambiente habitacional, seria interessante
conhecer alguns dispositivos ja disponiveis no mercado e algumas das suas
caracteristicas.

Assim, o estudo de mercado realizado junto de algumas empresas
produtoras/fornecedoras de equipamentos médicos, revelou que existe uma vasta
oferta de produtos para o meio hospitalar (servicos de cuidados gerais, centros
cirdrgicos e servicos de cuidados de ambulatério), assim como o surgimento de
produtos destinados ao ambiente habitacional, inseridos no conceito de AAL.

Em relagdo ao primeiro caso, dispositivos para meio hospitalar, verifica-se a
integracdo de diversos métodos de aquisicdo num Unico dispositivo; a apresentacdo
dos dados adquiridos através de valores numéricos de grandes dimensdes e do
recurso a graficos. Em alguns dispositivos, verifica-se o recurso a tecnologia
wireless para a comunicacdo com uma unidade central e a integracdo de varios
dispositivos. Observou-se também, em alguns casos, a possibilidade de guardar os
dados recolhidos até um maximo de 24h.

Em relagdo aos dispositivos para meio habitacional, observa-se a existéncia
de um dispositivo distinto para cada sinal vital adquirido, facilitando a interacao do
utilizador com estes. Estes dispositivos comunicam por tecnologia wireless com um
dispositivo central, comunicando este, por sua vez, com um servidor central onde a
informacgdo recolhida é guardada e processada, podendo ser acedida através de
uma pagina web.

Uma vez que a aplicacdo a desenvolver é para ser usada num dispositivo
cujo principal meio de interagdo com o utilizador serd um touchscreen, estudaram-
se aplicacoes desenvolvidas para dispositivos modveis, e a forma como estas
apresentavam a informagao.

Alguns destes dispositivos podem ser consultados no Anexo I.
3.2 Parametros Fisioldgicos

Nesta seccdo apresenta-se uma breve descricdo dos parametros fisioldgicos
que o sistema é capaz de obter, do seu método de obtengdo, assim como a gama
de valores considerados normais para uma pessoa saudavel.

3.2.1 Sinais vitais

Os sinais vitais sdo dos pardametros fisioldgicos mais importantes e mais
vulgarmente medidos. Estes sinais sdo indicativos da saude geral e do bem-estar
de um doente e incluem [2]:

Tiago André Vicente Carvalho Pagina 12




Capitulo 3. Conhecimentos adquiridos
]

e Frequéncia cardiaca;

e Frequéncia respiratéria;
e Pressdo sanguinea;

e Temperatura corporal.

Existem outros sinais fisiolégicos possiveis de serem medidos, no entanto,
nao sao reconhecidos como “sinais vitais” e/ou encontram-se em discussao para
inclusdo na lista anterior. E de referir que estes implicam o uso de material mais
especializado, a formacao de um profissional ou apresentam uma natureza
subjetiva. Entre estes sinais vitais encontram-se:

e Oximetria de pulso (SP0O2);
e Nivel de glicose no sangue;
e Espirometria;

e Dor;

e Caracteristicas da pupila;

e Entre outros.

Dos parametros fisioldgicos anteriormente apresentados, o dispositivo de
monitorizacdo permite a observacgao de:

e Sinais fisiolégicos vitais:
o Temperatura corporal;
o Pressdo sanguinea;
o Frequéncia cardiaca, através do médulo de ECG e do mddulo de
SPO2;
o Frequéncia respiratéria, através do mddulo de ECG.
e Sinais fisiolégicos nao vitais:

o SPO2;

o ECG;

o Valor de elevagdo do segmento ST (parametro obtido pela analise do
ECG).

Para cada um dos sinais fisioldgicos considerados existe um conjunto de
valores padrdo, no entanto, estes valores sao baseados em dados estatisticos, nao
tendo em conta as variagBes associadas a cada individuo. E de referir que estes
valores também variam de autor para autor.

3.2.2 Temperatura corporal

A temperatura é considerada um sinal vital uma vez que reflete a condicdo
interna dos processos fisioldgicos no corpo humano. A temperatura interna do
corpo é de 37°C e ndo varia mais de 0.77°C, sendo mais alta do que na pele. Em
contraste a temperatura da pele aumenta e diminui de acordo com a temperatura
ambiental. [2,3]

A temperatura corporal é medida com um termdmetro, um sensor de
temperatura ou um sensor de infravermelhos, e esta pode ser medida em 4 locais
diferentes: na boca, no reto, na axila e no ouvido, sendo que a temperatura medida
varia ligeiramente dependendo do local de medicdo. [2,3]
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Apresentam-se na Tabela 2, os valores normais de temperatura, por idade e
por local de medicao:

Tabela 2 - Valores Normais de Temperatura corporal por local de medicao e
por idade [2]

Temperatura

(°C)

Recém
Nascido 35.5-39.5 Axilar
1 ano 37.7 Oral
3 anos 37.2 Oral
5 anos 37.0 Oral
37 Oral
Adultos 36.4 Axilar
37.6 Retal
>70 anos 36.0 Oral

3.2.3 Frequéncia cardiaca

A frequéncia cardiaca representa o numero de batimentos cardiacos por
unidade de tempo, normalmente expressos em batimentos por minuto (bpm). A
sua variagdo pode ser representativa de diversas situagdes, tais como: necessidade
de absorver oxigénio, necessidade de maior fluxo sanguineo, situacbes de stress,
problemas hormonais (hipotiroidismo), entre outras. [2,3]

Este parametro pode ser obtido através do tratamento de sinais elétricos
captados por ECG, através de pletismografia ética e de palpacao. [2,3]

Apresenta-se a seguir na Tabela 3, os valores normais de frequéncia
cardiaca em repouso e por idade: [2]

Tabela 3 - Valores normais de Freq. Cardiaca em repouso por idade [2]

Pulso

(batidas/min)

Recém

Nascido 100 - 170
1 ano 80-170
3 anos 80-130
6 anos 75-120
10 anos 70-110
14 anos 60-110
Adultos 60-100
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3.2.4 Frequéncia respiratoria

A frequéncia respiratoria corresponde ao nimero de vezes que ocorre um
ciclo respiratério por minuto, isto é, uma inspiracdo e uma expiracdo. Este
parametro é possivel de se determinar, entre outras formas, através da variacdo do
valor da impedéancia toracica durante o ciclo respiratério, medido através dos
eletrodos de ECG. [2,3]

Uma forma de se verificar que uma pessoa se encontra em dificuldade
respiratéria é através da avaliacdo da saturagdo em oxigénio do sangue (SP0O2). Se
este valor for inferior a 90% indica hipoxia e requer uma avaliacao imediata. [3]

Apresenta-se na Tabela 4 os valores normais da frequéncia respiratéria em
repouso e por idade:

Tabela 4 - Valores normais para a frequéncia respiratoria em repouso por
idade [2]

Ciclos

respiratodrios

(ciclos/min)

Recém

30-50
Nascido
1 ano 20-40
3 anos 20-30
6 anos 16-22
14 anos 14-20
Adultos 12-20

3.2.5 Pressao sanguinea

A pressdo sanguinea é a medida da pressdao exercida pela passagem do
sangue nas paredes dos vasos sanguineas durante a sistole e a diastole. Este valor
€ medido em milimetros de mercurio (mmHg). Num adulto saudavel, a pressao
maxima (sistdlica) é aproximadamente 120 mmHg, enquanto a minima (diastdlica)
é de 80 mmHg. Outro valor tido em conta é a onda de pulso, que se caracteriza
pela diferenca entre a pressao sistolica e a pressao diastdlica. [2,3]

A hipotensdo ou pressdo sanguinea baixa, é caracterizada por uma pressao
sanguinea abaixo do valor normal. No entanto sé se considera que a pressdo
sanguinea estad demasiado baixa se houverem sintomas, tais como: tonturas e/ou
desmaios. [2]

A hipertensdo ou pressdo sanguinea elevada, é caracterizada por uma
pressdo sanguinea acima do valor normal. Hipertensdo persistente é um dos fatores
de riscos para acidentes vasculares cerebrais, insuficiéncia cardiaca e doencas
renais. A hipertensdo grave e subita pode ainda provocar alteragdbes de
comportamento, nauseas, tonturas e vertigens. [2,3]
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Apresenta-se a seguir, Tabela 5, os valores normais da pressdo sanguinea
em repouso e por idade:

Tabela 5 -- Valores normais de Pressao Arterial por idade [2]

Sistolica (mmHg) Diastélica (mmHg) Média (mmHg)

Recém Nascido 65-95 30-60 80/60
Crianga 65-115 42-80 90/61
3 anos 76-122 46-84 99/65
6 anos 85-115 48-64 100/56
10 anos 93-125 46-68 109/58
14 anos 99-137 51-71 118/61
Adulto 100-140 60-90 120/80
Idosos 100-160 60-90 130/80
3.2.6 ECG

O ECG consiste na representacdo da atividade elétrica do coracdao captada
através de eletréddos colocados na superficie do corpo. E obtido através de um
eletrocardiografo e é usado para verificar se a fungao cardiaca esta normal ou se
existe alguma variacdo que possa ser associada com uma doenca cardiovascular.
[2,3]

Um ECG pode ser obtido através da aplicacdo de até 10 elétrodos, para um
ECG de 12-lead. O termo “/ead” é usado para referir a posicao dos elétrodos e o
modo como a detecdo da atividade elétrica do coragdo esta ser medida, sendo que
cada /lead permite ver uma parte do coracdo. Assim, é possivel classificar os /eads,
quanto ao modo de aquisicdo, em: [5]

e Lead Bipolar - medicao da diferenca de potencial entre lados
opostos do coracao;

e Lead Unipolar - através da medicdo da variagdo de um Unico
elétrodo em relacdo a um potencial de referéncia.

Através do estudo da periodicidade, dos valores temporais e de amplitude
dos diversos segmentos e pontos identificdveis num ECG, é possivel a identificagao
de diversas condicbes cardiacas, tais como arritmias e isquemia do miocardio. Por
exemplo, na andlise do segmento ST, a elevacdo ou depressdo deste segmento
pode indicar isquemia, alteragOes da frequéncia cardiaca, entre outras razoes. [5]

Apresenta-se na Figura 5 a representacdao de um batimento cardiaco normal.
Na mesma Figura é também possivel observar alguns dos parametros analisados
num ECG. O processamento dos sinais adquiridos pelos elétrodos, assim como a
analise dos segmentos e pontos do ECG ndo serdao abordados, pois ndo fazem parte
dos objetivos do projeto.
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Figura 5 - Representacdo de um batimento cardiaco normal [4]
3.2.7 Oximetria de Pulso

A oximetria de pulso é um método util e ndo invasivo para se inferir o
estado cardiorrespiratorio do doente. Este método permite determinar a saturagao
em oxigénio do sangue arterial, assim como a frequéncia cardiaca. Estas medidas
sdo obtidas através de um oximetro de pulso, cuja operacdo se baseia em dois
principios: na variacdo da absorgdo da luz consoante o grau de oxigenacdo da
hemoglobina, permitindo o cdlculo da saturacdo em oxigénio do sangue, e na
variacdo pulsatil do valor de luz absorvida, permitindo o calculo da frequéncia
cardiaca. [6]

Uma pessoa saudavel tem um valor de SPO2 compreendido entre os 95 e os
99% de saturacdo. [6]

Existem alguns fatores que podem afetar as medicdes obtidas por este
método, tais como: a luz ambiente, o movimento do paciente, uma funcdo cardiaca
alterada, assim como uma vasoconstricdo e/ou uma hemoglobina anormal, a
temperatura do local de medicdo, e/ou o grau de limpeza que o proprio
fotorreceptor apresenta. [6]
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3.3 Engenharia de Software

O desenvolvimento de Software nos ultimos 50 anos sofreu uma grande
evolugao. Maioritariamente devido ao aumento da performance do hardware, com o
aumento da memoria fisica e da capacidade de armazenamento, mas também com
mudancas na forma de desenhar e pensar o desenvolvimento de software e a
arquitetura deste. [7,8]

Este projeto assenta no desenvolvimento de SW o que atualmente é
considerado por grande parte dos autores como uma tarefa complexa e importante.
Com esta complexidade surgiu a necessidade de criar a disciplina de Engenharia de
Software, que foi descrita em 1993 pela IEEE, como “a aplicagdo de um processo
sistematico, disciplinado, e quantificado ao desenvolvimento, operagcdo e
manutencdo de SW”. [8]

Um dos principais objetivos da Engenharia de Software é reduzir o tempo de
desenvolvimento e custos, pois sé assim é que um projeto se torna viavel. Para tal,
uma das metas passa por reduzir o numero de alteragbes em fases avancadas e
prever possiveis erros no inicio do desenvolvimento, pois como mostra a Figura 6,
quanto mais tarde for efetuada a alteragdo, maior serd o custo dessa alteracao.
[7,8]

f 60-100x

Cost to change

Ix

Definition Development After release

Figura 6 - Representacdo grafica dos custos de alteracdao no SW nas
diferentes fases do processo [8]

Deste modo, o projeto vai ter uma maior incidéncia na tarefa de definicdo de
requisitos do SW evitando erros ao longo do desenvolvimento, diminuindo assim os
custos de engenharia através da diminuicdo do tempo dispensado para o seu
desenvolvimento. [8]

Os fatores essenciais que se devem ter em conta durante todo o
desenvolvimento sdo as seguintes [8]:

e Flexibilidade, de modo a tornar facil a adaptagao a novos requisitos que
possam surgir.
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e Fiabilidade, em todo o SW de forma a garantir que o nidmero de erros seja
reduzido e ndo ponha em causa o bom funcionamento deste.

e Usabilidade, através de uma interface user friendly e muito intuitiva.

e Seguranga, de forma a garantir que todos os intervenientes com o SW nao
sejam lesados.

e Um desempenho adequado a todas as partes do projeto.

Para garantir que estas caracteristicas sdao cumpridas é defendido por
grande parte dos autores que se siga uma metodologia de desenvolvimento. Uma
das primeiras a surgir foi o modelo em cascata (Figura 7). Este modelo consiste na
realizacdo do processo de desenvolvimento uma Unica vez.

Planeamento

Analise

Desenho

Desenvolvimento

Manutencao

Figura 7 - Representacao esquematica do modelo em cascata [8]

Atualmente, os processos de desenvolvimento mais usados seguem modelos
incrementais e/ou evolutivos, mais flexiveis que o modelo anterior, e que procuram
obter sistemas finais mais solidos e com maior qualidade, valorizando:

e Individuos e interagoes;

e SW Funcional;

e Colaboracao com o cliente;
e Resposta as alteracgoes;

¢ Testes unitarios continuos.

De entre os métodos para desenvolvimento de SW, ndo existe um método
que seja melhor que os outros, cada um tem as suas vantagens e desvantagens,
sendo que cada programador e empresa se identificard melhor com um ou com
outro. Assim, dos diversos modelos existentes, o modelo AGILE foi escolhido para o
desenvolvimento do projeto, tanto pelas suas caracteristicas como por ja ser
aplicado na empresa.

Este é um modelo de desenvolvimento iterativo e incremental que procura
encorajar uma resposta rapida e flexivel a alteracdes no desenvolvimento do
projeto. [7]

Este modelo procura [7]:
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e Encorajar equipas e atitudes que facilitem a comunicacao
entre pessoas;

+ Enfatizar a rapida entrega de software operacional;

e Adotar o cliente como parte da equipa de desenvolvimento;

¢ Reconhecer que o planeamento tem as suas limitagdoes e que
um projeto deve ser flexivel.

3.4 Software para Dispositivos Médicos

Na Europa, todos os dispositivos médicos que tenham por objetivo a entrada
no mercado tém de cumprir as disposicdes presentes na Diretiva 2007/47/CE, que
veio complementar a Diretiva 93/42/CEE.

Assim, e de acordo com a definicao presente nesta diretiva, um “dispositivo
médico” é: [10,11]

“Qualquer instrumento, aparato, aplicacdo, software, material ou outro
artigo, quer seja usado sozinho ou em combinagdo, incluindo o software cuja
intencdo do fabricante é de usa-lo especificamente para diagndstico e/ou fins
terapéuticos e que seja necessario, para a sua correta aplicacdo, ser usado por
seres humanos com o intuito de:

e Diagndstico, prevencdo, monitorizacdo, tratamento ou alivio de doencas;

e Diagndstico, monitorizagdo, tratamento, alivio ou compensacdo de um
ferimento;

o Investigacdo, substituicdo, modificacdo, ou suporte de um processo
anatdémico ou fisioldgico;

e Controlo de concecédo;

€ que ndo atinja a sua acdo principal no corpo humano por meios
farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que possa ser assistido na sua
funcéo por tais meios.”

Como mencionado anteriormente, este projeto tem como objetivo o
desenvolvimento de Software para um sistema de monitorizagdo remota de sinais
vitais. Assim sendo, e de acordo com a Diretiva 2007/47/CE, todo o Software usado
em dispositivos médicos é, ele préprio, um dispositivo médico. [10,11]

Assim, a grande diferenca entre um Software para aplicagdo médica e um
Software comum s3o os requisitos regulamentares que o primeiro tem que cumprir,
assim como uma documentacdo mais exaustiva do seu desenvolvimento. [11]

Para que estes requisitos sejam cumpridos, surgem as nhormas, que
fornecem as linhas orientadoras para o desenvolvimento de Software. Neste
projeto, a norma a seguir sera a IEC 62304:2006 - Software life cycle processes.
Esta norma aconselha a adocdo de um processo de desenvolvimento de software
(Software Development Life Cycle Model) e identifica o nUmero minimo de tarefas
para que o software desenvolvido seja de confianga e capaz de produzir resultados
seguros e fidedignos. O nimero de tarefas exigidas por esta norma varia com a
classificacdo de segurancga atribuida ao software. Assim, na Tabela 6, encontram-se
listadas as tarefas indicadas na norma, que coincidem com as macro tarefas
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consideradas pela maioria das metodologias de desenvolvimento, assim como uma
pequena descricao do que se pretende em cada tarefa. [9]

Tabela 6 - Tarefas do ciclo de vida do processo de desenvolvimento de

Tarefa

Planeamento do

desenvolvimento

Software [8,9]

Descricao
Elaboracdo de um plano de desenvolvimento para conduzir as
atividades das fases de desenvolvimento de acordo com o
objetivo, a magnitude e as condicdes de seguranga pra o

desenvolvimento do SW.

Analise de

requisitos

Recolher e descrever todas as caracteristicas, funcionalidades,
inputs e outputs, requisitos de segurancga, entre outros que se
ache relevante para o desenvolvimento do SW, documentando

estes pontos.

Desenho de

arquitetura

Transformacdo da analise de requisitos numa arquitetura,

descrevendo a estrutura e identificando os itens do SW.

Desenho
detalhado

Refinar a arquitetura do SW e definicdo de algumas funcgdes,
de forma a ter uma percecdo mais detalhada de como sera o
SW.

Implementagao
e Verificacao de
unidades do

software

Estabelecer estratégias, métodos e procedimentos para a

verificagdo. Definir critérios de aceitagdo ao nivel: da
memoria, dos dados e o controlo do seu fluxo, do tratamento
de falhas, de autodiagnédstico, bem como da sequéncia de

eventos.

Integracgao e

Integrar o SW e testa-lo de forma a verificar se esta a atingir

testes de 5
. _ os objetivos ou nao.
integragao
Estabelecer um plano de testes para o sistema executar cada
Testes ao
. uma dessas tarefas e verificar a integridade e funcionalidade
sistema

do sistema.

Lancamento do
Sw

Antes do lancamento do SW o fabricante tem que assegurar
gue toda a verificagdo do mesmo foi feita, bem como avaliar

todos os resultados dessa verificagdo.

Para a definicdo do método de desenvolvimento de Software, as tarefas
indicadas pela norma foram cruzadas com o modelo AGILE, obtendo-se o esquema

da Figura 8.
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Desenho da
Arquitectura

Plano de Analise de Desenho
desenvolvimento requisitos detalhado

Lancamento do Testes do Implementagéo
Software sistema e verificagdo

Integracdo e
testes

Figura 8 - Representacao do ciclo de vida do Software em conformidade
com o modelo AGILE e com a norma IEC - 62304. [8]

Apds o langamento do SW, o desenvolvimento ndo termina, mas inicia-se
uma nova fase de desenvolvimento de Software. De forma a atingir os requisitos do
cliente, de seguranca e desempenho novas versoes serdao desenvolvidas.

Classificacdao de Seguranga

Para que os dispositivos se encontrem em conformidade com as diretivas e
as normas, é necessario proceder a sua classificacdo de seguranca, tendo como
base os possiveis efeitos no doente, no operador ou noutras pessoas resultante de
um acidente com o uso do dispositivo. [9;10]

De acordo com a Diretiva 93/42/CEE, os dispositivos médicos podem ser
classificados em quatro classes: I (risco reduzido ou nulo), IIa, IIb, III (risco
elevado). Este dispositivo, apos estudo das regras para classificacdo de dispositivos
médicos presentes no anexo IX da diretiva, foi classificado como classe IIa [10].

Esta classificacao teve em conta os pontos apresentados na regra 10 [10]:

“Dispositivos ativos destinados a diagndstico estdo na classe Ila:

- Se estdo destinados ao diagndstico direto ou a monitorizagdo de processos
fisiolégicos vitais, a menos que destinados especificamente a monitorizacdo de
pardmetros fisioldgicos vitais, onde a natureza da variacdo é tal que pode resultar
em perigo imediato para o doente, por exemplo variacbes na performance cardiaca,
respiracdo, atividade do SNC, sendo neste caso classificados como Classe IIb. ..."
(traduzido da regra 10 do anexo IX da Diretiva 93/42/EEC).

Na tabela 7, apresentam-se alguns dispositivos médicos classificados de
acordo com esta diretiva [13].
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Tabela 7 - Exemplo da Classificacao atribuida a alguns dispositivos
médicos de acordo com a diretiva 93/42/EEC. [13]

Classe I1a Classe IIb

e Monitorizagdo em cuidados intensivos

e Eletrocardiégrafos e Dispositivos de alarme
e Eletroencefalogramas e Sensores bioldgicos
e Termodmetro eletrénico e Analisadores da presenca de gases
e Estetoscdpio eletrénico Nno sangue em cirurgias abertas ao
¢ Equipamento eletrénico para medicao coracao

da pressdo sanguinea e Monitores de apneia, inclui monitores

de apneia em cuidados domiciliarios

Sendo o Software em desenvolvimento considerado um dispositivo médico,
de acordo com o afirmado anteriormente, também este terd de ser classificado
guando a sua seguranga, como declarado na norma IEC 62304. Assim, e de acordo
com esta norma, o SW pode ser classificado em [9]:

e Classe A: Nenhum perigo ou ferimento para a saude é possivel.
e Classe B: Ferimentos ligeiros sdo possiveis.
e Classe C: Ferimentos graves ou morte siao possiveis.

Uma vez que o Software a ser desenvolvido s6 tera de apresentar os
resultados obtidos pela placa de aquisicdo e armazenar estes dados numa base de
dados, nao havendo a aplicacdo de qualquer tipo de energia ou produto no
utilizador. Como tal, ndo se espera que o SW represente algum tipo de perigo para
o utilizador. Tendo em conta este pressuposto, o SW foi classificado com Classe A.

Como afirmado anteriormente, a norma IEC: 62304 indica o niumero minimo
de tarefas a desenvolver para que o SW seja considerado seguro e de confianga,
sendo que este numero varia com a classificacdo de seguranca atribuida. Assim,
para o desenvolvimento se encontrar em conformidade com a norma, é necessario
desenvolver os seguintes documentos: [9]

e Plano de desenvolvimento de software;

e Analise de requisitos do software (Anexo II);

o Implementacao e verificagcdao das unidades de software.

o Libertacao do Software (Software release);

e Analise de Riscos - em conformidade com a norma ISO 14971 -
Application of risk management to medical devices (anexo II);

Apesar de a norma ndo exigir a documentacdo do desenho de arquitetura do
software, nem a verificacdo das unidades de software implementadas, uma forma
simplificada destes documentos foi desenvolvida (Capitulo 4.3 Arquitetura de
software e Anexo VI: Testes finais, respetivamente) para orientacdo e verificacao
da evolucao da implementagao da aplicacao.
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3.5 Ambiente de Desenvolvimento

Neste capitulo serda apresentada uma breve descricdo do hardware e
software usados durante o desenvolvimento do projeto.

3.5.1 Sistema de Desenvolvimento (SDK)

Para o desenvolvimento do SW foi usado o sistema Micro2440 da
FriendlyARM. Os fatores que levaram a escolha deste SDK foram o baixo custo, as
dimensodes reduzidas e a elevada conectividade, com portas USB, COM, RJ45 e
ranhura para cartoes SD.

/e =/

e '

Figura 9 - SDK Micro2440 da FriendlyARM. Esquerda: Touchscreen usado;
Direita: placa Micro2440 [14]

Este sistema possui uma CPU ARM9 a 400MHz, memodria RAM de 64MB (34
MB livres para o sistema operativo e aplicagdes), 256 MB de NAND Flash e 2MB de
NOR Flash. Este sistema tem suporte para os sistemas operativos Linux 2.6,
Android e WIinCE 5 e 6. [14]

Este sistema possui ainda diversos elementos integrados, como portas USB
e portas série, botdes fisicos, saida dudio, buzzer e ecra-tactil. [14]

Assim, para o desenvolvimento do projeto, alguns elementos serdo
necessarios, identificados na Tabela seguinte

Tabela 8 - Elementos necessarios para o desenvolvimento do trabalho

Elemento Funcionalidade

Ecra tactil 7 resistivo Mostra toda a informagdo do SW
Interface tactil
Sincronizagao e transferéncia de dados

do SDK com o PC

Conexao USB

Porta COM Comunicagdao com a placa de aquisicao
Buzzer Emissdo de alertas sonoros
Porta RJ45 Comunicagao remota

Ranhura para cartiao USB /porta

Comunicagdo com a base de dados
USB
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3.5.2 Sistema Operativo (SO)

A identificacdo do SO com que se ira trabalhar ao longo do projeto é da
maior relevancia, visto que a linguagem de programacao escolhida e as
ferramentas de desenvolvimento necessarias estao dependentes do SO escolhido.
Assim, o SO foi escolhido entre os sistemas suportados pelo sistema de
desenvolvimento: Windows CE 5.0 e 6.0, Linux 2.6 e Android, sistemas operativos
suportados pelo friendlyARM.

Tendo em conta que o Windows CE 5.0 € uma versdo anterior ao Windows
CE 6.0, e que este ultimo apresenta melhorias tanto ao nivel da performance como
da seguranca, sem indicacdo de contrapartidas. O Windows CE 6.0 foi escolhido em
detrimento do Windows CE 5.0. [15]

Numa pesquisa inicial, observou-se que os requisitos minimos, de memoria
RAM e memdria Flash, para um sistema Android sdo de 128MB RAM e de 256MB
Flash, requisitos esses, que se revelam superiores aos disponibilizados pelo sistema
de desenvolvimento (64 MB RAM, 256 MB Flash). Em relagdao ao Windows CE 6.0
refere-se a necessidade de pelo menos 300KB. Em relacdo ao Linux ndo ha a
indicagdo de um valor minimo. [16]

Uma caracteristica que diferencia o Windows CE 6.0 do Linux 2.6, é o facto
de o Windows ser um sistema operativo em tempo real, desenvolvido para garantir
disponibilidade, isto é, frequéncia com que o sistema responde a um pedido em
tempo Util; e confianca, a frequéncia com que estas repostas estdo corretas. No
entanto esta caracteristica ndo é estritamente necessaria pois ndo se espera que o
software a ser desenvolvido necessite de realizar operagdes em tempo real, por
exemplo, anadlise de sinais fisiolégicos para a emissao de alertas. Além disso, é
possivel adicionar suporte para operacdes em tempo real ao Linux. [16]

Uma opinido presente em diversos foruns é a de que o Linux é normalmente
utilizado em headless devices, dispositivos sem interface humano, e que este é
mais vocacionado para comunicacdo em rede. No entanto é possivel encontrar
suporte para o desenvolvimento de aplicacdes para headed devices, dispositivos
com interface humano, assim como é possivel encontrar drivers para aumentar a
conectividade do Windows CE. Outra opinidao presente em foruns da especialidade é
que o custo de desenvolvimento em Windows ou Linux pode ascender ao mesmo
valor, apesar do Linux ser open source. Isto deve-se ao facto de certos codecs e
drivers para Linux terem de ser comprados, sendo, no entanto, disponibilizados de
forma gratuita para Windows. [17; 18]

Assim, ndo havendo uma caracteristica que diferencie de forma clara um dos
sistemas operativos, o Windows CE 6.0 serd o escolhido, pois ja existe know-how
na empresa.

3.5.3 Linguagem CSharp

CSharp (C#) é uma linguagem de programacao desenvolvida pela Microsoft
com a intencdo de ser simples, moderna, de propésito geral (general-purpose) e
type-safe. Procura aliar uma produtividade elevada ao poder da linguagem C, sendo
suportada pelo .NET Frameworks’ Common Language Runtime. [19]
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Esta linguagem tem um conjunto de caracteristicas que, além de
aumentarem a produtividade do programador, permitem também a construcao de
aplicacdes mais robustas e duradouras. Entre essas caracteristicas encontram-se:
garbage collection, libertagdo automatica de espaco em memdria que ndo esta a
ser utilizado; Exception handling, permite detectar, identificar e atuar sobre erros
gue possam acontecer durante a execucao do cédigo; type-safe, identificando erros
durante o desenvolvimento do cédigo. [19]

Esta linguagem faz uso de uma vasta biblioteca disponibilizada pela
Microsoft®, a .NET Framework. Esta biblioteca disponibiliza métodos para o
desenho de interfaces graficos, conectividade a bases de dados, comunicacdo em
rede, entre outros, Uteis para o desenvolvimento de aplicacdes para ambiente
Windows. No entanto, e uma vez que estamos a desenvolver para um dispositivo
movel, ndo iremos usar esta vasta biblioteca, mas sim uma versdo reduzida desta,
a .NET Compact Framework. No desenvolvimento da aplicacdo usar-se-a a .NET
Compact Framework 3.5, a ultima versdo desenvolvida deste framework. [19]

Resumindo, esta linguagem foi escolhida pela sua semelhanca com a
linguagem de programacao JAVA, lecionada ao longo do curso; devido a facilidade
de comunicagdo entre o SDK de desenvolvimento e o IDE (Visual Studio 2008)
usado no desenvolvimento da aplicacdo; devido a existéncia de know-how na
empresa, e pelo facto de ndo haver suporte para a linguagem JAVA no Windows CE.

3.5.4 Sistema de aquisicao

O sistema de aquisicdo comunica com o sistema principal através de uma
porta série (RS232), fornecendo em tempo real os seguintes sinais fisioldgicos:

Tabela 9 - Sinais fisiolégicos adquiridos pela placa de aquisicdao

Informacao grafica Informagdo numérica

e 2 ondas de ECG (leads e Frequéncia cardiaca
diferentes) e Frequéncia respiratoria

e 1 onda referente ao e Valor de SpO2
segmento ST do ECG ¢ Temperatura

e 1 onda de SpO2 e Pressao sanguinea
(plestimograma) o Pressao sistodlica

e 1 onda de respiragao o Pressao diastodlica

o Pressao média

Esta placa possui também um modulo para a aquisicdo da pressao
sanguinea de forma invasiva, no entanto os dados obtidos por este mdédulo ndo
serao processados.
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3.5.5 Outras Aplicacoes

Para realizar algumas tarefas pontuais, foi necessario recorrer a outras
aplicagoes.

e Para a comunicacdo entre o computador de desenvolvimento e o SDK
Micro2440 usou-se o Microsoft® ActiveSync.

e Para o desenho grafico dos botdes usados no interface grafico usou-
se o Inkscape®;

e Para o desenho da base de dados usou-se o Visual Paradigm for UML;

e Para o desenho da arquitetura usou-se o Microsoft® Visio.

Tiago André Vicente Carvalho Pagina 27




Capitulo 3. Conhecimentos adquiridos
]

Tiago André Vicente Carvalho Pagina 28




Capitulo 4. Ciclo de Vida do Desenvolvimento de Software



Capitulo 4. Ciclo de Vida do Desenvolvimento de Software
]

Como foi apresentado anteriormente, o desenvolvimento da aplicacdao vai
seguir os requisitos presentes na norma IEC 62304 em combinacdo com o modelo
AGILE, de acordo com o apresentado na Figura 12. Neste capitulo vao ser descritas
algumas fases do ciclo, entre as quais se destacam a analise de requisitos e o
desenho da arquitetura.

4.1 Descrigdao do Projeto

Como foi referido anteriormente, este projeto pretende o desenvolvimento
de um interface grafico e de uma base de dados integrada para um dispositivo de
monitorizagcdo de sinais vitais. Espera-se que esta interface seja capaz de
apresentar os parametros fisioldgicos obtidos pela placa de aquisicdo, que permita
o armazenamento destes dados na base de dados, e a transferéncia destes dados
em tempo real, em indeferido ou através da realizacdo de relatorios para um
servico remoto, passando estes dados a estar acessiveis numa pagina web.

4.1.1 Definicao de ambientes de operacao e de Utilizadores

Tendo em conta uma melhor compreensao dos requisitos a desenvolver,
procurou-se primeiro identificar os principais locais de operacao, bem como os
principais utilizadores do dispositivo.

Assim, este software foi pensado tendo em conta os seguintes locais de
operacgao:

¢ Hospitais publicos:
o Sistema de ambulatério - monitorizagdo a distancia da
evolucao do doente;
o Realizacao de rastreios.
e Clinicas/lares privados:
o Sistema de ambulatério - monitorizagcdo a distancia da
evolucao do doente;
o Realizacao de rastreios;
o Monitorizacdo de emergéncia.
¢ Ambiente habitacional:
o Monitorizacdo de emergéncia;
o Responsabilizacdo dos utilizadores para o estado da sua
saude.

A partir destes locais de operagao, foi possivel identificar quatro tipos
principais de utilizadores do dispositivo: Utilizador profissional, utilizador comum,
utilizador remoto e utilizador ocasional, descritos de seguida.

Utilizador profissional:

Considera-se que este utilizador tem algum tipo de formacdo na area da
salde. Desta forma, todos os dados adquiridos pela placa de aquisicdo serdo
disponibilizados ao utilizador, tanto em formato numérico como grafico, procurando
gue a apresentacao destes seja semelhante aos dos monitores de sinais presentes
normalmente nos hospitais — apresentar a informagdao com recurso a algarismos de
facil visibilidade e a possibilidade de apresentar a informagdo em graficos.
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Utilizador comum:

Considera-se que este utilizador ndo tem qualquer tipo de formacdo na area
da salde. Assim, apenas o0s sinais vitais e o Sp02 (sinal de facil leitura,
compreensao e obtencao) serdo apresentados ao utilizador, oferecendo-se feedback
visual e sonoro quanto ao estado do sinal medido. Os restantes dados adquiridos,
mas ndo apresentados, serao guardados na base de dados.

Utilizador remoto:

Considera-se que este utilizador esteja registado na base de dados do
dispositivo e que esteja a aceder ao mesmo a partir de um dispositivo remoto
(pagina web ou semelhante). Este utilizador podera requerer o envio dos dados
armazenados no dispositivo e, dependendo da permissdo associada, alterar os seus
dados ou de outro utilizador.

Utilizador ocasional/convidado:

Considerou-se este utilizador para permitir o acesso a aplicacdo por
utilizadores ndo registados na base de dados ou, caso ocorra algum erro com a
base de dados, ndo estando esta disponivel. Assim, o utilizador podera usar o
sistema de aquisicdo normalmente, no entanto, os dados obtidos nao serdo
guardados.

4.2 Analise de Requisitos

Os requisitos de software representam um conjunto de caracteristicas que o
SW terd de ter quando terminado, devendo também descrever as entradas e saidas
do SW, o comportamento deste face a estas entradas e saidas, e o comportamento
face a possiveis erros durante o seu funcionamento.

Em relacdao aos atores considerados, verificou-se que a principal diferenca
estava na forma como os dados adquiridos sdo apresentados e no nivel de feedback
oferecido. Assim, em vez de se criar duas aplicagdes distintas, uma para
utilizadores profissionais, e uma para utilizadores comuns e ocasionais, optou-se
por criar duas formas distintas de apresentar a informacdo. Assim, desenvolveu-se
o modo de apresentacdo “Normal”, mais indicado para utilizadores sem
conhecimento da area da salde, e um modo de apresentagdo “Avancado”, mais
indicado para utilizadores formados na area da saude, com uma apresentacdo
semelhante a um monitor de sinais vitais.

Os esquemas de apresentacdo mencionados serao abordados
posteriormente.

De seguida apresentam-se os requisitos considerados para cada utilizador.
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4.2.1 Casos de Uso

Em engenharia de software, os casos de uso consistem num conjunto de
passos e interagdes entre atores/utilizadores e o sistema, no sentido de se atingir
um objetivo. O utilizador pode ser humano ou um sistema externo.

Tendo em conta os utilizadores identificados para operarem o dispositivo,
decidiu-se criar uma lista de permissdes, de forma a restringir o acesso do
utilizador a certas opgdes do dispositivo. Assim, cada utilizador teria uma das
seguintes permissdes:

e Utilizador - Uma vez que, inicialmente, os requisitos do utilizador
comum e utilizador profissional eram muito semelhantes, diferindo
apenas no modo de apresentacao, optou-se por agrupar estes
utilizadores na mesma permissao, permitindo a alteracdo entre o
modo de apresentacao;

e Convidado - Visto que os dados obtidos por este utilizador nao
serdo guardados na base de dados, seria necessario identificar este
utilizador;

¢ Utilizador Remoto.

Apresentam-se na Figura 10 o0s requisitos considerados para cada
permissdo. Como sera apresentado de seguida, esta lista de permissoes ira sofrer
algumas alteracdes.

NOTA: De forma a tornar a leitura dos casos de uso mais acessiveis, 0s requisitos
referentes a cada modo de apresentagdo foram agrupados nos seguintes requisitos: “Acesso
ao modo de apresentacdo “Normal” e “Acesso ao modo de apresentacdo “Avancado”. Os
requisitos referentes a cada modo de apresentacdo serdo abordados de no capitulo 4.2.2. -
Esquema de apresentagdo “Normal” e no capitulo 4.2.3 - Esquema de apresentagdo

“Avangado”.
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guardar os dados
recolhidos

Acesso ao modo de
apresentag¢do "Normal"

Acesso ao modo de
apresentagdo "avangado"

Utilizador Convidado
Adicionar/Gerir
Utilizadores
Alterar defini¢oes
do dispositivo

alterar definigdes
de aquisi¢do

Utilizador Remoto

verificar a existéncia de
erros de funcionamento do
dispositivo

requisitar o envio de dados
(em tempo real, em indiferido,
ou por relatério)

Figura 10 - Diagrama Casos de Uso - Inicial

Apos implementacgdo parcial destes requisitos, verificou-se, que a interface estava
confusa e que seria necessario restringir o acesso a certas opgoes, levando a uma
alteracdo dos requisitos considerados. Assim, decidiu-se alterar a lista de
permissoes, dividindo a permissdao “Utilizador” em “Administrador” e “Paciente”,
como se pode ver de seguida:

e Administrador - sera o responsavel pelo dispositivo, este utilizador podera
adicionar novos administradores e/ou pacientes.

e Paciente - sera o individuo cujos sinais vitais estardo a ser monitorizados.
E de referir que, em ambiente habitacional, o utilizador do dispositivo e a
pessoa que estad a ser monitorizada podem ser a mesma pessoa.

e Convidado
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e Utilizador Remoto.

A alteragdo dos requisitos associados a cada permissdao pode ser observada na
Figura 11.

guardar os dados
recolhidos

Definir alarmes para a
realizagdo de medigdes

alterar definigdes

2 Convidado
de aquisi¢do

Paciente

Alterar defini¢des
do dispositivo

Alterar dados
pessoais

Acesso ao modo de
apresentagdo "Normal"

Acesso ao modo de
apresentagdo "avangado

Adicionar/Gerir
administradores

Adicionar/Gerir
utilizadores comuns

tilizgdor Remoto

Administrador

Verificar o correcto
funcionamento do
dispositivo

fazer medigoes e
modificagdes em nome do Utilizador
comum

Requerer o envio
de dados

fazer modificagdes em
ome do utilizador comum

Figura 11 - Diagrama casos de usos - Final
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4.2.2 Esquema de apresentacao “"Normal”

Como apresentado anteriormente, este modo de apresentacao foi pensado
para ser usado por utilizadores sem formacdo na area da saude, e que, portanto,
estejam pouco familiarizados com os valores normais para cada um dos sinais
fisiologicos recolhidos. Assim, e no sentido de fornecer ao utilizador alguma forma
de feedback, criou-se um cédigo de cores indicativo da condicdo do sinal medido,
bem como uma indicagdo sonora se este se encontrar alterado. Este esquema
procura apresentar apenas a informacdo relativa aos sinais vitais (frequéncia
cardiaca e respiratoria, pressdo sanguinea e a temperatura) e a Sp0O2, de uma
forma simplificada e user-friendly, procurando-se transmitir a informacgdo sob a
forma de imagens e com o recurso a botdes de facil acessibilidade.

25/2/2012 Utilizador:
Antoénio Silva Martins

100 130 18

& 30 34 36 90 95 180

Sistdlica Diastdlica

@140 / 80

mmHg

Iniciar

Figura 12 - Modo de apresentacao “"Normal” (desenho inicial)

Apresentam-se listados de seguida os requisitos considerados para este
modo de apresentacao:

e Indicagdo do valor dos sinais vitais medidos:

Frequéncia Cardiaca;

Frequéncia respiratéria;

Pressdo sanguinea;

Temperatura;

Sp0O2 (apesar de nao ser considerado um sinal vital, a

informacao que transmite é de facil compreensao e obtencao).

o Identificagdo do sinal vital medido com o recurso a icones;

e Apresentacdo da informacdo em formato numeérico;

e Fornecer feedback visual (codificacdo por cor) quanto ao estado do
parametro fisioldgico medido;

e Fornecer feedback sonoro se houver alteracao significativa do
parametro fisioldgico medido;

¢ Iniciar/terminar medicdo da pressao sanguinea;

e Fornecer um botdo para o pedido de apoio;

e Possibilidade de definir os valores padrdo para os valores fisioldgicos.

o O O O
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4.2.3 Esquema de apresentacao “"Avancado”

Como referido anteriormente, este modo de apresentacdo de informacao foi
pensado para utilizadores com formacdo na area da salde. Assim, procurou-se
fornecer um ambiente semelhante a outros monitores de sinais vitais mais comuns
em ambiente profissional, apresentando-se a informagdo tanto em formato
numérico como em formato grafico. Neste modo de apresentacdo procurou-se
apresentar toda a informacdo que a placa de aquisicido pode adquirir,
disponibilizando-se, assim, todos os sinais fisioldgicos obtidos numa so janela. Dada
a restricdo de espago para a apresentagdo da informacgdo em formato grafico,
optou-se por apresentar apenas dois graficos, sendo que a informacdo contida nos
graficos é escolhida pelo utilizador.

25/2/2012 Utilizador: o ?
Casa Anténio Silva Martins H
ECG 3/5teads:[EJLNS ch: EMINE tead: [Ii0ianho: RN v Ereq. cardiaca

80 bpm

SPO2 Freq. Resp

97 % 12 rpm

sensibiidece: [EE]IN] | Pressdo Sanguinea

120 / 80 mmHg

Iniciar

Figura 13 - Modo de apresentacao “"Avancado” (desenho inicial)

Apresentam-se de seguida os requisitos considerados para este modo de
apresentagao:

e Apresentacdo da informacdo em formato numeérico e de graficos.
Frequéncia cardiaca;
Frequéncia respiratéria;
Pressdo sanguinea;
Temperatura;
Valor de elevagdo do segmento ST;
Forma de onda do ECG;
Forma de onda da respiracao;
Plestimografia;
o Forma de onda da elevacdo do segmento ST.
e Selecao da informacdo a apresentar no grafico;
e Iniciar/terminar medicdes de pressao sanguinea.

O O 0O O O O O
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4.3 Arquitetura do Software

Apesar de a norma ndo exigir a documentagcao da arquitetura de software,
esta é apresentada de forma a se conhecerem as interagdes entre os diversos
componentes do sistema.

A arquitetura do Software consiste numa representacdao de alto nivel dos
componentes do Software, as suas propriedades externas e o relacionamento entre
si e entre outros softwares. A arquitetura do software apresenta-se na Figura 14 .

Touchscreen

TCP/IP Comunicagdo

Centro de B
Saude e Comunicagao
< com a placa de
Grafico Eaa
Comunicagao aquisicao
- com a base de Hardware
dados
Base de Placa de
Dados cad
Aquisicao

Windows CE 6.0

Placa de processamento

Figura 14 - Arquitetura do sistema

Esta arquitetura pode ser separada em parte fisica e parte ldgica, sendo a
parte fisica composta por:

e Ecra tactil;
e Placa de aquisicao;
e Placa de processamento

E a parte légica da arquitetura constituida por:

e Aplicacdo central;

e Base de dados;

e Firmware da placa de aquisicdo de sinal;
e Servidor remoto.

Relativamente a aplicagdo central, esta é, por sua vez, divida em 4 partes
funcionais, identificadas na Figura 18:

e Interface grafica:
o Responsavel por processar os inputs do utilizador e por
apresentar a informacdo recolhida pela placa de aquisigao.
e Comunicagdo com a base de dados:
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o Esta biblioteca fornece os métodos para controlo, introducédo e

procura de informacao na base de dados.
e Comunicacao com a placa de aquisicdo:

o Esta biblioteca fornece os métodos para a recegao e
descodificacdo de mensagens emitidas pela placa de
aquisicdo, bem como da codificacdo e envio de mensagem
para esta.

e Comunicagdo com o servidor remoto.

o Esta biblioteca fornece os métodos para a conexdo com o
servidor remoto, assim como outros métodos necessarios para
gue a comunicagao ocorra sem erros.

Tendo em conta o objetivo do projeto, procedeu-se apenas ao
desenvolvimento da Interface grafica e comunicacdo com a base de dados, ficando
a comunicagao com a placa de aquisicdao e o servidor remoto para trabalho futuro.

4.4 Arquitetura da Interface grafica

Procede-se agora a uma analise detalhada da aplicacdo central. Esta é
composta, até ao momento, pela Interface grafica mais duas bibliotecas (ficheiros
.dll), uma contendo os métodos necessarios para realizar operacdes sobre a base
de dados, e a outra contendo objetos para serem utilizados na interface grafica.
Esta estrutura foi adotada porque permite o agrupamento do coédigo por funcdo
I6gica, facilitando assim possiveis atualizacGes do software e o reaproveitamento do
codigo.

Relativamente a interface grafica, esta esta divida em janelas, tendo cada
janela duas classes associadas, uma classe responsavel pelo formato e disposicao
dos componentes (botdes, imagens, entre outros) na janela, sendo esta classe
gerada automaticamente pelo IDE, e a segunda classe responsavel pela codificacdo
do comportamento da janela aos inputs do utilizador.

Durante o desenvolvimento, optou-se por se usar um ndmero reduzido de
janelas e de se modificar a informacdo contida nestas ao longo da interacdo do
utilizador com a aplicacdo, visto que este método é computacionalmente menos
exigente que a criacdo de janelas, diminuindo o tempo de resposta do interface.

Dadas as limitagOes gréaficas da framework usada para o desenvolvimento da
aplicacdo, em relacdo a usada para o desenvolvimento de aplicagcbes para
computadores, houve a necessidade de desenvolver um conjunto de controlos entre
0s quais botdes e legendas (/abels), que fossem mais atrativos para o utilizador.

Apés o Jlogin do utilizador, este é identificado como Paciente ou
Administrador, sendo os seus dados pessoais, definicobes da aplicagcdo e de
aquisicdo, carregados de seguida. Se o utilizador ndo pretender fazer o /ogin ou nao
for possivel aceder a base de dados, o utilizador tem hipétese de iniciar a aplicacéo
como Convidado.

Apresentam-se de seguida, as janelas e separadores a que os utilizadores
tém acesso, dependendo da permissdo associada
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4.4.1 Administrador

Como apresentado
responsavel pela adicdo de novos administradores e/ou pacientes. Este utilizador
terd acesso a todas as pessoas registadas na base de dados e tera também acesso
aos dois modos de apresentacdao de informacao, podendo alternar livremente entre

os dois. No entanto, estes modos,

anteriormente, o administrador sera a

pessoa

assim como os separadores “Dados” e

"Sensores", sO serdo apresentados apos a selecdo de um Paciente, visto o
administrador realizar as aquisicdes em nome desse utilizador, e portanto usar as

definicdes deste.

Modo de
apresentacao
"Normal"

_ Janela de Ajuda

Modo de
apresentagdo
"Avangado"

A

A

v

Separador
“Dados”

Separador
"Segmento ST"

Separador
"Sensores"

Se um Utilizador comum
estiver sglecionado

., Janela de Opgdes

Separador
"Sistema"

Separador
“Gestao"

Separador
“Gerir
Administradores”

Separador
“Gerir
Utilizadores”

Separador
“Definir Data e
Hora”

<4:

Alterar dados

. Alterar Password

Separador
"Valores Padrdo"

Separador
"Pressao
sanguinea"

Separador "ECG"

Separador
"Respiragdo”

Separador
"SPO2/Temp"

Adicionar Alarme

“._o_Adicionar Alarme _~

p.d

Alterar Alame

Figura 15 - Esquema das janelas associadas ao Administrador
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4.4.2 Paciente

Este utilizador terd acesso apenas ao modo de apresentacdo normal, a sua

informacgdo pessoal, ndao tendo acesso a informacdo sobre os restantes utilizadores
do dispositivo.

Modo de
apresentagao
"Normal" P _Janela de Ajuda
< »
Separador
"SPO2/Temp"
Separador
///// "Respiragao”
Separador Separador "ECG"
"Sistema"

Janela de Opgdbes

LS Separador
"Pressdo
Separador sanguinea"
"Sensores"

Separador
"Valores Padrao"

Separador
“Dados”

Separador
"Segmento ST"

Separador

“Alterar dados
pessoais”

Separador
“Gestdo”
Separador
“Alterar
Password”

Separador
“Adicionar
Alarme”

Adicionar Alarme
e ————————

Separador - Alterar Alame

"Definir Data e
Hora”

Figura 16 - Esquema das janelas associadas ao Utilizador Comum

4.4.3 Convidado

O utilizador enquanto “Convidado” tem apenas acesso ao esquema de
apresentacao “Normal”. Durante a iniciagdo do esquema de apresentagdo, um
conjunto de valores padrao para as definigdes da aplicagdo e da placa de aquisigao
serao carregados, podendo o utilizador alterar estes valores na janela de opgoes.
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No entanto, e como dito anteriormente, a aplicacdo s6 sera usada para a
visualizacdo dos dados adquiridos.

Separador
"SPO2/Temp"
Separador
Janela de Ajuda "Respiracao”
modo de e
apresentagao Separador
"Normal" "Sistema"

A

Separador "ECG"

Separador

"Sensores" Separador
"Pressao

sanguinea"

‘ Janela de Opgdes

Separador
"Segmento ST"

Separador
"Valores Padrao"

Figura 17 - Esquema das janelas associadas ao Convidado

4.5 Arquitetura da Base de Dados

A base de dados foi desenvolvida em Microsoft SQL Compact 3.5, fazendo
uso da linguagem SQL, uma das linguagens mais usadas para armazenamento de
dados. Esta base de dados foi escolhida pelas seguintes razdes: [20;21]

e Encontra-se integrada com o IDE em uso;

e Foi desenvolvida tendo em conta o framework usado (.NET Compact
Framework 3.5);

e Foi desenvolvida tendo em conta aplicagbes que vao correr em
dispositivos méveis;

e Requisitos de memoria reduzidos (2-3MB de memoria fisica);

e A base de dados reside num Uunico ficheiro e pode gerir ficheiros até
4GB;

e Estd em conformidade com o conceito ACID (abordado de seguida)
promovendo a salvaguarda dos dados armazenados.

A arquitetura da base de dados foi criada usando-se o Visual Paradigm for
UML, tendo sido implementada mais tarde na base de dados referida
anteriormente.

As Figuras 18 e 19 representam, respetivamente, a arquitetura inicial e a
arquitetura atual da base de dados. As modificacdes apresentadas deveram-se a
necessidades que surgiram durante o desenvolvimento da aplicacdo e a modificagdo
de alguns requisitos.
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Figura 18 - Desenho da base de dados - Inicial
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Figura 19- Desenho da base de dados - Final
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Apresenta-se de seguida uma breve descricao das tabelas presentes na
arquitetura atual:

e UserData - dados do utilizador do dispositivo (nome, idade,
password);

e Report - guarda informagdo relativa ao envio e a rececdao de
relatérios;

e AppParameters - guarda os dados usados para o feedback visual
dos sinais fisioldgicos medidos;

e AcquisitionParameters - guarda os dados referentes a
configuracdo da placa de aquisicdo (ganhos, sensibilidades, entre
outros);

e Log - identificar que pacientes foram selecionados durante a sessao
de um administrador, a que horas e por quanto tempo;

e Acquisition - indica a data em que cada aquisicdo ocorreu,
relacionando cada aquisicdo com o utilizador que a realizou;

¢ TempMeasure - guarda os dados recolhidos pelos sensores de
temperatura;

¢ SPOMeasure - guarda os dados recolhidos pelo sensor de Sp0O2;

¢ NIBPMeasure - guarda os dados recolhidos pelo sensor de pressao

sanguinea;
e ECGMeasure - guarda os dados recolhidos pelo médulo de ECG;
e Error - guarda informagdao dos erros que ocorrem durante o

funcionamento da aplicacao;
e Other - indica a linguagem usada da ultima vez que o programa
correu;
e DeviceData - informacdao do dispositivo (identificacdo, sensores
disponiveis)
o Uma vez que, até a data ainda ndo se tinham definido os
dados necessarios para a identificacdo dos dispositivos, esta
tabela nao foi criada.

4.5.1 Conceito ACID

ACID (atomicidade, consisténcia, isolamento, durabilidade) refere-se a um
conjunto de propriedades que garantem que operacdes na base de dados ocorrem
de forma segura. [22]

Atomicidade - requer que cada transacdo seja “tudo ou nada”. Isto €, se
uma parte da transacao falhar, toda a transacdo deve falhar, deixando a base de
dados no estado anterior a transacdo.

Consisténcia - toda a informacdo escrita na base de dados deve ser valida
de acordo com todas as regras definidas.

Isolamento - Apesar de poderem estar a ocorrer varias transagdes ao
mesmo tempo, uma transacdo nao pode ter conhecimento da outra.

Durabilidade - assim que a transacao for corretamente executada
(commited), a transagdo deve permanecer nesse estado, mesmo apds falha
energética ou a ocorréncia de erros.
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Utilizando os requisitos apresentados no Anexo II: Analise de requisitos e os
diversos pontos apresentados anteriormente, procedeu-se ao desenvolvimento de
uma versao beta da interface grafica e base de dados do dispositivo de
monitorizacao de dados vitais.

Assim, apresenta-se de seguida o resultado final do software desenvolvido,
bem como os testes que foram realizados para verificagdo dos requisitos
identificados. Uma breve descrigdo da utilizacdo do software é descrita no anexo
VII: Manual de utilizacao.

5.1 Resultados

No final do desenvolvimento da versdo beta da aplicacdo, conseguiu-se
obter, em relagdo a interface grafica, um resultado muito semelhante ao pensado
inicialmente, como se pode observar nas Figuras 20 e 21, referentes ao modo de
apresentacao “Normal”. A principal diferenca encontra-se no botdo de /ogout,
introduzido devido a alteracao dos requisitos.

25/2/2012 Utilizador:

Antdnio Silva Martins

100 130

Sistdlica Diastolica

@140 / 80

mmHg

Iniciar

14/06/2012 Utilizador- 22:32:16

Tiago Carvalho ? ‘J

”
0

0 3050 100 150 200 10 1517 20

¢
& 02 )

31 33 35 38 40 42 95

Sistolica Diastodlica

07 @ 4 %

Figura 21 - Modo de apresentacao "Normal" atual.
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Em relagdo ao modo de apresentagao “Avancado” houve algumas alteracdes
em relacao ao inicialmente desenhado, como se pode observar pelas Figuras 22 e
23. Algumas dessas alteragdes sao:

e Adicdo do valor da elevacdao do segmento ST aos dados numéricos;

e Substituicao da cor de fundo do grafico por uma cor sélida,
facilitando a visualizacdo do grafico;

¢ Remocdo dos parametros de aquisicao;

e Adicdo de uma escala aos graficos (dependo do sinal fisiolégico
apresentado).

25/2/2012 Utilizador: :
Antodnio Silva Martins o ?

VT - BRI : Tt 1 WL .
ECG 3/steads: IR ch: EMIVE tead: [0S canho: RN v/ Eroq cardinea

80

SPO2

97 «

sensibilidade: I I} Pressdo Sanguinea

120 / 80 mmHg.

Temp,

3 6 oc Iniciar

Figura 22 - Modo de apresentacao “"Avancado”. Desenho inicial.

14/06/2012 Utilizador- 19:36:28

Tiago Carvalho

,1.\ "h I f‘ rh

ECG_Chi 2046

ECG_Ch2 | u i

Resp. Ratef| \| ||

SPO2

Qutro

I
I

Figura 23 - Modo de apresentacao "Avancado" atual.

As Figuras 21 e 23 correspondem as janelas principais da aplicagdo e
representam apenas algumas das janelas desenvolvidas para a aplicacdo. As
restantes janelas e separadores desenvolvidos podem ser observados no Anexo IV:

Interface Grafico.
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5.2 Teste do software

Existem diversas estratégias que podem ser usadas para testar o software
desenvolvido. Por um lado pode-se esperar até que o software esteja
completamento implementado para entdao se proceder aos testes da aplicacao. No
entanto esta aproximacdo nao oferece bons resultados. Por outro lado, podem-se
realizar testes diarios ou sempre que alguma parte do sistema é desenvolvido. A
estratégia de teste normalmente escolhida fica entre os dois casos anteriores,
apostando-se numa visdo incremental de testes, comegando pelos testes de
unidades individuais do programa (testes unitarios), movendo-se para o teste de
integracao das unidades anteriores (testes de integragdo), culminando com testes a
todo o sistema construido (testes finais).

Uma breve descricao de cada um dos testes considerados anteriormente
sera apresentada nos pontos seguintes.

5.2.1 Testes Unitarios

Os testes unitarios focam-se em pequenos modulos que sdao necessarios
para o desenvolvimento do projeto, como por exemplo métodos/fungdes ou classes
especificas, sendo testados fora da aplicagdo principal. Assim, estes testes sdo
usados para observar se o0 modulo em questdo esta a funcionar de acordo com o
esperado, antes de se proceder a sua integracdo na aplicacdo. Como estes testes
sdo muito especificos, pontuais e informais ndo necessitam de ser documentados.

[7].

No caso particular deste projeto, testes deste tipo foram aplicados durante o
desenvolvimento dos diversos elementos graficos, criados propositadamente para o
interface grafico deste DM, e durante o teste de comunicagdo da base de dados.

5.2.2 Testes de integragao

Os testes de integracao sao realizados durante a juncdo de modulos. Apesar
dos moddulos terem sido previamente testados quanto as suas funcionalidades, ndo
ha garantias de que quando os modulos comunicarem entre si se obtenha o
resultado esperado, isto é, uma subfuncdo de um modulo pode ter um efeito
adverso noutro moddulo, informacdo pode ser perdida ou transmitida de forma
errada. Assim, é necessario que, a medida que se vai construindo o software, se va
realizando testes para descobrir erros que tenham surgido da comunicagao entre os
madulos. [7]

Neste projeto optou-se por uma “Integracdo Cima-Baixo” (Top-down
Integration), isto é, procedeu-se a integracdo dos moddulos comecando por uma
classe principal a qual se foi progressivamente adicionando novas fungbes e
classes, testando cada nova iteragdao. Desta forma, como o programa foi sendo
construido e testado em pequenos incrementos, os erros sao mais facilmente
identificados e corrigidos e a comunicagao entre modulos é testada de uma forma
mais completa. [7]

Como descrito estes testes foram sendo realizados ao longo do
desenvolvimento da aplicagdo, tendo, por vezes, levado a restruturacdo da ideia
inicial.
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5.2.3 Testes finais

Estes testes, ao contrario dos testes anteriores, sdo realizados sobre uma
versao da aplicacdo que se considera terminada. Com estes testes pretende-se
compreender se os requisitos apresentados inicialmente foram implementados, se a
aplicacdo se estd a comportar como esperado e se houve algum erro que nao foi
identificado nos testes anteriores. Apesar de nao ser exigido pela norma IEC 62304,
procedeu-se a documentacdo dos testes finais realizados a aplicacdo de forma a
comprovar que os requisitos considerados inicialmente foram implementados.

Assim, o documento desenvolvido foi dividido em secgdes, tendo em conta a
organizacao dos requisitos apresentados no Anexo II: Analise de Requisitos. Para a
descrigdo dos testes elaborou-se um documento com os seguintes campos:

e Teste - Designacdo e descricao do teste a realizar;

e Resultado esperado - Descricdao do resultado esperado ao realizar
o teste;

¢ Resultado obtido - Descricao do resultado obtido aquando da
realizacdo do teste.

O documento elaborado pode ser observado no Anexo VI: Testes Finais.
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No inicio do projeto, o estudo dos dispositivos existentes no mercado,
permitiu concluir que ha uma inexisténcia, ou muito baixo nimero, de dispositivos
médicos para utilizacdo em ambiente doméstico, assim, como uma falta de
continuidade e acompanhamento apds a medicdo do sinal vital. Este dispositivo
procura explorar e responder a essa possivel necessidade do mercado.

Assim, durante o desenvolvimento do presente trabalho, procurou-se que a
interface desenvolvida assentasse em duas caracteristicas principais, a facilidade de
utilizacdo (user-friendly) e a usabilidade. Assim, espera-se que estas
caracteristicas, aliadas a uma integracdao de diversos mddulos de aquisicdo num
Unico dispositivo, e a uma aposta na Optica do utilizador comum, isto &, o
desenvolvimento de uma interface tendo em conta o utilizador sem formagdao na
area da saude (oferecendo e acompanhamento), sejam fatores de diferenciacao dos
restantes dispositivos e interfaces presentes no mercado.

Assim, a primeira fase do projeto passou pela definicao dos requisitos para o
dispositivo a desenvolver. Durante esta fase houve a identificagdo dos ambientes
de utilizacdo e futuros utilizadores do dispositivo, assim como estudo das diretivas
€ normas necessarias para o correto desenvolvimento e certificacdo de dispositivos
médicos. Durante esta fase realizaram-se algumas reunides com os engenheiros da
empresa de forma a identificar uma primeira versao dos requisitos. Também
durante esta fase, desenvolveu-se o desenho da arquitetura do software tendo em
conta todos os requisitos levantados.

A segunda fase passou pela implementacao dos requisitos identificados, isto
é, o desenvolvimento da interface e da aplicacdo. Para a realizacdo desta fase
houve a necessidade de aprender uma nova linguagem de programacao, a
linguagem C#. Para a rapida adaptacdo a esta nova linguagem, contribui o
conhecimento adquirido sobre a linguagem JAVA. A aliar a esta nova linguagem
houve o desenvolvimento das competéncias adquiridas com a linguagem de SQL.

Na terceira e Ultima fase procedeu-se a integracdo dos diversos
componentes da interface grafica entre si e com a base de dados, e aos testes do
sistema. Pode-se concluir que a integracdo entre estes elementos foi executada
com sucesso, apesar da necessidade de corrigir alguns erros detetados.

Pode-se concluir que os objetivos propostos para este projeto foram
atingidos, isto &, o desenvolvimento da interface grafica e da base de dados foi
realizado com sucesso, havendo ainda algum trabalho a realizar para que a
libertacdo do dispositivo no mercado seja possivel. Este trabalho é indicado de
seguida, no capitulo 6.1 Trabalho Futuro
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6.1 Trabalho Futuro

O software desenvolvido durante este projeto, interface grafica e base de
dados, representa apenas metade do dispositivo médico. Assim, como trabalho
futuro, e para que uma primeira versdo do dispositivo médico possa ser libertada,
sera necessario:

Desenvolver o protocolo de comunicacao com o sistema de comunicagao e a
sua integracdo com a interface grafica;

Estudar e desenvolver uma forma de comunicagao remota com o dispositivo
Médico (ex: Web Service) e a sua integracao com o software desenvolvido;

Desenvolver um software para desktop que permita a analise dos dados
adquiridos e guardados no cartdo de memoria e/ou transferidos;

Testar a interface grafica quanto a sua usabilidade e obter feedback dos
utilizadores principais.

A Interface gréafica e a base de dados foram desenvolvidas tendo em conta a
integracao futura do sistema de aquisicdo e do Web Service (ou solugao
semelhante), no entanto, torna-se complicado prever se as decisdes tomadas serdo
as mais corretas no sentido de facilitar a integracdo. Assim, o software
desenvolvido poderd vir a sofrer alteracbes durante a integracdo dos novos
elementos.
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