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Resumo

Adorni, C. A. Metodologia Para Automac¢do de Inspecdo Visual de Bolsas Para Coleta de
Sangue. 2007. Dissertacdo (Mestrado) — Escola de Engenharia de Sdo Carlos, Universidade de
Sao Paulo, Sao Carlos, 2007.

As bolsas para coleta de sangue necessitam cuidados técnicos que assegurem sua esterilidade
biolégica durante o processo de fabricagdo até a entrega do produto final. As bolsas para coleta
de sangue ndo devem conter qualquer tipo de residuo, para que o seu uso ou conteido ndo seja
comprometido causando diversos transtornos. E preciso eliminar o risco de contaminagio; no
entanto muitas empresas fazem a inspecdo de bolsas para coleta de sangue visualmente, a olho
nu, por funciondrios treinados no uso de equipamento simples, o qual ndo pode garantir que todas
as bolsas estejam livres de residuos, por depender do fator humano. Para assegurar a esterilizagdao
das bolsas comercializadas, este trabalho propde uma metodologia para automagdo de um sistema
de visdo computacional baseado em conjunto de técnica de extracdo de caracteristicas de imagens
e reconhecimento de padrdes para detectar residuos em imagens de bolsas para coleta de sangue
durante o processo de fabricagdo, e assim, melhorar a qualidade das bolsas comercializadas. Os
residuos encontrados nas imagens capturadas se apresentam como componentes de alta
freqiiéncia. A metodologia proposta utiliza a Transformada Wavelet (Wavelet de Haar) em dois
niveis de decomposi¢do, como filtro passa - alta para destacar as altas freqiiéncias, e assim
detectar a existéncia de residuos nas imagens capturadas. Os resultados obtidos com a inspe¢ao
visual manual realizada em bolsas para coleta de sangue, mostram que existem resultados
divergentes na andlise de uma mesma bolsa, o que refor¢a a necessidade de automatizacdo dessa
tarefa para que sejam obtidos resultados mais uniformes com padrdes definidos, e dessa maneira
melhorar a qualidade das bolsas comercializadas para coleta de sangue.

Palavras-Chave: Inspecdo Visual, Transformada Wavelet, Wavelet Haar, Bolsa para Coleta de

Sangue.



Abstract

Adorni, C. A. Methodology to Automation Visual Inspection For blood bags. 2007. Dissertation
(Master) — Sao Carlos Engineering School, Univerty of Sdo Paulo, Sdo Carlos, 2007.

The blood bags require technician attention to assure its biological sterility in the process of
manufacture and in the final product. The blood bags must not contain any type of waste, so that
its use or content is not compromised causing various disorders; it is necessary to eliminate any
contamination risk; however many companies perform a visually inspection of the blood bags, by
naked eye, by trained employees in the use of a simple equipment, which cannot guarantee that
all the bags are residue-free because depending on the human factor. The residues showed on the
pictures were characterized as high frequency components. So the proposed methodology applies
two levels decomposition of Haar’s Wavelet as high pass filter to evidence high frequencies, and
to evidence the residues at the pictures and to evidence the existence of residues on the captured
pictures. To assure the sterilization of the commercialized blood bags, this work propose a
methodology of an automated computational system based in a group of techniques of image
characteristics extraction and recognition patterns to detect residues in blood bag images in the
process of manufacture, in order to improve the quality of the commercialized blood bags.This
technique is used as high-pass filter, to detach the high frequencies, using a Haar-wavelet in two
decomposition levels. The results obtained with the manual visual inspection indicate that were
found divergent results in the analysis of the same blood bag, which reinforces the necessity of
the automation of this task in order to obtain more uniform results with defined standards.

Keywords: Visual Inspection, Wavelet Transform, Wavelet of Haar, Blood bag
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1

Introducao

1.1 Consideracoes Iniciais e Justificativas

A produgdo de farmacos e outros produtos médicos exigem acurados cuidados
técnicos que possam garantir sua composi¢do e qualidade e que assegurem a esterilidade
biologica que pode ser comprometida pela presenca de residuos que sdo agentes de

contaminacao.

Estes residuos sao particulas de poeira ou pequenos pelos humanos, que de
alguma maneira penetram no filme da bolsa para coleta de sangue durante o processo de
fabricagao.

As bolsas para coleta de sangue, utilizadas para armazenamento de sangue e seus
componentes, devem estar livres de residuos para que o uso de seu conteddo ndo seja

comprometido causando transtornos de variadas ordens e magnitudes.

z

No processo de fabricacdo e no produto final, € imprescindivel uma rigorosa
inspecdo nas bolsas para coleta de sangue. A embalagem adequada reduz substancialmente os

riscos de contaminacao.



Em muitas empresas a inspecdo de bolsas para coleta de sangue é feita
visualmente, a olho desarmado ou olho nu, fato que ndo permite garantir a auséncia de
residuos por estar diretamente ligado ao fator humano e a juizo de valor.

As inspecdes de bolsas rotineiramente sdo feitas por funciondrios treinados no uso
de um equipamento simples que contém iluminacio fluorescente e uma placa com uma parte
na cor branca e outra na cor preta. Com esse equipamento cada funciondrio, que para isso foi
treinado, usa as duas partes da placa, branca e negra, para detectar possiveis residuos, como

pode ser visto na figura 1.1.

Figura 1. 1- Processo de Inspecao Visual

Se, durante o processo de inspecdo visual, o funciondrio encontrar algum tipo de
residuo ele precisa identificar o filme da bolsa para coleta de sangue, o local onde se encontra
o residuo e deve separar esse material para descarte.

Este processo de inspecdo € realizado conforme toda a legislagdo, normas e a
farmacopéia vigente, mas ndo € possivel garantir que todas as bolsas estejam livres de

residuos, porque esta selecdo depende do fator humano nele envolvido e estd relacionado a



situacdes como estado emocional, vontades, situacdo afetiva, capacidade de atengdo do
funciondrio, deformacdo fisica; ademais, enganos podem ser cometidos devido a deformacao
fisica da prépria bolsa; além de, na tarefa de inspe¢do, haver dificuldades maiores ou menores
decorrentes das diversas formas, cores e tamanhos de residuos.

A figura 1.2 ilustra a dificuldade de se identificar ou classificar um residuo, onde
pode se ver um achado no filme na parte inferior da bolsa. A imagem foi ampliada para ser

possivel a boa visualizag¢do do residuo.

Figura 1. 2 - Imagem de bolsa para coleta de sangue com residuo.

O processo de inspecdo das bolsas para coleta de sangue e seus componentes
precisa ser automatizado para que seja garantida a sua qualidade e o seu conteido.

Na area de produtos médicos hospitalares existem sistemas automatizados para
realizarem esta tarefa, mas esses sistemas sdo complexos, ndo produzidos no Brasil, tem alto

custo de aquisi¢cdo, implantacdo do equipamento e treinamento de pessoal. O alto



investimento a ser realizado dificulta a competitividade das empresas do setor e acaba por
inviabilizar seu uso.

Garantir que as bolsas comercializadas para coleta de sangue ndao contenham
qualquer tipo de residuo, a um custo que ndo inviabilize a competitividade comercial das
empresas, somente pode ser conseguido com sistemas automatizados porque o processo de
inspecdo visual manual ndo consegue garantir a auséncia de residuos em todas as bolsas
produzidas (ADORNI, 2006).

As técnicas de processamento de imagens tém apresentado expressivo
crescimento para diferentes dreas de aplicagdes: no diagnostico médico, em tarefas
laboratoriais que exigem alto grau de precisdo, aplicadas a robos com visdo artificial e para
realizar as mais diferentes tarefas de precisaio (MARQUES FILHO, 1999).

Gonzalez (GONZALEZ, 2000) reporta que os problemas tipicos em percepcao,
como visdo computacional industrial para montagem e inspe¢do de produtos rotineiramente

usam técnicas de processamento de imagens.

1.2 Objetivos

Este trabalho propde uma metodologia para automatizar o processo de inspecao
visual através de visdo de maquina, com o objetivo de detectar residuos em imagens de bolsas
para coleta de sangue durante o processo de fabricacao, e avaliar a necessidade do uso de um

sistema de inspecao visual no processo de controle de qualidade.



1.3 Organizacao do trabalho

O capitulo um apresentou o processo de inspecdo visual de uso corrente na
atualidade, as justificativas, os objetivos e a organizacao do trabalho.

O capitulo dois apresenta o objeto de estudo, ou seja, as bolsas de sangue.
Descreve um histérico, as bolsas para coleta de sangue, desde o primeiro recipiente para
armazenamento até as bolsas para coleta de sangue de uso em nossos dias; a formulagdo
basica da bolsa para coleta de sangue, suas caracteristicas, os principais danos que um residuo
pode causar a bolsa e o processo de fabricacao.

O capitulo trés aborda a visdo computacional, descreve as técnicas de
processamento de imagens digitais, equipamentos e funcdes. Introduz os conceitos tedricos da
Transformada Wavelet, a Wavelet de Haar, e sua aplicacdo no processamento de imagens.

O capitulo quatro apresenta a abordagem proposta e métodos utilizados na captura
das imagens, na montagem do banco de imagens e no processamento.

O capitulo cinco apresenta a inspe¢do visual realizada nas bolsas para coleta de

sangue usadas, os resultados obtidos com o algoritmo desenvolvido e as conclusodes.



Bolsas para Coleta de Sangue

Ao longo do tempo, a necessidade de armazenar sangue para transfusio levou ao
desenvolvimento de produtos e técnicas que garantissem a durabilidade do sangue por um
periodo de tempo.

A primeira tentativa da qual se tem noticia do uso de sangue como terapia foi em
1492 com o papa Innocent VIII em Roma. Desde entdo muito foi feito, mas ndo foi
confirmado sucesso durante grande periodo, devido a vdrias questdes como: espirituais,
éticas, fascinagdo, supersticao e principalmente a falta de registros (VERCEZE, 2006).

Em 1818, James Blundel, obstetra inglés, apds realizar experimentos bem
sucedidos com transfusdes em caes, fez a primeira transfusdo com sucesso em humanos, em
uma paciente com hemoterapia' pés-parto (VERCEZE, 2006).

Assim surgiram vdrios instrumentos para auxiliar as transfusdes. O mais usado foi
a seringa de Jubé, que trouxe mais seguranga as transfusdes realizadas de brago a brago,
quando o sangue era retirado através da seringa e por movimentos do &mbolo era transfundido

ao receptor (VERCEZE, 2006).

! Hemoterapia é o emprego terapéutico do sangue, que pode ser transfundido com seus componentes
(hemocomponentes) e derivado (hemoderivados).



Na época o grande desafio era a utilizacdo de conservantes e anticoagulantes,
puros ou em mistura, que realizassem a conserva¢do e manutencdo do sangue armazenado
para utilizacdo futura, até que em 1869 Braxton Hicks realizou os primeiros estudos
documentados para preservacao do sangue com fosfato de sédio (VERCEZE, 2006).

O fato que impulsionou a transfusdo de sangue foi o registro, em 1901, pelo
médico australiano Karl Landsteiner, dos trés grupos sanguineos A, B e O, o sistema ABO.
Mais tarde, em 1902 foi registrado o quarto tipo, o AB (VERCEZE, 2006).

Em 1916, Francis Rous e J.R. Turner desenvolveram o primeiro anticoagulante
introduzido na transfusdo de sangue, o que permitiu o armazenamento do sangue em frascos
de vidro por vdrios dias, depois da coleta. Este foi o primeiro recipiente adotado e utilizado
pelos ingleses na primeira guerra mundial (1914-1918) (VERCEZE, 2006).

Entre 1939 e 1940, Karl Landsteiner descobriu o sistema Rhesus (Rh), que foi
reconhecido como o causador das reacdes nas transfusdes quando o grupo sanguineo era
incompativel. Com este sistema foi possivel restabelecer a compatibilidade e assim, as
reacoes tornaram-se raras (VERCEZE, 2006).

O professor Edwin Cohn, desenvolveu o fracionamento de componentes de
plasma e obteve a albumina, a gama globulina e fibrinogénio. No ano seguinte, foi usada a
albumina de Cohn em vitimas do ataque a Pearl Harbor, para evitar o colapso das veias e no
estado de choque causado pela hipovolemial2 (VERCEZE, 2006).

O armazenamento e preservacdo do sangue atingiram grandes avanco em 1943,
com J.F. Loutit e P.L.Mollison, que ao proporem a introducao do 4cido citrico na solugdo de
citrato e glicose (ACD), conseguiram aumentar o tempo de conservagdo, elevando a

preservacdo do sangue coletado para vinte e um dias, em frasco de vidro.

? Hipovolemia é o estado de diminuicio do volume sanguineo, mais especificamente do volume de plasma
sanguineo.



Em 1957, Gibson, introduziu o fosfato de sédio (ACPD ou CPD) como
conservante do sangue, elevando a conservacdo e estocagem para 28 dias e promoveu a
conservacgao das células vermelhas de 70% para 80% (VERCEZE, 2006).

Em 1960, Nakao, adicionou adenina a solugdo de fosfato de s6dio (CPDA). Com
a adenina foi possivel aumentar o periodo de conservacao e estocagem para 35 dias, mantendo
a conservacao das células vermelhas em 80%. Esta solu¢do usada atualmente foi introduzida
na pratica de hemoterapia em 1979 (VERCEZE, 2006).

A introducdo da solucdo preservante de cloreto de sédio, glicose, adenina e
manitol a solucdo de fosfato de sédio (CPD/SAG-M), ou solucdo salina AS3, possibilita
estocar ou conservar as células vermelhas por 42 dias (VERCEZE, 2006).

Com o fim da segunda guerra mundial, o desenvolvimento de bolsas plasticas
flexiveis e sistemas de acondicionamento de sangue mudaram os Servigos de Hemoterapia,
tornando-o rdpido, eficiente e facilitando a preparacdo dos componentes do sangue
(HASHIMOTO, 1997).

Carl Walter e W.P. Murphy Jr estudaram e propuseram o uso do pléstico na
fabricacdo de bolsas para coleta de sangue. Nos anos de 1949 e 1950, introduziram uma bolsa
pléstica para a coleta e armazenamento do sangue em substitui¢do aos frascos de vidro que se
perdiam por serem facilmente quebrdveis. O material utilizado nessas bolsas foi definido
como “Resina Polivinilica” (CARMEN, 1993).

Staudinger, H., prémio Nobel de Quimica em 1953, consolidou definitivamente o
desenvolvimento de materiais poliméricos e sua participacdo em substituicio a materiais
classicos como metal, vidro, madeira e ceramica (TITOW, 1984).

Desde entdo, muitos materiais poliméricos tém sido avaliados para uso em bolsas

para coleta de sangue, mas somente o PVC atende certas exigéncias quanto a composi¢do e



tem suprido as necessidades de conservagao para a transfusido do sangue humano (CARMEN,
1993).

O PVC iniciou sua longa histéria com o mondmero de cloreto de vinila,
sintetizado pela primeira vez em laboratério, por Justus Von Liebig, em 1835.

Em 1860, Hoffmann publicou um relatério sobre a obtencdo do polibrometo de
vinila. Em 1872, Baumann sintetizou o PVC, mas a base para sua producdo técnica somente
foi descoberta em 1912 por Fritz Klatte (OLIVEIRA, 1991).

No final dos anos 20, Goodrich deu inicio a fabricacdo do PVC plastificado,
flexivel e facilmente moldédvel por extrusdo, injecao e calandragem (VERCEZE, 2006).

O PVC € um polimero termoplastico composto por duas matérias-primas basicas,
o etileno, proveniente do craqueamento do petréleo (que € a quebra de moléculas grandes em
moléculas menores com a ag¢do de catalisadores para aceleragcdo do processo) e o cloro,
proveniente do sal marinho. A reac¢do dos dois produtos resulta o dicloroetano que, em altas
temperaturas, é convertido no gis cloreto de vinila, monémero da fabricacdo do PVC. Através
da reacdo de polimerizacio, o cloreto de vinila torna-se um pé quimicamente estdvel e inerte:
o PVC (TITOW, 1984).

Para utilizagdo do PVC, em processos industriais ou processos com maquinas de
transformagdo em resinas plasticas, é necessario adicionar aditivos para tornd-lo flexivel
(SHAPIRO, 1976). Os aditivos s3o usados de maneiras diferentes, dependendo da
propriedade que se quer obter no produto acabado. Para cada tipo de aplicacdo existe
determinada especificacao, para os diferentes aditivos.

Na conservagdo e armazenamento do sangue e seus componentes sdo usados os
plastificantes di (2-etilhexil) ftalato (DEHP) e o tri (2-etilhexil) trimelitato (TEHTM) e

estabilizantes a base de célcio, zinco e 6leo de soja ou linhaca epoxidados (HOLME, 1989).
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Atualmente, a formulacdo deve atender aos limites da Farmacopéia Européia
vigente, 1SO3826-1, 2003 - Plastic collapsible containers for human blood and blood
components, e ser aprovada pelo Ministério da Sauide Brasileiro (PORTARIA, 950 MS)

(Apéndice A), tendo como formulacao:

= Poli cloreto de vinila (PVC) com mais que 55%.

= Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP) nao mais que 40% ou tri (2-hetilexil) trimelitato

(TEHTM), ndo mais que 40%,

. Oleo de soja ou linhaga epoxidados, ndo mais que 10% de cada ou mistura
destes.

. Diacetilenodiamina ndo mais que 1%.

] Estearato célcio ou zinco ou mistura destes, ndo mais que 1%.

Ao processo de aditivar a resina de PVC da-se o nome formulacao.

O TEHTM ainda ndo € inscrito nesta portaria, mas € muito utilizado na
conservagdo das plaquetas derivadas das bolsas convencionais e por aférese (VERCEZE,

2006).

Também € importante frisar que a legislacdo em defesa do consumidor e as
normas técnicas no mundo todo proibem o uso do plastico reciclado em embalagens de
alimentos, medicamentos, brinquedos e artigos médico-hospitalares.

As bolsas para coleta de sangue precisam ter determinada topografia, rugosidade e
porosidade, frente a permeabilidade aos gases adequados durante a conservacdo do sangue,

componentes e derivados. Alguns componentes requerem trocas gasosas entre o sangue

armazenado e o ambiente (COMYN, 1986; VERCEZE, 1996).
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Estas bolsas t€ém que resistir a grandes alteracdes de temperaturas: de 115° a
120°C durante o processo de esterilizagdo, a -70°C durante o armazenamento do plasma

congelado e também a sucessivas centrifugacdes de até 5000 RPM a 4°C (CARMEN, 1993).

Se, durante o processo industrial ou de conservacdo do sangue, o filme contiver
algum material que cause alteragdo em seu estado ou em resisténcia, poderd haver abertura do
sistema por ruptura da bolsa, a perda do conteddo e por conseqiiéncia graves transtornos

(VERCEZE, 1996).

A bolsa para coleta de sangue uma vez montada, além do filme, possui vérios
componentes, adicionados durante o processo de fabricagdo, de acordo como modelo de bolsa
produzido. A figura 2.1 mostra as principais partes e componentes de uma bolsa para coleta

de sangue.

1"
- 6+/-2 cm 1. Bolsa Mae 7. Tear Off
s e | 2. Agulha 8. Tubo Transferéncia
e 20+/-2 em 3. Tubo Coleta 9. Bolsa Satélite
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4 ! 6. Tubo saida 12. Bolsa Plaquetas 5 Dias
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Figura 2. 1- Partes e componentes da Bolsa para coleta de sangue com plaqueta cinco dias.
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Na figura 2.1 ha dois tipos de bolsa para coleta de sangue, a bolsa mae e a bolsa
satélite. A bolsa mae possui dois interruptores de fluxo, um para o tubo de transferéncia e
outro para o tubo de coleta. A sua capacidade de armazenamento é de 500 ml e sua fungdo é

de receber o sangue coletado do doador.

Diferente da bolsa mae, a bolsa satélite tem apenas um interruptor de fluxo,
somente para o tubo de transferéncia, a capacidade de armazenamento varia de acordo com o
tipo de filme produzido: com DEHP a capacidade ¢ de 400ml e com TEHTM a capacidade é
de 500 ml. A funcdo desta bolsa e de armazenar os componentes do sangue apds este ser

processado.

2.1 Processo de Fabricacao de Bolsa para Coleta de Sangue

O primeiro passo para a confec¢do das bolsas para coleta de sangue € a fabricacio
do filme a ser utilizado, conforme a formulag¢do descrita no item anterior, iniciando com a

pesagem e mistura dos componentes da formulacao.

\/

ZOMAA

ZOMA S 1 Z0OMS 2

CALANMDRA EXTRUSORA

Figura 2. 2 - Esquema da extrusora e calandra utilizada no processo de obten¢do dos filmes.

Fonte: (VERCENZE, 2006).

O processo de modelagem dos filmes para producao de bolsas de sangue engloba

extrusdo e calandragem, processos acoplados entre si, em que a massa polimérica €
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introduzida entre cilindros para obtencdo de um filme com espessura e gravagdo de
superficies controladas (MANO, 1991), como podemos observar na figura 2.2.

O filme produzido de acordo com sua formulacdo pode ser de dois tipos, um
contendo DEHP, utilizado em bolsas para coleta de células vermelhas e componentes, e outro

com TEHTM, usado somente em bolsa para coleta de plaquetas.

Este filme deve possuir boa resisténcia ao calor, para suportar o processo de
esterilizacdo com temperaturas entre 115° e 120°C, e ndo encolher mais que 4% para garantir

a qualidade da confec¢do das bolsas de sangue.

O filme entdo é cortado, bobinado e enviado para a confecc¢io de bolsas, as quais
sdo processadas em equipamento que realiza a estampa, as soldas e a colocac@o dos himens e
interruptores de fluxo. Apds o processamento neste equipamento o filme € transformado em

placas com bolsas ja com sua forma final, como se pode observar na figura 2.3.

Figura 2. 3 - Placa ja estampada e soldada.

Nesse momento, € feita uma inspe¢do visual utilizando apenas iluminagdo, como
ferramenta de trabalho para detectar possiveis residuos nessas placas oriundos da fabricag¢do

dos filmes como se pode observar na figura 2.4.
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Figura 2. 4 - Equipamento de confec¢@o de bolsas e inspe¢do visual.

Esta etapa de producido € realizada em ambiente fechado e controlado, com acesso
restrito. Os funciondrios sdo paramentados com trajes adequados segundo as especificagdes
da Vigilancia Sanitdria. As dreas que t€ém ambiente controlado, acesso restrito e a exigéncia

de trajes especificos sdo chamadas “Area Limpa”.

1 p
i =
E &)

Figura 2. 5 - Area de montagem da bolsa.
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A seguir, conforme o modelo de bolsa para coleta de sangue que estd sendo
produzido, as bolsas estampadas sdo destacadas dessas placas, montadas e colados os tubos,
filtros, agulhas e a solucdo anticoagulante é envasada. Esta etapa € executada também em
“Area Limpa“, apenas com funciondrios treinados para realizacdo desta tarefa, como se pode
observar na figura 2.5.

Depois de montadas, as bolsas sdo identificadas, embaladas individualmente e
esterilizadas em autoclaves a temperatura de 115° C.

As autoclaves sdo equipamentos de esterilizacdo que controlam a pressdo e
temperatura no seu interior, utilizando &4gua aquecida ou vapor quente para elevar a
temperatura. Elas possuem sistema automatizado de controle e monitoramento do seu
funcionamento garantindo a qualidade e eficdcia do processo de esterilizacgao.

O ultimo passo do processo de fabricagdo € a embalagem final.

Todas as etapas do processo produtivo s@o monitoradas por exames laboratoriais
realizados em laboratdrio proprio (Laboratério de Controle da Qualidade), de acordo com a
farmacopéia vigente e as exigéncias da Vigilancia Sanitaria.

O processo de fabricagdo industrial pode ser resumido no diagrama da figura 2.6.
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Figura 2. 6 - Diagrama do processo de fabricacio.
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3

Fundamentos Teoricos da Metodologia Proposta

3.1 Consideracoes Iniciais

As primeiras aplicacdes com processamento de imagens datam do inicio do século
XX, na busca de maneiras de aprimorar a qualidade de impressdo de imagens digitalizadas
transmitidas através do sistema Bartlane (GONZALEZ, 2000).

Processamento de imagens € o nome dado a qualquer forma de processamento de
dados em que a entrada e a saida sdo imagens, como fotografia ou quadros de video. Diferente
do tratamento de imagens, que diz respeito a manipulacdo de figuras para sua representacao
final, o processamento de imagens € um estidgio para novos processamentos de dados como
aprendizagem de mdquinas ou reconhecimento de padrdes.

A maioria das técnicas envolve o tratamento das imagens como sinal
bidimensional, no qual sdo aplicados padrdes de processamento de sinal. Ha algumas décadas
o processamento de imagens era feito quase que exclusivamente de forma analdgica, através
de dispositivos Opticos.

O grande impulso para a drea de processamento de imagens surgiu com OS

primeiros computadores de grande porte e o inicio do programa espacial americano que, em
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1964, usou o computador para corrigir varios tipos de distorcdes nas imagens da Lua
transmitidas pela sonda Ranger (MARQUES FILHO, 1999).

A partir dai a drea de processamento de imagens tem apresentado crescimento
expressivo em suas aplicacdes em diversos setores de atividade humana, como em medicina,
biologia, geografia, geoprocessamento, meteorologia, automacgao industrial etc.

A é4rea de processamento de imagens estd dividida em duas categorias bem
distintas: o aprimoramento de informagdes pictdricas para interpretacdo humana ou apenas
processamento para interpretacdo humana e a andlise automdtica por computador de
informagdes extraidas de uma cena ou aplicacdes de técnicas de processamento digitais

(GONZALEZ, 2000).

3.2 Representacao de Imagens Digitais

A imagem digital, monocromdticas ou coloridas, € uma funcio
f(x,y)discretizada tanto em coordenadas espaciais quanto em brilho. Uma imagem digital
pode ser considerada como uma matriz M x N cujos indices de linhas e colunas (x,y)
identificam um ponto na imagem, e o valor da funcdo f(x,y) € a escala do nivel de cinza

naquele ponto. Os pontos dessa matriz sdo chamados elementos da imagem ou simplesmente
“pixels”, proveniente da abreviacdo de Picture Elements (GONZALEZ, 2000). Na figura 3.1
pode-se observar a convencao dos eixos para representacdo de imagens digitais e um pixel na

imagem.
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Figura 3. 1 - Convencdo dos eixos para representacdo de imagens digitais.

Adaptado: (GONZALEZ, 2000).

3.3 Visao Computacional

As etapas necessdrias para solucionar um problema, utilizando visdo

computacional, podem ser ilustradas através da figura 3.2.

Segmentagio :> REpreEsntacHo
e Descricéo

IE  HF

Pré -

Processamento <:>
Reconhecimento

Dominio ﬁ Base de conhecimento <::> e
Interpretagao

do
problema Aquisicédo Resultado

o [0 —
imagens

Figura 3. 2 - Etapas da visdo computacional.

Fonte: (GONZALEZ, 2000).

Para aplicacdes em cenas reais, o “Dominio do problema” consiste em avaliar as

condi¢des da cena, ou seja, iluminacdo, reflexo, cor dos objetos, sombras etc., e procurar
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resolver os problemas inerentes ao meio fisico para que as imagens tenham a melhor
qualidade possivel.

Na aquisicdo de imagens € necessario avaliar e definir os equipamentos para a
captura das mesmas, o conjunto de lentes e os requisitos de velocidade de aquisi¢ao.

O pré-processamento tem a fungcao de melhorar a imagem de forma a aumentar as
chances de sucesso dos passos seguintes. O pré-processamento envolve tipicamente o uso de
filtros.

A segmentacdo tem como tarefa bdsica dividir uma imagem em partes ou
unidades significativas, ou seja, em objetos de interesse que a compdem. Esta tarefa é uma
das mais dificeis no processamento, mas se for realizada corretamente, contribui
positivamente para a solu¢ao do problema.

Durante a representacdo e descri¢do, transformam-se os segmentos em valores
adequados para reconhecimento.

Reconhecimento / Interpretacdo envolve a atribuicdo de significados a um
conjunto de objetos reconhecidos.

Para melhorar as imagens e aumentar as chances de sucesso do sistema de visdo
computacional é importante usar filtros. Estes filtros dividem-se em duas categorias: filtros no
dominio espacial e no dominio da freqiiéncia. As técnicas no dominio espacial operam
diretamente sobre a matriz de pixels, ou seja, na imagem digitalizada, enquanto que as
técnicas no dominio da freqiiéncia sdo baseadas no teorema da convolug¢do, como a

Transformadas de Fourier e a Transformada Wavelet (GONZALEZ, 2000).
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3.4 Transformada Wavelet no Dominio da Freqiiéncia

A andlise de sinais tém sido de grande importancia para pesquisa e
desenvolvimento em diversas dreas do conhecimento, como engenharia biomédica, geofisica,
processamento de imagens, medicina, entre outros (ALMEIDA, 2006).

Por meio da andlise de sinais é possivel conhecer ou descobrir detalhes
importantes destes sinais, como o comportamento de sua fonte, ou identificar parametros que
influenciam, com maior ou menor intensidade de atuacio (ALMEIDA, 2006).

Ha varias técnicas para andlise de sinais, a mais conhecida e utilizada é a
Transformada de Fourier (Fourier Transform - FT), contudo esta técnica possui uma
deficiéncia no que diz respeito a andlise de sinais ndo estaciondrios, pois nio representa a
informacao temporal do sinal analisado (ALMEIDA, 2006; BIANCHI, 2006).

Desse modo € necessdria outra abordagem para a andlise de sinais ndo
estaciondrios, quando esta informacdo € necessaria. Uma proposta bem aceita e com bons
resultados nesses casos € a utilizagdo da Transformada Wavelet (Wavelet Transform — WT)
(ALMEIDA, 2006; BIANCHI, 2006).

A Transformada Wavelet é sugerida como proximo passo a Transformada de
Fourier, e a Transformada de Fourier por janelas, a qual minimiza os problemas da anélise de
sinais ndo estaciondrios, mas ndo resolve totalmente a perda da informacao temporal do sinal
(ALMEIDA, 2006; BIANCHI, 2006).

Com a utilizacdo da Transformada Wavelet obtém-se uma forma flexivel de
andlise de sinais, onde a informacdo temporal do sinal é preservada e pode-se utiliza-la para
representar uma caracteristica importante do sinal (ALMEIDA, 2006).

No processamento de imagens a Transformada Wavelet se destaca por possuir

funcionalidades que podem ser usadas como banco de filtros para extrair caracteristicas das
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imagens e permite ter a interpretacao invariante da escala, ou seja, em razdo de alguns fatores
como: distancia entre a cena ou o centro 6ptico. (BIANCHI, 2006; USER, 1996).

A Transforma Wavelet usada como banco de filtros é capaz de analisar e destacar
as altas freqiiéncias, gerando filtros passa - alta, que podem real¢ar ou destacar detalhes na
imagem (STRANG,1996).

Por se tratar de uma metodologia para andlise de imagens envolvendo
processamento digital serd dado énfase a Wavelet de Haar, por sua simplicidade para
implementagdo, baixo custo computacional, e ser amplamente usada em processamento de

imagens digitais.

3.4.1 Transformada de Fourier

A Transformada de Fourier (Fourier Transform - FT) € uma das ferramentas mais
conhecidas e utilizadas no processamento de sinais; seu objetivo € transformar um sinal do
dominio espacial para o dominio da freqii€ncia, decompondo o sinal espacial original em
componentes de seno e co-senos de diferentes freqiiéncias. (GONZALEZ, 2000; WANG,
2000). A funcdo responsével pela transformacdo € dada por:

Fuy=[rwe "d 3.1)

No entanto, existem alguns dominios para o qual essa técnica ndo se mostra tao
eficiente quanto o desejado. A FT possui uma caracteristica indesejavel: no momento da
transformagao do sinal do dominio espacial para o da freqiiéncia perde-se totalmente a
informacao de localizacdo temporal do sinal (ALMEIDA, 2006; BIANCHI, 2006).

Assim, a FT gera uma representacao Amplitude x Freqiiéncia do sinal, ou seja, ela

diz simplesmente se uma componente de freqiiéncia existe ou nio, o que a torna inadequada
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para sinais cujas freqiiéncias variam no tempo, os chamados sinais nao-estaciondrios ou
transitérios (BIANCHI, 2006).

Para minimizar este problema, Dennis Gabor, no ano 1946, propos a
Transformada de Fourier por janelas ou Windowed Fourier Transform (WFT) ou Short Time
Fourier Transform (STFT) (FORNIER, 1995; GABOR 1946). Gabor adaptou a Transformada
de Fourier para analisar uma pequena porcdo de sinal em um tempo, introduzindo as
“janelas”.

Na WFT o sinal é subdividido em segmentos pequenos o suficiente para serem

z

considerados estaciondrios. Para esse propésito € escolhida uma func¢do janela j(¢), cuja
largura deve ser igual ao segmento do sinal que é assumido como estaciondrio. Essa funcao
janela € localizada inicialmente em 7 = 0 e multiplicada pelo sinal. Em seguida obtém-se a FT
dessa por¢do de sinal e desloca-se a funcao janela, repetindo-se o processo até o final do sinal.

A funcdo da WFT pode ser definida, considerando o sinal continuo de f(¢), como:

Fub)=[fa-byfwe  "dr 32)

Na figura 3.3 pode-se observar a fun¢do janela, a WFT no dominio do espago e no

dominio da freqiiéncia.

@ N ®

Figura 3. 3 - (a) Fun¢do-Janela no dominio do espaco - (b) Base WFT no dominio do espago - (c) Base da
WEFT no dominio da freqiiéncia.

Fonte: (ENCINAS JUNIOR, 2000).
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A deficiéncia da WFT esta no chamado Principio da Incerteza de Heisenberg, cuja
formulagdo original afirma que o momento e a posi¢do de uma particula em movimento ndo
podem ser conhecidos simultaneamente (FORNIER, 1995). Assim a informacao de tempo e
freqiiéncia para um ponto exato no plano Tempo x Freqiiéncia ndo podem ser
simultaneamente conhecidos, ou seja, ndo podemos saber qual componente ocorre em um
determinado instante de tempo.

Esse fato gera um problema de resolucdo. Este problema de resolucdo esta
relacionado a largura da func¢do janela usada. Isso ocorre porque a janela se mantém constante
para todas as freqiiéncias; entretanto em muitos casos, 0s sinais necessitam de uma janela
varidvel para se observar com precisdo um evento no tempo e na freqiiéncia (ALMEIDA,
20006).

Por este motivo os pesquisadores tém substituido a WFT pela WT, por possuir
suporte compacto, ou seja, a sua funcdo possui uma janela limitada.

A WT foi desenvolvida para superar o problema de resolugdo da WFT,
eliminando o problema de qual tamanho de janela usar, pois se pode analisar um sinal
utilizando a Andlise Multiresolu¢dao (Multiresolution Analisys - MRA), fornecendo boa
resolucdo de tempo, para altas freqiiéncias, com janelas mais estreitas e boa resolucdo de
freqiiéncia, para baixas freqiiéncias.

Na figura 3.4 pode-se observar a forma generalizada janelas de andlise no plano

tempo-freqiiéncia para a WFT e WT.
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Figura 3. 4 - (a) Janelas de andlise do plano tempo-freqiiéncia para WFT e WT — (b) cobertura do
espectro de freqiiéncia pela WFT e pela WT.

Fonte: (FARIA, 1997).

3.4.2 Transformada Wavelet

As Wavelets sdo fungdes que satisfazem a certos requisitos matemdticos e sdo
usadas na representacdo de dados ou de outras fungdes. A idéia fundamental por trds das
Wavelets é analisar de acordo com a escala (ALMEIDA, 2006).

A idéia de fungdes representando funcdes, ndo € nova. Sua origem se baseia no
trabalho de Joseph Fourier, que no século XIX descobriu que poderia utilizar senos e co-senos

para representar outras fungdes (ALMEIDA, 2006; CASTELANO, 2006). A novidade em
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relacdo a Fourier € que a andlise Wavelet ndo € feita segundo a freqiiéncia, mas sim segundo a
escala. Assim os algoritmos Wavelet processam dados em diferentes escalas e resolucoes,
permitindo que sejam vistos tanto o global quanto os detalhes (ENCINAS JUNIOR, 2000).

Desse modo um sinal pode ser observado por uma janela grande de tempo, se as
caracteristicas observadas desse sinal sdo grosseiras, € por uma janela pequena de tempo se as
caracteristicas do sinal sdao mais refinadas (ALMEIDA, 2006). Isso permite observar tanto
caracteristicas mais aparentes quanto as menos perceptiveis.

Para obter as caracteristicas das janelas varidveis e analisar os sinais de maneira
flexivel, a WT € considerada como um sinal continuo de f(¢), e dada pela equacdo 3.3, onde
o pardmetro a representa a escala (resolu¢do) e o parametro b representa o deslocamento

(translacdo) (CASTELANO, 2006).

Fa,b)= [ ftWw,, (t)dt (33)

A fungdo ¥, (1) chamada “wavelet”, ¢ derivada de uma fun¢do ¥ denominada

“wavelet-mie”, através da transformacio apresentada na equacio 3.4 (GALVAO et al, 2001).

L y[1=b G4
l//a,b(t)_\/;lp[ a j

Dessa maneira a andlise por wavelet permite usar intervalos longos de tempo
(janelas grandes) para encontrar informagdes de baixa freqii€ncia, e intervalos curtos (janelas
pequenas) para localizar informacdes de alta freqiiéncia (MISITI et al., 2005).

Existem vérias possibilidades de escolha para a funcdo ¥ . A figura 3.5 apresenta

algumas alternativas.
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Figura 3. 5 - Exemplos de Wavelets - Mae.
Fonte: (CASTELANO, 2006).

. . . ~ 2
Também € necessdrio que a wavelet, satisfaga as restricoes: J-|y/(t)| dt=1 e

j v (t)dt =0 . Estas restricOes garantem que a ¥ tenha energia unitdria e cardter ondulatério,

ou seja, se comporte como uma onda (ALMEIDA, 2006).

3.4.3 Transformada Wavelet Continua

A Transformada de Wavelet Continua (Continuous Wavelet Transform- CWT) é
definida como a soma sobre todos os tempos do sinal multiplicado por uma versao escalada e
deslocada da Wavelet-mae. Assim a CWT € definida como produto interno na forma dada

pela equagdo 3.5, onde ¥, , (1), a “wavelet-mae”, e os pardmetros a € b estdo apresentados

pela transformacao da equagdo 3.4.
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(3.5)

Assim a CWT ¢€ constituida da soma de todos os sinais f(f) no tempo,

multiplicados por versdes de escala e deslocamento da fungcdo wavelet-mae (MISITI et al.,

2005), tendo como resultado vérios coeficientes Wavelet (C ), que s@o em funcdo da escala e

posicdo, conforme a equacao 3.6.

C(escala, posicao) = J- f(®w(escala, posicdo,t)dt

(3.6)

O fator escala na wavelet representa a forma de comprimir ou expandir um sinal, e

o fator posicao representa o deslocamento do sinal, através de avango ou retardo do seu ponto

inicial. A figura 3.6 mostra o escalonamento em Wavelets.
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Figura 3. 6 - (a) 3 exemplos de escala de sinal em wavelet - (b) deslocamento de sinal em Wavelet.

Fonte: (MISITI et al., 2005).

Para se obter os coeficientes de wavelets em cada escala possivel requer-se uma

grande quantidade de calculos, pois a wavelets é deslocada sobre todo o dominio da fungdo
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analisada, calculando-se a correlagdo entre as duas. Este processo gera grande quantidade de

informacao redundante, requerendo grande quantidade de tempo e recurso computacional .

3.4.4 Transformada Wavelet Discreta

A Transformada Wavelet Discreta (Discrete Wavelet Transform — DWT) escolhe
um subconjunto de escala e posi¢des sobre as quais realiza os cdlculos. Desse modo fornece
informacdes tanto para andlise, decomposicdo ou reconstru¢do do sinal, com esfor¢co
computacional menor, podendo ser aplicada recursivamente sobre diferentes escalas,
utilizando algoritmos répidos.

Na DWT escalas e posicdes geralmente sdo escolhidas baseadas em poténcia de
dois, chamadas escalas e posicdes dyadic, entdo a analise é mais eficiente, no sentido de
aumentar o desempenho do algoritmo, mantendo sua exatidao.

Segundo Daubechies (1992), dentro da DWT distinguem-se duas abordagens:
sistemas discretos (frames) e o ortonormal. A segunda abordagem considera a estratégia de
andlise de multiresolu¢do (Multiresolution Analisys - MRA), desenvolvida por Mallat
(MALLAT, 1989).

A MRA ¢ uma maneira eficiente de implementar o uso de bases ortonormais de
wavelets. Quando Mallat trabalhou com andlise de imagens, utilizou pela primeira vez as
wavelets de Meyer, a idéia era estudar imagens em vdrias escalas simultaneamente. Isso o
estimulou a ver bases ortonormais de wavelets como uma ferramenta para descrever
matematicamente o “incremento da informac¢do” para ir de uma aproximacgdo grosseira para
uma aproximac¢do com maior resolucio (DAUBECHIES, 1990).

Na MRA a funcdo Wavelet y(t) esta relacionada a um filtro passa - alta, o qual produz

os coeficientes de detalhes. H4 uma funcdo adicional que estd relacionada ao filtro passa -
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baixa, chamada de funcdo de escalonamento, que produz os coeficientes de aproximacdo da
decomposicao Wavelet (PARRAGA, 2002).

Este processo de decomposi¢ao dos sinais pode ser comparado a uma caixa por
onde o sinal passa e € convertido em coeficientes de wavelets de detalhe e aproximagao,

conforme representado na figura 3.7.

W!

Filtros

Fassa-Raixa Fasgsailta
Coeficientes de i Coeficientes de
Aprovimagio Detalhes

Figura 3. 7 - Processo de decomposicdo das wavelets.

Adaptado: (CASTELANO, 2006).

Neste processo o sinal passa por filtros passa - alta para analisar as altas
freqiiéncias e por filtros passa - baixa para analisar as baixas freqiiéncias gerando um banco
de filtros.

Este banco de filtros serve para suavizar ou realcar detalhes da imagem, ou
minimizar efeitos de ruidos. No filtro passa - baixa as altas freqii€éncias sdo atenuadas, ou seja,
as informacdes de altas freqiiéncias sdo reduzidas, mas a escala permanece inalterada. No
filtro passa - alta os detalhes (bordas, linhas curvas etc.) sdo realgados. Desta forma podem-se
enfatizar ruidos nas imagens.

Esta seqiiéncia de filtragens digitais sobre o sinal original, é conhecido como

codificacdo sub-banda, onde um par de filtros digitais, definidos como filtros de quadratura ou

QMF (Quadrature Mirror Filters), é representado pelas fungdes h(n) e g(n), que sio
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respectivamente, as funcdes de filtro passa - baixa e passa - alta, cada um com metade da
banda original (CASTELANO, 2006).

Este processo de filtragem pode ser repetido varias vezes. A cada nivel de
filtragem obtém-se a metade do nimero de amostras e conseqiientemente metade do tempo de

resolucdo. A figura 3.8 ilustra esse processo de filtragem em trés niveis de decomposi¢ao

Sinal
L & L
1° nivel
Iyn) g}
Coeficientes de Aproximagio Coeficienies de Detalhe
’ ¥ L 4
2° nivel )
h(n) g}
Coeficientes de Aproximacio Coeficientes de Detalhe
3° mivel
¥ 1
h(m) g(m)
b b
Coeficientes de Aproximacio Coeficienies de Detalhe

Figura 3. 8 - Processo de filtragem do sinal em 3 niveis.

Adaptado: (CASTELANO, 2006).

Na andlise de imagens, onde os sinais sao tratados em 2-D, a DWT produz uma
matriz de coeficientes chamados de coeficientes de wavelets. Quando se aplica a DWT em

uma imagem, sdo gerados quatro tipos de coeficientes: aproximacgdo, detalhes horizontais,
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detalhes verticais e detalhes diagonais (CASTELANO, 2006). A figura 3.9 mostra o resultado

da DWT aplicada a uma imagem com trés niveis de decomposic¢ao.

deta. diagonais  det verticais

(d)

det. horizontais

aproo imacio

Figura 3. 10 - (a) Esquema de organizacio dos coeficientes wavelets (b) Imagem original (c) Decomposicao em
3 niveis (d) Trés niveis de decomposicio (N1, N2,N3) vistos individualmente com seus respectivos coeficientes.
Adaptado: (CASTELANO, 2006).

Neste exemplo, a cada nivel de decomposicao se obtém uma subimagem com os
coeficientes de aproximacdo (passa - baixa) e trés subimagens que correspondem aos

coeficientes de detalhe (passa - alta), contendo os detalhes horizontais, diagonais e verticais.
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Neste processo de decomposicdo dos subniveis da transformada, apenas os coeficientes de
aproximacao sao novamente divididos em coeficientes de aproximagao e detalhes, chamado

de segundo nivel. Assim o processo pode ser repetido n vezes.

3.4.5 Wavelet de Haar

Em 1909, Alfred Haar apresentou a primeira mencao a wavelets, € a mais simples
de todas as wavelets, que pertence a familia da wavelets ortonormais (ALMEIDA, 2006;
HAAR, 1910). A Wavelet de Haar pode ser definida como mostrado na equagdo 3.7 e
graficamente como na figura 3.10:

1, sexe[O,%) (3.7)
v(x)=4-1, sexe %,1)

0, caso contrdrio

w(x)

ta |

Figura 3. 11 - Representagdo da Wavelet de Haar.
Fonte: (HAAR, 1910).

A Wavelet de Haar tem como uma das propriedades ter suporte compacto o que
significa que tende a zero fora de um intervalo finito, e apesar de ndo ser suave, é amplamente
usada em muitas aplicacdes, especialmente em processamento de imagens digitais (LIMA,

2004).



34

3.4.6 Wavelet no Processamento de Imagens

Em uma imagem digital f(x,y), suas linhas e colunas podem ser tratadas como

se fossem “imagens unidimensionais’.

Desse modo, a decomposicdo de uma imagem € obtida aplicando-se a
transformada unidimensional, primeiro nas colunas da imagem e depois sobre as linhas. Isto é
possivel uma vez que a WT € uma transformada unitdria, e sendo assim, a transformada
bidimensional torna-se separdvel, caindo no caso da aplicacio da transformada
unidimensional sobre as linhas e colunas da imagem.

Existem duas formas de se processar a decomposicdao: a padrdo e a ndo padrao
(LIMA, 2004). Na forma padrdo processa-se toda a transformada unidimensional das colunas
da imagem, gerando os coeficientes de detalhe correspondentes, e em seguida processam-se
as linhas criando os coeficientes finais.

Na forma ndo padrio, aplica-se, alternadamente, passos da transformada
unidimensional as colunas e as linhas da imagem. O resultado € similar a constru¢do de uma
arvore quaterndria de regido, onde cada nivel da 4rvore corresponde a um nivel da aplicagcdo
de parte da transformada.

A decomposi¢do padrao é considerada mais simples para implementar, enquanto

que a decomposicdo ndo padrio se apresenta como um pouco mais eficiente para calcular.

3.5 Consideracoes Finais

Neste capitulo foram mostrados os fundamentos tedricos utilizados no
desenvolvimento da metodologia proposta, a representacao da imagem digital, as etapas de
um sistema de visdo computacional, a Transformada Wavelet e o seu uso em processamento

de imagens.
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A teoria Wavelet foi apresentada a partir da Transformada de Fourier, mostrando
Transformada Wavelet Continua, a Transformada Wavelet Discreta e a Wavelet de Haar. A
Transformada Wavelet demonstra grande capacidade no que se refere a extragdo de
caracteristicas em imagens.

A WT pode obter de um sinal as componentes de baixa e alta freqiiéncia, e assim,
as Wavelet podem destacar ruidos em imagens (altas freqii€éncias), sendo esta uma
caracteristica importante para o desenvolvimento da metodologia proposta neste trabalho,
uma vez que os residuos nas imagens de bolsa para coleta de sangue sao componentes de alta

freqii€ncia.
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4

Materiais e Métodos

4.1 Consideracoes Iniciais

Este trabalho propde uma metodologia para automatizar a inspe¢do visual de
bolsas para coleta de sangue. Para isso, todo o processo, desde a aquisi¢cao das imagens até a
andlise dos resultados da deteccao de residuos, sera descrito.

Na aquisi¢ao de imagens foram utilizados os seguintes equipamentos: uma camera
de video monocromdtica com um sistema de iluminacdo capaz de distribuir de maneira
uniforme a luz por todo ambiente da captura da cena, minimizando reflexos ou sombras e
também as interferéncias do ambiente.

O método de iluminagdo utilizado apresentado no livro de Batchelor (1985) foi
escolhido devido a sua capacidade de isolar o elemento sob inspecdo (bolsa para coleta de

sangue) do ambiente externo (linha de producgao) e que sera detalhado na secdo 4.2.
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O armazenamento e processamento foram realizados por um microcomputador
que, com auxilio de uma placa digitalizadora, recebe os sinais da camera, converte-os em

imagens digitais e os grava no HD do computador.

A figura 4.1 mostra o sistema de visdo computacional proposto.

Figura 4. 1 - Sistema de visdo computacional para andlise das bolsas para coleta de sangue.

Na aquisi¢ao das imagens estd o primeiro e maior desafio a ser superado, e para se
conseguir imagens melhores deve-se utilizar boa iluminacdo (BATCHELOR, 1985). Uma boa
imagem significa otimizag¢ao do tempo de processamento na detec¢do de um residuo, aumento
da eficiéncia do sistema de visdo computacional e reducao do custo.

Observando-se a figura 4.2 notam-se algumas das dificuldades a serem superadas
pelo sistema de visdo computacional durante a aquisi¢io das imagens. A primeira € a
iluminacao, que nao estd uniformemente distribuida em toda a imagem, causando variacoes e

distorcoes.
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Pixels escuros

Figura 4. 2 - Imagem da bolsa para coleta de sangue com residuo na borda.

A segunda dificuldade estd nos ruidos gerados durante a captura das imagens. Na
figura 4.2 pode-se notar que préximo a borda da bolsa do lado esquerdo existem pixels
escuros. Estes pixels sdo ruidos gerados durante o processo de captura das imagens devido a
iluminagdo nao estar uniformemente distribuida.

A terceira dificuldade vem do préprio filme da bolsa. O filme € translicido e
retém parte da iluminagdo. O residuo no filme pode ter varias formas e ser de varios materiais,
como pélos, poeira etc., e finalmente a textura do filme pléstico da bolsa pode gerar imagens

que prejudicam a deteccdo de um residuo como mostra a figura 4.3.
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Figura 4. 3 - Imagem do Filme da bolsa com Residuo.

4.2 Método de Iluminacio e Aquisiciao de Imagem

Para a escolha de uma fonte de iluminacdo € importante considerar a intensidade,
a direcionalidade e a distribuicdo espectral (BATCHELOR, 1985). Para este trabalho foi
escolhido o método de iluminagdo ommi-direcional, que tem como caracteristicas distribuir
uniformemente a iluminacido e eliminar sombras. Este tipo de ilumina¢do € indicado para
visualizacdo de partes complexas, superficies fibrosas, visualizacdo de superficies refletoras e
sem interferéncia do brilho do objeto (BATCHELOR, 1985).

O sistema de iluminagdo ommi-direcional utiliza um difusor hemisférico no qual é
refletida a luz gerada por um tubo fluorescente excitado por fonte DC ou de alta freqiiéncia. O
difusor espalha entdo, de maneira homogénea, a luz sobre o objeto (bolsa para coleta de

sangue).
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Figura 4. 4 — Iluminag¢@o omni-direcional

Fonte: adaptado de (BATCHELOR, 1985).

A figura 4.4 mostra a incidéncia de iluminacdo em dois objetos. Um com
iluminagdo omni-direcional (figura 4.1 b) e outro com ilumina¢do comum (figura 4.1 c). A
iluminag@o omni-direcional gera uma imagem com maior nitidez, e sem sombras.

Na figura 4.5 pode-se ver o sistema de ilumina¢do omni-direcional utilizado neste
trabalho. A parte superior possui uma abertura e um suporte no qual é fixada a cAmera para
digitalizagdo das imagens. A iluminagdo € realizada através de quatro lampadas fluorescentes
tubulares de luz branca excitadas por fonte de alta freqiiéncia (15 KHZ). Estas lampadas estao

direcionadas para a parte superior do difusor como mostra a figura 4.6.

Figura 4. 5 - Equipamento de iluminagao.
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Esquema do interior

Figura 4. 6 - Interior do sistema de iluminacao.

O equipamento de ilumina¢do foi desenvolvido no LAVI (Laboratério de Visao
Computacional) para a digitalizacdo de imagens em projetos de inspec¢do visual.

Para a captura das imagens foi utilizada camera de video KP-110CCD da Hitachi,
com um conjunto de lentes de zoom Optico de 16 vezes e controle de abertura do diafragma

como na figura 4.7.

Figura 4. 7 - Camera e conjunto de lentes usadas na captura das imagens.
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Esta camera gera imagens analdgicas que posteriormente sao digitalizadas em 256

niveis de cinza, com resolucdo de 608 x 456 pixels.

4.3 Banco de Imagens

Para a formagdo do banco de imagens foram utilizadas 48 bolsas para coleta de
sangue com os dois tipos de filmes, contendo DEHP e TEHTM, nos formatos de bolsa satélite
e mae. Estas bolsas foram retiradas da linha de producdo, e classificadas por um laboratério
de controle da qualidade em “Com residuo” e “Sem residuo”, determinando-se a quantidade
de residuos em cada bolsa.

Cada bolsa para coleta de sangue foi catalogada, numerada e dividida em oito

partes, como mostra a figura 4.8.

Imagem1 Imagem 2 Imagem 3 Imgem 4

/

T T

Imagem 5 Imagem 6 Imagem 7 Imagem 8

Figura 4. 8 - Imagens geradas de uma bolsa de sangue.

Além das oito imagens de cada bolsa foram capturadas imagens de partes das

bolsas que representem cenas que possam gerar dificuldades no processamento e na
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classificagdo dos pixels de residuos. Estas imagens geralmente s@o partes escuras, com niveis
de cinza préximos aos de residuos, ou que tem grande variacdo. As imagens contém himens,
tear off, tubos de saida, interruptor de fluxo e vérios residuos préximos as bordas e com niveis

de cinza diferentes, como pode ser visto na figura 4.9.

Vanes Readues Proxime o Borda

Imteruptor de Fhuxo

Fedduo Froximo ao Mterruptor de Fluxo

Figura 4. 9 - Exemplos de imagens capturadas.

A captura das imagens foi realizada fixando-se a camera e movendo-se a bolsa de
maneira a se digitalizar todas as oito partes da bolsa para coleta de sangue. A camera foi

posicionada na distancia de 45,5 centimetros da bolsa e o conjunto de lentes macro zoom foi

ajustado como na figura 4.10. Cada pixel na imagem representa 0,5 mm” da bolsa para coleta

de sangue.
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Figura 4. 10 - Ajustes do conjunto de lentes macro zoom.

O banco de imagens foi gerado no formato BMP, resolu¢do de 608 x 456 pixels e
256 niveis de cinza, com 504 imagens das quais 380 sem residuos e 124 imagens com
residuos. Todas as imagens do banco foram rotuladas de modo a ser possivel identificar que
bolsa a gerou.

Nas imagens capturadas existem residuos com diversas caracteristicas e tamanhos.
O menor residuo detectado nas imagens tem o tamanho de 0.5 mm, representando na imagem
10 pixels e o maior tem o tamanho de 3 mm, representando 60 pixels na imagem, como

mostra a figura 4.11.

(a)

[
Residuo |

Figura 4. 11 - (a) Imagem do menor residuo detectado; (b) Imagem do maior residuo detectado.
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4.4 Processamento das Imagens

O objetivo da metodologia proposta € identificar os residuos nos filmes das bolsas
para coleta de sangue. Esses residuos podem ser desde pequenos pélos até residuos de
materiais diversos e por isso possuem diferentes caracteristicas visuais e opticas.

As 1magens digitalizadas e armazenadas no banco mostram que residuos

contrastam com o filme, sendo normalmente mais escuros que este, como mostra a figura

4.12.

Figura 4. 12 - Exemplo de residuo em bolsa para coleta de sangue.

Na figura 4.13, observando-se os graficos da Transformada de Fourier, nota-se
que os residuos apresentam componentes de freqii€ncias mais altas que o resto da imagem

(ponto escuro sobre o fundo claro). Foi utilizada a Transformada Wavelet como técnica para
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destacd-los nas imagens, ou seja, realcar detalhes através de filtro passa - alta. A Wavelet de

Haar em dois niveis de decomposi¢do, foi escolhida devido sua facilidade de implementacgdo

e largo uso em Processamento de Imagens. (LIMA, 2004).

Figura 4. 13 — Aplicacdo da Transformada de Fourier em imagens de bolsa para coleta de sangue; (a) com
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A figura 4.14 mostra o resultado da decomposicdo em dois niveis de uma imagem
de bolsa para coleta de sangue, na qual o primeiro quadrante, subdividido em quatro partes,
contém as imagens com o resultado do segundo nivel e os outros contém os resultados do
primeiro nivel de decomposicdo. Cada nivel de decomposi¢do gera imagens com detalhes

vertical (V;), horizontal (H ;) e diagonal (D).

Figura 4. 14 - Resultado da decomposicdo em dois niveis.

Observando-se o resultado obtido com a aplicacdo da Transformada Wavelet nota-
se que, no segundo nivel, o residuo € destacado e os efeitos causados pela textura do filme da
bolsa sd3o minimizados, como mostra a imagem ampliada (figura 4.15) do segundo nivel de

composi¢ao.
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Figura 4. 15 - Imagem do segundo nivel de decomposicao.

Para se determinar qual imagem do segundo nivel de decomposi¢do
(A,V, H, D,) melhor destaca os residuos, foram realizados testes com quarenta e cinco
imagens do banco. As imagens escolhidas tém vdrias caracteristicas como: imagens com
residuos, bordas, himens, fear off e imagens sem residuos.

Nestes testes foi verificado em qual das imagens do segundo nivel os residuos sdo
realcados sem se confundirem com a borda e o ruido proveniente da textura do filme da bolsa
minimizado.

Os testes constataram que a imagem de detalhe horizontal do segundo nivel (H,)
obteve melhores resultados.

Observando-se a imagem com os coeficientes horizontais (H,) da figura 4.15

nota-se que parte das bordas também foram destacadas juntamente com o residuo.



49

Para ndo se detectar partes da borda da bolsa como residuos, foi verificada a
conectividade de todos os pixels, usando a vizinhanca de quatro na vertical e na horizontal
(N4(p)) e em seguida identificado quais os objetos (grupos de pixels conectados) na imagem
que possuiam mais de 350 pixels conectados. Estes foram considerados bordas e removidos
para ndo serem confundidos com residuos. Como os maiores residuos achados nao
ultrapassam 60 pixels, os agrupamentos removidos ndo se mostram residuos.

Foi usado um limiar para gerar os pixels de interesse, e desta forma isolar os
pontos de mais alta freqiiéncia. Este limiar foi determinado em testes empiricos, com auxilio
da base de imagens, observando-se as caracteristicas dos residuos. O valor do limiar foi
estabelecido em 204.

Por fim, para cada agrupamento encontrado na imagem, foi verificada a
quantidade de pixels que possuiam e considerado residuos somente aqueles entre 10 e 60
pixels conectados, gerando-se uma imagem bindria com apenas 0s pixels que representam

residuos, conforme mostra o exemplo da figura 4.16.

Figura 4. 16 - Exemplo de processamento de bolsa com ruido.
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As etapas da metodologia proposta para o processamento das imagens podem ser

resumidas no diagrama de blocos da figura 4.17.

Imagem

Transformada
Wavelet

Coeficiente
Harizontal
{2° nivel)

Avahaciio de
Agrupamentos
Conectados

Limiar

I

Flininacsio de
agrupamentos
conectados =
350 pixels

Conectividade

Imagem
Binaria

Figura 4. 17 - Diagrama do processamento das imagens.

O apéndice B mostra alguns exemplos de imagens com e sem residuos e o

resultado do processamento com a metodologia proposta.

4.5 Consideracoes Finais

Observando-se as figuras 4.3, 4.4 e 4.9, e analisando-se o espectro de Fourier das

imagens observam-se componentes de alta freqiiéncia. Como os residuos a serem detectados

sd0 mais escuros que o resto da imagem, é de se supor que tais componentes estejam

presentes nas bordas destes, o que induz o uso da Transformada Wavelet no processamento

das imagens.

A Transformada Wavelet foi escolhida por sua capacidade para destacar as altas

freqiiéncias, aliado a capacidade de interpretacdo invariante da escala, e desta forma poder



51

realcar os residuos nas imagens de bolsas para coleta de sangue independente de sua forma ou
material.

Além disso, a aplicacdo da Transformada Wavelet suavizou os efeitos da textura
do filme das bolsas para coleta de sangue, diminuindo a quantidade de ruidos na imagem e

contribuindo para o sucesso da metodologia proposta.
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S

Resultados e Conclusoes

5.1 Consideracoes Iniciais

Para a comparacdo dos resultados obtidos foi realizada uma inspecdo visual
manual em cada bolsa para coleta de sangue utilizada na montagem do banco de imagens.

As bolsas foram previamente inspecionadas por um laboratério de controle de
qualidade que as classificou e determinou a quantidade de residuos.

O algoritmo desenvolvido foi também submetido a outras imagens de cem bolsas
para coleta de sangue retiradas diretamente da linha de producao.

Na comparagdo dos resultados foi utilizada a andlise estatistica do Teste t Student
(MARTINS, 2005) para amostras pareadas, com o intervalo de confianca de 95%, sendo
consideradas diferencas estatisticamente nao significantes quando o valor de p < 0,05, ou seja,
com baixo nivel de incerteza.

O coeficiente de correlacdo de Pearson (MARTINS, 2005; VIEIRA, 1999) foi
utilizado para andlise comparativa entre os resultados das inspecOes realizadas e a
classificacdo do laboratério de controle de qualidade. Esta correlagdo varia de -1 a 1, onde -1

indica correlacdo inversa e 1 a correlacao perfeita.
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Para gerar as andlises estatisticas foi usado o programa Graphpad Prim versao

3.02 da GraphPad Software Incorporated (GRAPHPAD, 2007).

5.2 Inspecao Visual Manual

As bolsas para coleta de sangue utilizadas na geracao do banco de imagens, foram
submetidas a uma nova inspecdo visual manual através de trés inspetoras da linha de
producdo.

Cada inspetora tem caracteristicas e experiéncia diferentes, como acontece no
trabalho de qualquer empresa. A Inspetora 1 tem 3 meses de experiéncia na funcdo, a
Inspetora 2, com um ano de experiéncia funcdo e a Inspetora 3, um ano e dois meses de
experiéncia na fun¢do. Nenhuma das inspetoras usa lentes corretivas.

Todas as inspetoras foram treinadas para exercer esta funcdo e os treinamentos
sdo realizados periodicamente de trés em trés meses.

Todo o processo de inspecao visual das bolsas para coleta de sangue ¢ auditado
anualmente pela Vigilancia Sanitdria para emissdo do certificado de boas praticas de
fabricacdo (Ver apéndice C).

As trés inspetoras analisaram todas as quarenta e oito bolsas, tal como em suas
atribuicdes didrias, ou seja, com a rotina de trabalho normal.

A tabela 5.1 apresenta os resultados obtidos pelas inspetoras, a média das trés
inspecOes (para obter resultado unico do sistema de inspecdo visual) e a classificagdo
realizada pelo laboratério de controle da qualidade (Resultado Esperado). A primeira coluna
da tabela mostra o niimero da bolsa para coleta de sangue, e as outras colunas a quantidade de

residuos encontrada.



Tabela 5. 1 - Resultados da inspe¢do visual manual com nimero de residuos encontrados em cada bolsa.
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Comparativamente ao Resultado Esperado, considerando-se o nimero exato de
residuos anotados, a inspecdo visual manual realizada mostra que cada inspetora teve
desempenho diferente: a inspetora 1 conseguiu éxito em 68,75%, ou seja, acerto de trinta e
trés bolsas em 48 examinadas; a inspetora 2 conseguiu &xito em 77,08%, ou seja, trinta e sete
bolsas das 48 inspecionadas e a inspetora 3 em 62,5%, ou seja, acerto de trinta bolsas das 48

consideradas, como mostra a tabela 5.2.

Tabela 5. 2 - Resultados da inspec¢do visual manual

Tempo
Inspetora | % Acerto (Min.)
1 68,75 10
2 77,08 15
3 62,5 15
Média 70,8 12

Cada inspetora despendeu, em média 12 minutos para realizar a inspe¢do das
quarenta e oito bolsas; a Inspetora 1 completou a tarefa em 10 minutos e as outras em quinze

minutos.

5.2.1 Analise Estatistica dos Resultados

As andlises feitas através do Teste t Student para amostras pareadas entre as trés
inspetoras, a média das trés inspecdes (resultado unico do sistema de inspecdo visual) e a
classificacdo do laboratério de controle de qualidade (Resultado Esperado), ndo apresentaram
diferencgas estatisticamente significantes em nenhuma das andlises. A tabela 5.3 mostra os

coeficientes de correlacio de cada andlise realizada.

Tabela 5. 3 - Coeficientes de correlagdo das andlises realizadas.

Coeficiente de
Inspetora correlacao
1 0,7016
2 0,2436
3 0,3343
Média 0,6690
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Observando-se a tabela 5.3 nota-se que a inspetora 1 obteve um coeficiente
correlagdo menor que a inspetora 2, apesar de obter um percentual de acerto maior que a
inspetora 2. Isso acontece devido a discrepancia dos resultados obtidos pela inspetora
comparativamente ao nimero de residuos localizados. Vale lembrar que a média da tabela 5.3
representa um resultado tnico da inspe¢do visual manual (média da tabela 5.1).

A figura 5.1 mostra o grafico de comparacao de resultados entre a inspetora 1 e a

classificac@o do laboratério de controle da qualidade (Resultado Esperado) .

Qtde de Residuos

14 Cum O @ @ @5 @Ee(00000 2 SEEEgEEnn &0 J0RE0E
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Bolsa
= |nspetora 1 < Resultado Esperado

Figura 5. 1 — Comparagdo dos resultados da inspe¢@o realizada pela Inspetora 1 e a classificagdo do
laboratdrio de controle de qualidade.

A figura 5.2 mostra o grafico com a comparacao de resultados entre a inspetora 2

e a classificacdo do laboratério de controle da qualidade (Resultado Esperado) .
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Figura 5. 2 — Comparagdo dos resultados da inspe¢@o realizada pela Inspetora 2 e a classificacdo do
laboratério do controle de qualidade.

A figura 5.3 mostra o grafico com a comparagdo de resultados entre a inspetora 3

e a classificacao do laboratério de controle da qualidade (Resultado Esperado) .
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Figura 5. 3 - Comparacgdo dos resultados da inspecio realizada pela Inspetora 3 e a classificagdo do
laboratoério de controle de qualidade.
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A figura 5.4 mostra o grifico com a comparacdo dos resultados entre o valor

médio de inspecao visual das inspetoras (Média na tabela 5.1) e a classificacao do laboratério

de controle de qualidade.
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Figura 5. 4 - Comparagdo entre a média do processo de inspe¢do visual e a classificagdo do laboratério de

controle de qualidade (Resultado Esperado).

5.3 Resultados da Inspeciao Visual Automatica Aplicada ao Banco

de Imagens

Para analisar as imagens do banco de imagens foi desenvolvido um algoritmo

(Ver apéndice D) na plataforma Matlab versdo 7.0 da MathWorks, Inc. Este algoritmo foi

aplicado em todas as imagens das quarenta e oito bolsas utilizadas do banco de imagens. A

figura 5.5 mostra um diagrama de blocos do algoritmo desenvolvido.
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Figura 5. 5 - Digrama de blocos do algoritmo desenvolvido.

A tabela 5.4 mostra os resultados obtidos pelas inspetoras, os resultados da
metodologia proposta neste trabalho e a classificacio realizada pelo laboratério de controle de
qualidade (Resultado Esperado). A primeira coluna da tabela 5.4 refere-se ao nimero da bolsa
para coleta de sangue, e as demais colunas a quantidade de residuos encontrada em cada

inspecdo realizada e pela metodologia proposta neste trabalho.



Tabela 5. 4 - Resultados obtidos com a inspecdo visual manual e com a metodologia proposta

neste trabalho (ntimero de residuos encontrados em cada bolsa).
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A metodologia proposta neste trabalho identificou corretamente, ou seja,
considerando-se o niumero total de residuos em cada uma, a existéncia de residuos em 46 das
48 bolsas analisadas, ou seja, com 96% de precisdo. Apenas duas bolsas, a bolsa_6 e a
bolsa_13, ndo foram corretamente analisadas. Estas bolsas tém como caracteristicas, residuos

nas bordas da imagem, como mostra a figura 5.6.

Figura 5. 6 - (a) Imagem do residuo da bolsa 6; (b) Imagem do residuo da bolsa 13.
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O algoritmo ndo conseguiu identificar residuos nessas imagens, porque o residuo
estava na borda da bolsa, e como a borda foi removida, também foi removida a informacgao
com o residuo.

A tabela 5.5 mostra os tempos de processamento para cada imagem analisada.
Nesta tabela a primeira coluna (Im) refere-se ao nimero da imagem e a segunda (Tempo) ao
tempo de processamento em segundos. Cumpre salientar que cada uma das 48 bolsas é
subdividida em 8 imagens, além dessas imagens, foram capturadas imagens de partes das
bolsas que representem cenas que possam gerar dificuldades no processamento e na

classificac@o dos pixels de residuos, somando no total 504 imagens.

Tabela 5. 5 - Tempo de processamento das imagens.

Im| Tempo | Im [ Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo | Im | Tempo
1 1.4 51 1.4 |[10d 14 |151 1,4 [201 1.3 |251 5.1 301 14 352 1,4 |403] 14 |454] 15
2 1,3 52 14 |102] 14 |152] 14 [202] 14 252 14 [302] 14 ([353] 1,5 |404| 14 [455 14
3 18 53 14 [103] 14 [153] 15 [203] 14 [253] 1,3 [303] 14 |354] 1,3 |405] 14 |456] 14
4 1.4 54 1.4 |104] 1.4 [154] 14 (204 14 [254] 14 [304] 15 |385] 14 [406] 14 [457] 1.4
5 1.4 85 1,3 |105] 14 |155] 14 |205| 14 |255| 14 [305 13 [356] 1.4 |407| 14 [458| 14
B 1.4 56 1,4 [106] 14 [158] 14 |[208] 14 |[258] 14 [308] 14 [357] 1,5 [408] 13 [458] 15
7 1.4 57 1.9 |107] 13 |157] 1.3 207 14 |257| 14 |307] 14 (358 1.3 |409| 14 ([460 14
8 1,8 58 1,4 |108] 1,2 |158] 1.4 (208 14 [258[ 14 [308] 1.1 359 1.4 410 14 |481 1.4
E] 1.4 59 1,4 [109] 1,3 [159] 14 [209] 1.2 [259] 14 [309] 1.4 [360] 1.4 [411 14 |462] 14
10| 1.3 80 1,5 (110 14 |1680] 14 [210] 14 [260] 14 [310] 1.3 |[381 14 |412] 14 483 1.5
11 1.4 &1 1.4 111 1.4 1861 14 211 1.4 |261 14 |311 1.3 382 1.5 |413| 14 |484] 1.3
12| 1.4 62 1.4 |112] 1.4 |182] 14 (212 14 |282] 14 ([312] 14 3683 14 [414] 15 |485 1.3
13| 1.4 63 14 |113] 14 |183] 14 [213] 14 |263] 14 [313] 14 (364 14 |[415] 14 (4886 13
14| 1.4 64 1,65 (114 14 |164] 14 |[214] 15 |264] 14 |314| 14 |365 14 |416] 16 [467] 1,3
15| 1.4 &5 1.4 |115] 14 (165 14 |215] 14 |265] 1.4 [315] 14 (366 1.5 |[417| 14 ([468 14
16| 1.4 66 14 |116] 1,3 |186] 14 (216 14 |266] 14 ([316] 14 |367] 13 [418] 15 |469] 1.4
17 1.1 67 14 |117] 14 (167 14 217 14 |267| 14 [317] 14 [368] 1,3 |418| 14 [470] 14
18] 1.4 68 1.4 [118] 14 [188] 14 [218] 15 [268] 14 [318] 1.4 [389] 1,3 [420] 14 |471 1,5
19] 1.4 &89 14 |119] 1.4 189 14 [219] 14 289 1.4 (319 14 [370] 14 [421 14 |472] 1.4
20| 1.4 70 1,4 |120] 1,3 [170] 1.4 [220] 14 |[270] 14 [320] 14 |371 1.4 (422 14 1473 14
21 1.4 71 14 [121 1,3 [171 1,8 [221 14 [271 14 |32 14 372 14 [423] 14 474 14
22| 14 72 1,4 [122] 14 [172] 14 [222] 14 |272] 14 |322] 14 |373] 14 |424] 14 [475 15
23| 1.4 73 1.4 |123] 14 173 1.4 [223| 14 |273] 14 (323 14 [374] 1.4 [425| 14 [478] 15
24| 14 74 1.4 |124] 14 [174] 14 (224 13 |274] 14 ([324] 14 |375 14 [426] 14 |477] 15
25| 14 75 1,3 [125] 14 [175] 14 |[225] 14 |275] 14 |325] 14 |376] 14 |427] 14 |478] 15
26| 1.4 78 14 |126] 14 |178] 14 [226] 14 |278] 1.3 [326] 14 [377] 1.4 (428 14 [479] 1.3
27| 13 77 14 127 14 177 14 |227| 13 |277| 1,3 [327| 16 [378] 1.4 |429| 14 (480 14
28| 1.3 78 1,3 |128) 14 |178] 14 |228| 14 (278] 14 (328 26 ([379] 14 [430] 14 [481 1,4
29| 1.3 79 1.4 [129] 14 |179] 14 [229] 14 [279] 14 [329] 1.6 [380] 1,3 |431 14 (482 14
30 1.4 a0 14 |130] 14 (180 1.4 [230] 1.3 |280] 14 (330 1.3 |381 1.4 1432 14 (483 14
31 1.4 81 1.4 [131 1,6 |181 1.4 |23 1.3 [281 14 |33 14 382 1,4 |433] 14 |484] 14
32| 1.4 82 14 132 14 |182] 13 |[232| 14 |282| 14 [332] 14 |383] 15 (434 15 485 14
33| 1.4 83 14 |133] 14 |183] 123 |233| 1.4 |283] 1,3 [333| 14 (384 1,4 |435| 14 (488 14
34| 14 84 14 |134] 14 |184] 13 [234| 14 |284] 14 [334] 14 (385 1.4 |438] 14 (487 14
35| 14 85 1,3 |135) 1,6 |185] 1,3 |235] 1,3 [285] 14 ([335] 1.4 (385 14 |437| 14 |488 14
36| 1.4 ae 1.3 |136] 1.4 |188] 14 |236| 1.3 |286| 14 [336] 16 (387 1.5 |438| 15 (483 14
37| 14 87 1,3 |137] 14 187 13 [237| 14 |287] 14 |[337| 14 ([388] 1.4 (439 13 [400 14
38| 14 88 14 (138 14 [188] 13 [238] 14 [288] 14 [338] 14 [389] 14 [440] 13 [491 1,5
39| 14 89 1.4 [139] 14 [189] 14 [239] 14 [289] 14 [339] 1.4 [320] 14 [441 1.3 [492] 14

40| 1.4 20 1.4 |140] 1.4 [190] 1.4 [240( 14 (290 1.3 [340] 14 |39 1.5 442 1.3 [493] 14

4 1.4 91 1.4 |14 1,8 [191 1,3 [241 1.4 [291 14 |34 14 392 1,3 |443] 13 [494] 14

42| 1.4 92 14 |142] 14 |182] 13 [242] 123 292 14 (342 14 [393] 1.4 [444| 14 [495 14

43] 1.4 93 1,4 [143] 14 [193] 14 [243] 1.3 [203] 14 [343] 14 |394] 14 |445] 14 [498] 15

44| 1.4 94 1.4 [144] 1.4 [194] 14 (244 1.3 [294] 14 [344] 14 395 15 [446] 14 [497] 14

45 1.4 95 1,2 |145] 14 (195 14 [245| 14 |295| 14 [345| 14 [396] 1,3 [447| 14 [498 14

46| 1,5 96 1,4 [146] 13 [198] 14 [248] 1,3 [296] 14 [348] 14 [397] 1.4 [448] 15 [493] 14

47| 1.4 97 1.4 147 14 (197 14 |247| 14 |297| 14 [347] 14 (398 1.4 |449| 14 [500 1.5

48| 1.4 98 1,4 |148) 1.4 |198] 1.4 |248| 14 (298] 14 (348 14 (399 14 |450] 14 |501 1.3

49| 1.4 99 1.4 (149 15 [199] 13 ([249| 1,3 [299] 14 [349] 14 [400] 1.4 |451 14 |502] 1.3
50 1.4 [100f 1.4 (150 14 |200] 1,2 [250] 1.4 |300] 1,5 |350] 1.4 |401 1,3 452 15 |503] 1.3

351 14 402 1.3 |453| 15 |504] 1.3
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O algoritmo levou em média 1,4 segundos para processar uma imagem e verificar
a existéncia de residuos (tempo médio de processamento de cada imagem da tabela 5.5). Nas
oito imagens, que uma bolsa pode gerar, o tempo médio de inspec¢ao foi de 11,2 segundos, ou
seja, similar 2 média dos tempos das inspetoras humanas.

O tempo total para andlise das 48 bolsas para coleta de sangue, levando-se em
consideracdo o tempo médio para andlise de uma bolsa, foi de aproximadamente 10 minutos.

Deve ser levado em conta que o algoritmo desenvolvido em Matlab teve como
objetivo comprovar sua eficiéncia e certamente consome maior tempo do que se for
desenvolvido em uma outra linguagem mais apropriada e compilada, como na Linguagem C,

por exemplo.

5.3.1 Analise Estatistica dos Resultados

A andlise estatistica feita através do Teste t Student para amostras pareadas
comparando-se os resultados obtidos com a metodologia proposta neste trabalho e a
classificacdo realizada pelo laboratério de controle de qualidade (Resultado Esperado),
descritos na tabela 5.2, mostrou um coeficiente de correlagdo de 0.9753. O gréfico da figura
5.7 apresenta a comparacdo de resultados entre a metodologia proposta neste trabalho e a
classificacdo do laboratério de controle de qualidade. Pode-se observar o grande nimero de
coincidéncias na quantidade de residuos localizados em cada bolsa pela abordagem e o
resultado esperado, classificado por um laboratério de controle de qualidade, o que ¢é

numericamente confirmado pelo alto valor do coeficiente de correlagdo.
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Figura 5. 7 - Comparacgdo dos resultados da inspecao visual automatica e a classificacdo do laboratério de
controle de qualidade.

5.4 Resultados da Inspecido Visual Automatica Aplicada as Bolsas

Retiradas da Linha de Producao

Para se avaliar o desempenho do sistema de Inspecdo Visual Automatico
desenvolvido neste trabalho, foram utilizadas também imagens de bolsas para coleta de
sangue retiradas da linha de producdo.

Foram retiradas da linha de producdo cem bolsas para coleta de sangue, que foram
inspecionadas, classificadas em “Com residuo” e “Sem Residuo” por um laboratério de
controle de qualidade e em seguida numeradas de um a cem. Nenhuma das bolsas usadas
nesta inspec¢do foi usada na geracao das imagens do banco de imagens.

Nesta inspe¢do somente foi avaliado se existem ou ndo residuos na bolsa para

coleta de sangue, sem especificar a quantidade de residuos encontrada.
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A captura das imagens foi realizada da mesma maneira que na geracdo do banco
de imagens, considerando-se as oito imagens que uma bolsa pode gerar, sem imagens
adicionais.

Os resultados desta inspecdo estdo demonstrados na tabela 5.6. Nesta tabela a
primeira coluna refere-se ao nimero da bolsa para coleta de sangue; a segunda coluna os
resultados obtidos com a metodologia proposta neste trabalho e a terceira coluna a
classificagdo realizada pelo laboratério de controle de qualidade (Resultado Esperado). Na
segunda e terceira colunas o nimero 1 indica que foi detectado residuo e o nimero 0 indica
que ndo foi detectado residuo, sem especificar a quantidade deste.

Os resultados mostram que a abordagem desenvolvida neste trabalho conseguiu
identificar corretamente residuos em noventa e oito das cem bolsas analisadas, ou seja, com
precisdo de 98%. Da mesma maneira o método ndo obteve éxito em duas bolsas, a bolsa_7 e a
bolsa_12, porque os residuos nestas bolsas estdo localizados na borda da imagem, como

mostra a figura 5.8.

(a) {b}

Figura 5. 8 - (a) Imagem do residuo da bolsa 7; (b) Imagem do residuo da bolsa 12.



Tabela 5. 6 - Resultados da Inspecdo Visual Automatica aplicada a bolsas retiradas da linha de produgao.

Metodologia |Resultado Metodologia [Fesultada
Bolsa Froposta | Esperado Bolsa Proposta | Esperado

1 1 1 51 1] 0
2 1 1 52 a 1]
3 1 1 83 a 0
4 1 1 54 1 1
5 1 1 55 a 1
a] 1 1 ] 1 1
7 a 1 &7 a 0
5] 1 1 55 a 1]
3 1 1 59 a ]
10 1 1 il 1] 0
11 1 1 b1 a 0
12 a 1 B2 a 0
13 1 1 b3 a 0
14 1 1 B4 1] 0
15 1 1 B& a 0
16 1 1 ala] a ]
17 1 1 BY 1] 0
158 1 1 B3 i 0
19 1 1 otz a 1]
20 1 1 70 a 0
21 1 1 71 a 0
22 1 1 72 a 0
23 1 1 73 a 0
24 1 1 74 i 0
25 1 1 75 1] 0
26 1 1 Bl 1] 0
27 a 1] 77 a 1]
28 a a 78 a 0
29 a a /9 1] 0
a0 a 1] 80 a 0
31 a 1 =4 a 1
32 a 1] g2 a 1
33 a 1 g3 a a
34 a 0 a4 a 1
35 a a 85 a 1
36 a 1] 86 a a
37 a I a7 a 1
38 a a ge ] 0
39 a 1] R a a
40 1 1 S0 a 1
4 a 1] a1 a a
42 a 1] g2 a a
43 a I 93 a a
44 a 1 84 a a
45 a o 85 1 1
46 a o 95 a a
47 a 1] g7 a a
438 a o 598 a a
459 1] 0 gg 0 0
50 0 0 100 0 0

66
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5.4.1 Analise Estatistica dos Resultados

A andlise estatistica feita através do Teste t Student para amostras pareadas,
comparando-se os resultados da tabela 5.7, apresentou coeficiente de correlacdo de 0,9526.
Ou seja, o alto valor deste coeficiente demonstra estatisticamente a viabilidade da nossa
metodologia quando aplicada diretamente na linha de produgao.

A figura 5.9 mostra o grafico comparativo entre o resultado obtido com o
algoritmo desenvolvido e a classificacdo do laboratério de controle de qualidade (Resultado

Esperado).
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0.74

0.64

Residuo

0.5+

044

0.34

0.24

014

0o T T

= Metod Proposta O Resultado Esperado

Figura 5. 9 - Comparag@o dos resultados da Inspecdo Visual Automadtica das bolsas retiradas da linha de produgao.
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5.5 Conclusoes

Os resultados obtidos com as inspecdes realizadas pelas inspetoras da linha de
producdo indicam que existem divergéncias na inspe¢do de uma mesma bolsa.

As andlises estatisticas realizadas neste trabalho mostram que tanto o percentual
de acerto, como o coeficiente de correlacdo, obtidos sdo pequenos quando a inspecdo €
realizada de maneira manual, mesmo que por inspetores treinados. Este fato expde a
fragilidade do processo e indica claramente a necessidade de automatizacdo da Inspecdo
Visual.

O fator humano interfere nos resultados de maneira clara. Por exemplo, o
resultado obtido pelas inspetoras na bolsa_46 sdo divergentes; a Inspetora 1 encontrou 4
residuos e as outras duas ndo encontraram residuo algum.

Portanto a automatizacdo desta tarefa pode obter resultados mais uniformes com
padrdes mais bem definidos.

A metodologia proposta neste trabalho foi submetida a duas inspecdes diferentes.
A primeira utilizando imagens de um banco de imagens previamente gerado e comparando-se
a quantidade de residuos encontrada com a encontrada por um laboratério de controle da
qualidade.

Na segunda inspecdo foram usadas imagens de cem bolsas diferentes das
utilizadas na geracdo do banco de imagens, verificando-se apenas a existéncia de residuos,
sem levar em conta a sua quantidade, comparando-se com os resultados do laboratério de
controle de qualidade.

A metodologia de inspecdo visual automdtica baseada em wavelets alcangou
resultados promissores. Na primeira inspe¢do atingiu os melhores resultados, com o

coeficiente de correlagdo de 0,9753 e o percentual de acerto de 96% das imagens analisadas.
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Na segunda inspecdo obteve-se um coeficiente de correlagdo de 0,9526 com
percentual de acerto de 98% das bolsas analisadas, demonstrando a viabilidade de se utilizar o
sistema de Inspe¢do Visual Automadtico em linha de producao.

O tempo que o sistema de Inspecdo Visual Automatico levou para processar as
imagens das 48 bolsas inspecionadas foi de aproximadamente 10 minutos, sendo que a média
do tempo da inspecdo manual foi de 12 minutos para as mesmas bolsas. Ou seja, o tempo de
processamento do sistema automdtico, mesmo nesta versdo implementada em Matlab, foi

menor.

5.6 Trabalhos Futuros

No propdsito de melhorar a metodologia para detec¢do de residuos em bolsa para
coleta de sangue desenvolvida neste trabalho, algumas melhorias podem ser consideradas. A
metodologia proposta neste trabalho ndo conseguiu identificar residuos nas bordas da imagem
da bolsa para coleta de sangue. O emprego de uma abordagem usando morfologia matemética
(GONZALEZ, 2000) poderia melhorar estes resultados.

Para a utilizacdo de um Sistema de Inspecdo Automdtica em tempo real, o tempo
de inspe¢do € muito importante. O desenvolvimento de algoritmos em linguagens compiladas,
como a linguagem C, ou o desenvolvimento de C.I. customizado, por exemplo, pode otimizar

o tempo de inspecdo e viabilizar sua utilizagdo em uma linha de producao.
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Apéndice A

PORTARIA N° 950, DE 26 DE NOVEMBRO DE 1998

O Secretario de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde, no uso de suas atribuicdes e
considerando a necessidade de se estabelecer os requisitos minimos necessdrios das bolsas
plasticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Bolsas Plasticas para coleta e
acondicionamento de sangue humano e seus componentes, constante do anexo desta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

1 - OBJETIVO

2 - DEFINICOES

3 - NORMAS DE REFERENCIA

4 - REQUISITOS GERAIS

5 - REQUISITOS ESPECIFICOS

6 - ENSAIOS

1 - OBJETIVO

1.1 - Este regulamento fixa as condi¢cdes exigiveis, incluindo aquelas pertinentes ao

desempenho do pléstico policloreto de vinila (PVC) plastificado com o di (2-etilhexil)
ftalato(DEHP), trioctiltrimelitato (TOTM) ou outros que venham a ser aprovados pelo
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Ministério da Saudde, para bolsas pldsticas, estanques, estéreis e apirogénicas, completas com
tubo de coleta, agulha e tubo de transferéncia opcional para coleta, armazenamento,
transporte, separacdo e administragdo de sangue total e seus componentes.

1.2 - As bolsas pléasticas podem conter solugdes anticoagulantes e/ou preservadoras
dependendo da sua aplicacdo.

1.3 - Essas exigéncias para bolsas plasticas sdo necessdrias para:

13.1 - Assegurar que a qualidade do sangue e seus componentes seja mantida a melhor
possivel.

1.3 2. - Possibilitar uma coleta, identificacdo, armazenamento, fracionamento e transfusdo de
seu conteido, de forma eficiente e segura, especialmente para reduzir-se a0 minimo os riscos
devido a:

1.3.2.1 - Contaminagao, particularmente a microbioldgica

1.3.2 2 - Embolia gasosa.

1.3.2.3 - Erros na identificagdo de bolsas plésticas e das amostras de seu contetdo.

1.3.2.4 - Interacdo entre bolsa pldstica e seu contetdo.

1.3.3 - Assegurar compatibilidade funcional com os equipos para transfusao de sangue de
acordo com a ISO 1135/4.

1.3.4 - Possibilitar o maximo de resisténcia a ruptura e a deterioracdo da bolsa plastica
fabricada com o minimo de massa e volume.

2 - DEFINICOES
2.1 - Bolsa plastica.

z

O termo "bolsa plastica" é utilizado neste Regulamento Técnico para definir o recipiente
completo com o tubo de coleta e agulha, os tubos de saida, as solu¢des anticoagulantes e/ou
preservadoras e os tubos de transferéncia e recipientes associados, quando existentes.

2.2 - Esterilidade

Auséncia de todo microorganismo capaz de multiplicar-se.

2.3 - Volume nominal

Volume de sangue a ser envasado no recipiente, conforme indicado no rétulo pelo fabricante.

2.4 - Vida util/validade

Periodo entre a data de esterilizagdo e a data em que o produto ndo poderd mais ser utilizado
para coleta de sangue.
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2.5 - Lote
Para bolsas plasticas com solu¢do anticoagulante e/ou preservadora, o termo "lote" significa a
quantidade de bolsas preparadas e cheias com um tunico lote de solugdao anticoagulante e

esterilizada em um tunico ciclo.

Para bolsas plasticas vazias, o termo "lote" significa a quantidade de bolsas preparadas em um
dia de trabalho e esterilizadas em um ciclo.

3 - NORMAS DE REFERENCIA

3.1 - Farmacopéia Brasileira

3.2 - Farmacopéia Européia

3.3 - Farmacopéia Americana

3.4 - Norma ISO 3826 ou similar nacional

3.5 - Norma ISO 1135/4

3.6 - Norma DIN 13097

3.7 - Lei 6360/76

3.8 - Decreto 79094/77

3.9 - Portaria Conjunta SVS/SAS 01/96

4 - REQUISITOS GERAIS

4.1 - As bolsas plasticas devem ser transparentes, incolores, flexiveis, estéreis, apirogénicas,
isentas de toxicidade, resistentes nas condi¢des de uso e compativeis com o conteido sob
condi¢des normais de estocagem.

As bolsas devem ser estdveis biolégica, quimica e fisicamente em relagdo ao seu conteido
durante o periodo de validade e ndo devem permitir a entrada de microorganismos. Nao
devem liberar qualquer substidncia acima dos limites especificados para a solucdo
anticoagulante e/ou preservadora, sangue ou componentes, quer por interacdo quimica ou

dissolugao fisica.

NOTA - O processo de fabricacdo deve garantir um volume minimo de ar dentro das bolsas,
de modo a permitir a coleta e fracionamento do volume integral de sangue.

5 - REQUISITOS ESPECIFICOS
5.1 - Dimensoes.

Figura 1: Representacdo esquematica de bolsa plastica.
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Nota: Apenas os valores dimensionados sdo obrigatorios.
Tabela 1 - Dimensdes para bolsas plésticas, dreas para rétulo e capacidade nominal

(Guia de Referéncia apenas)

Capacidade Nominal |[Largura Interna  |Altura  Interna/Tamanho da area do rétulo
hl
(mL) (b1) o (mm)
(mm)
(mm) (b2+5) (h2+5)
100 75 120 60 85
250 120 130 90 85
400 120 170 100 100
500 120 185 100 100

5.1.1 - A bolsa pléstica deve ser fornecida com uma pinga a ser usada no tubo de coleta, de
modo a ndo permitir a passagem de ar e a contaminacao do sangue durante a coleta. O tubo de
coleta, com no minimo 800 mm de comprimento, deve ter marcagdes idénticas com intervalos
em torno de 75 mm entre si, ao longo do tubo, para serem usados como amostras-piloto para
andlise.

5.1.2 - No caso de bolsas plasticas de transferéncia, o comprimento do tubo de transferéncia
deve ser de, no minimo, 600 mm e deve conter marcagdes idénticas com intervalos em torno
de 75 mm entre si, ao longo do tubo.

5.1.3 - As bolsas plésticas devem permitir coletar a quantidade de sangue e seus componentes
estipulada pelo Ministério da Satde, ou seja, um volume de sangue e correspondente volume
de solugdo anticoagulante e/ou preservadora num total de 500 mL e também permitir sua
adaptabilidade aos copos de centrifugas usuais e sua centrifugacdo, com volume nominal das
bolsas satélites entre 300 e 500 mL.

5.2 - Tubos de coleta e de transferéncia

5 2.1 - As bolsas plasticas devem ser providas com um tubo de coleta ou um ou mais tubos de
transferéncia para permitir a coleta e separagdo do sangue e seus componentes.

O tubo de transferéncia deve ser montado com um dispositivo que atue primeiro como um
selo e depois, quando quebrado, permita livre fluxo dos componentes do sangue.

5.2.2 - Os tubos devem ser tais que possam ser selados hermeticamente e ndo colapsem em
condi¢Oes normais de uso.

5.2.3 - Em inspecao visual os tubos ndo devem apresentar cortes, bolhas, dobras ou outros
defeitos

5.2.4 - Nao deve haver vazamento nas juncdes entre os tubos e o corpo da bolsa plastica
quando realizado teste de resisténcia, conforme 6.1.2.
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5.3 - Agulha para coleta.

5.3.1 - A agulha deve ser conectada ao tubo de coleta, coberta com a capa protetora. A capa
protetora deve prevenir vazamentos da solu¢do anticoagulante e/ou preservadora da bolsa
plastica, durante a estocagem, para manter a esterilidade do sistema e ser facilmente
removivel. A capa protetora deve ser a prova de violacdo e fabricada de tal forma que seja
impossivel recolocé-la ou, qualquer tentativa de manipulacao seja claramente observada.

5.3.2 - A agulha para coleta deve resistir, sem soltar-se do conjunto, quando ensaiada
conforme 6.1.3.

5.3.3 - As agulhas devem atender as especificacdes da norma DIN 13097.
5.4 -Tubos de saida

5.4.1 - As bolsas plasticas devem possuir um ou mais tubos de saida para administragao de
sangue e seus componentes através de um equipo de transfusdo. O(s) tubo(s) de saida deve(m)
possuir uma membrana perfurdvel, ndo seldvel novamente, que permita a conexdo do equipo
de transfus@do sem vazamento durante a administracio ou condi¢cdes de uso, incluindo
esvaziamento sobre pressdo. Para assegurar o intercambiamento, o tubo de saida deve possuir
tamanho e forma que permitam a introducdo de um equipo de transfusdo, possuindo um
dispositivo de perfuracdo e vedagdo, de acordo com a ISO 1135/4. Antes da perfuragao da
membrana pelo dispositivo de perfuracdo e vedacdo, o tubo de saida deve ficar firmemente
ocluso pela mesma.

5.4.2 - Cada tubo de saida deve ser selado e montado com um lacre hermético a prova de
violagdo para manter a esterilidade interna.

5.4.3 - As bolsas plasticas devem ter meios de suspensdo ou posicionamento que nao
interfiram no uso da bolsa durante coleta, armazenamento, processamento, transporte e
administracao, conforme 6.1.9.

5.5 - Amostras-Piloto

A bolsa plastica deve ser projetada de modo que amostras-piloto de identidade inconfundivel
possam ser coletadas para execucdo dos ensaios de laboratério, sem que o sistema fechado da
bolsa seja violado.

5.6 - Embalagem primaria

As bolsas plasticas devem ser acondicionadas em embalagem, de modo a atender os seguintes
critérios:

5.6.1 - As bolsas plésticas nao devem perder mais do que 2,5% (m/m) de dgua da solugdo
anticoagulante e/ou preservadora, durante um ano de estocagem a 50% de umidade relativa, a
(23 + 2)°C e pressao atmosférica.

5.6.2 - A vida util da bolsa plastica deve ser estabelecida pelo fabricante com base no dado de
estabilidade. Quando contém solucdo anticoagulante e/ou preservadora, a vida util ndo deve
exceder aquela em que a perda de dgua € igual a 5% (m/m).
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5.6.3 - O interior da embalagem ndo deve interagir com o seu contetido e deve ser tratado para
prevenir a formacao e crescimento de bolor ou fungos. Em caso de utilizacdo de fungicidas
quimicos deve-se comprovar que ndo ha penetracdo prejudicial ou deterioracdo da bolsa
plastica e seu contetdo.

5.6.4 - A embalagem plastica deve ser selada de maneira tal que seja inviolavel.

5.6.5 - A embalagem deve ser suficientemente forte para resistir a danos sob condig¢des
normais de manuseio e uso.

5.6.6 - As bolsas plasticas e seus componentes devem ser dispostos na embalagem de modo
que os tubos de coleta, conexdo e transferéncia ndo fiquem torcidos ou sofram deformacdes
permanentes.

5.7 - Marcagdo e Rotulagem

Os rétulos devem estar em conformidade com a legislagdo vigente e atender aos seguintes
requisitos:

5.7.1 - Rotulagem da bolsa plastica
O rétulo deve conter as seguintes informacoes:
a) Composi¢do da solugdo anticoagulante e/ou preservadora;

b) natureza e volume em mL, ou massa em g, da solucao anticoagulante e/ou preservadora e o
volume em mL, ou massa em g, de sangue a ser coletado;

c¢) a inscricdo: "Nao deve ser utilizada se houver sinal de deterioracdo e/ou diminui¢do do
volume";

d) a inscri¢c@o: "Artigo de uso unico. Destruir apds o uso";
e) a inscri¢do: "Nao perfure - produto estéril e apirogénico";

f) nome e endereco do produtor e do importador e nome do técnico responsdvel, seu nimero
de inscrigdo e sigla da autarquia profissional;

g) numero do lote;

h) data de fabricacdo e validade em destaque;

i) processo de esterilizacdo;

J) espaco reservado para registrar o grupo ABO e Rh, resultados dos testes de sorologia,
nimero de referéncia apropriado das amostras-piloto e também um espago para quaisquer

outras exigéncias da regulamentacdo nacional.

5.7.2 - Rotulagem da Embalagem
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Se o rétulo da bolsa plastica nao for visivel através da embalagem, esta deverd conter as
seguintes informagdes:

a) Nome e endereco do produtor e do importador e nome do técnico responsavel, seu nimero
de inscrigdo e sigla da autarquia profissional;

b) declara¢ao do contetdo;

c) data de fabricacgdo e validade;

d) namero do lote;

5.7.3 - Outras impressoes:

a) Instrucdes para uso da bolsa plastica.

b) Instrucdes para estocagem apds a abertura da embalagem.
NOTA - Ficari a critério do produtor coloca-las no rétulo, na embalagem ou bula.
5.7.4 - Rotulagem do recipiente de embarque.

O rétulo deve conter as seguintes informacoes:

a) Nome e endereco do produtor;

b) declara¢do do conteuido;

¢) instrugdes para estocagem,;

5.7.5 - Rétulo da bolsa plastica

O rétulo deve ser tal que:

a) Deixe uma parte da bolsa visivel e livre de marcacdes para que o conteido possa ser
inspecionado visualmente;

b) a impressao se mantenha legivel durante todo tempo de uso;
c) permita anotagdes em tinta permanente, atéxica e a prova dcagua;

d) o adesivo, quando usado, ndo permita ou favorega o crescimento de microorganismos e nao
tenha efeito de deterioracdo na bolsa pldstica ou no seu contetdo;

e) qualquer tentativa de remocao do rétulo deve resultar na sua destrui¢cdo;

f) quando a bolsa for submetida ao ensaio descrito em 6.1.4. o rétulo ndo deve separar-se dela,
nem ser removido e o conteido impresso no mesmo deve permanecer legivel.

5.8 - Esvaziamento sob pressao
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As bolsas plasticas devem esvaziar-se, sem vazamento, em 2 minutos quando ensaiadas
conforme 6.1.1.

5.9 - Velocidade de coleta

As bolsas plasticas devem ser projetadas de tal modo que possam ser enchidas em menos de 8
minutos com o volume de sangue a ser coletado, quando ensaiadas conforme 6.1.5.

5.10 - Transparéncia

A opalescéncia da suspensao padrdao deve ser percebida quando observada através da bolsa e
comparada com outra similar cheia com dgua, quando ensaiada conforme 6.1.6.

5.11. - Permeabilidade ao vapor d'dgua

As bolsas plésticas contendo ou ndo solucdo anticoagulanre e/ou preservadora, quando
ensaiadas conforme 6.1.7, nao devem apresentar perda de massa maior que 1%.

5.12 - Resisténcia a deformagao e vazamento

As bolsas plésticas ndo devem sofrer deformac¢do ou vazamento quando ensaiadas conforme
6.1.8.1e6.1.8.2.

5.13 - Estabilidade térmica

As bolsas plasticas devem atender aos requisitos de tragdo do tubo, alca de suspensao,
resisténcia a deformacgdo e vazamento, apds submetidas as condi¢des descritas em 6.1.10.

5.14 - Solucdo anticoagulante e/ou preservadora
5.14.1 - Volume do conteddo

O volume nao deve diferir daquele rotulado em mais que 10% quando ensaiado conforme
6.1.11.

5.14.2 - Absorvancia

A absorvancia da solu¢do anticoagulante ndo deve ser maior que 0,5 quando realizado ensaio
conforme 6.1.12.

Nota: Ensaio aplicdvel apenas as solugdes glicose - citrato e glicose - citrato - fosfato.
5.14.3 - pH

Deve estar entre 5,0 e 6,0 quando realizado ensaio conforme 6.1.13

5.14.4 - Teor dos componentes

Os valores encontrados nos ensaios realizados nas amostras de solu¢des anticoagulante e/ou
preservadoras, conforme 6.2.1 a 6.2.6, nao devem diferir dos especificados na tabela abaixo:



Solu¢do de Adenina, Glicose, Fosfato e Citrato (CPDA)

COMPONENTE TEOR (g/1000 mL de[ENSAIO
solucdo)

Fosfato diacido de sodiojentre 2,11 e 2,33 g 6.2.1

monoidratado (NaH2PO4 . H20

Glicose monoidratada entre 30,30e 33,50 g 6.2.2

(C6H1206.H20)

(Citrato de Sodio Diidratado entre 24,98 e 27,61g 6.2.3

(C6H5Na307.2H20

Sédio entre 6,21 ¢ 6,86 g 6.2.4

Adenina (C5SHS5NS) entre 0,247 ¢ 0,303 g 6.2.5

Acido citrico anidro (C6H807) Entre 2,85e3,15¢g 6.2.6

B - Soluc¢ido de Glicose, Fosfato e Citrato (CPD)

COMPONENTE TEOR ¢g/1000 mL de[ENSAIO
solucdo)

(Fosfato diacido de sodiojentre 2,11 2,33 g 6.2.1

monoidratado

(NaH2PO4 . H20)

Glicose monoidratadalentre 24,22 e 26,77 g 6.2.2

(C6H1206.H20)

Citrato de Sédio Diidratado entre 24,98 a 27,61 g 6.2.3

(C6H5Na307.2H20)

Sédio entre 6,21 2 6,86 g 6.24

Acido citrico anidro (C6H80O7) entre 2,85a3,15¢g 6.2.6

C - Solucao de Glicose e Citrato (ACD)

Solugdo A

COMPONENTE TEOR (g/1000 mL de[ENSAIO
solucdo)

Glicose monoidratadalentre 23,28 a 25,73 g 6.2.2

(C6H1206.H20)

Citrato de Sédio Diidratado entre 20,59 222,75 g 6.2.3

(C6H5Na307.H20)

Acido Citrico Anidro (C6H8O7) [entre 6,93 a 7,66 g 6.2.6

Solucdao B
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COMPONENTE TEOR (g/1000 mL de[ENSAIO
solucdo)

Glicose monoidratadalentre 13,96 a 15,44 g 6.2.2

(C6H1206.H20)

Citrato de Sédio Diidratado entre 12,37 a 13,67 g 6.2.3

(C6H5Na307.H20)

Acido Citrico Anidro (C6H80O7) lentre 4,18 24,62 g 6.2.6

D - Soluciao CPD/ SAG - Manitol

SAG-Manitol 1

- Solugdo 1

COMPONENTE TEOR (g/1000 mL de[ENSAIO
solucdo)
(Glicose monoidratadajentre 8,55 e 9,45¢g 6.2.2
(C6H1206.H20)
Manitol (C6 H13 O6) entre 4,99 e 5,51¢g 6.2.2
Adenina (C5 H5 N5) entre 0,161 e 0,177 g 6.2.5
Cloreto de Sédio (NaCl) entre 8,33¢ 9,20 g 6.2.4 (Dosar sédio e

expressar o resultado como

NaCl)

E - Solu¢ao CPD/Sag-manitol - Solugdo 2

SAG-Manitol 2

COMPONENTE

TEOR (g/1000 mL de
solucdo)

ENSAIO

Glicose monoidratada entre 20,90 e 23,10g 6.2.2

(C6H1206.H20)

Manitol (C6 H13 O6) entre 7,12 e 7,87¢g 6.2.2

Adenina (C5 H5 N5) entre 0,256 e 0,283g 6.2.5

Cloreto de Sédio (NaCl) entre 8,55 € 9,45¢g 6.2.4 (Dosar sédio e

expressar o resultado como
NaCl)

5.14.5 - Extrato
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Os limites constantes da tabela abaixo ndo devem ser excedidos quando da realizagdo de
ensaios conforme Farmacopéia Brasileira

CARACTERISTICAS

LIMITES

ENSAIO

Matéria Oxidavel

£ 2,00 mL de
Na2S203) =

(172

6.2.7
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0,01 mol/L
Amonia (NH3) £ 2,0 mg/L 6.2.8
ions cloreto £ 4 mg/LL 6.2.9
Acidez ou alcalinidade £ 0,4 mL de NaOH = 0,01 [6.2.10

mol/LL de Hcl = 0,01

mol/L
Residuo por evaporagao £ 3,0 mg/100 mL 6.2.11
Absor¢ao Ultravioleta (UV) entre 230 e 250 nm £ 0,3 6.2.12

entre 251 ¢ 360 nm £ 0,1
Di (2-etil-hexil) ftalato extraivel £ 10 mg/100 mL 6.2.13

5.14.6 - 5-Hidroximetilfurfural - Quando ensaiadas conforme 6.21.4, as solucdes devem
obedecer aos limites da tabela abaixo:

SOLUCAO TEOR GLICOSE LIMITE
£ 5 ppm

£ 3 ppm . .

CPD 24,22 A 26,77 £ 5 ppm

5.14.7 - Bioldgicos

5.14.7.1 - Citotoxicidade "in vitro". O material ensaiado ndo deve apresentar um indice de
resposta (IR) maior que o controle, quando ensaiado conforme 6.3.1.

5.14.7.2 - Toxicidade Sist€émica Aguda
Os animais tratados conforme 6.3.2 ndo devem apresentar sinais de toxicidade ou morte.
5.14.7.3 - Esterilidade

As bolsas plasticas ndo devem apresentar crescimento microbiano quando ensaiadas conforme
6.3.3.

5.14.7.4 - Apirogenicidade / auséncia de endotoxinas

As bolsas plasticas devem ser apirogénicas / isentas de endotoxinas quando testadas conforme
um dos métodos descritos em 6.3.4.

5.14.7.5 - Hemodlise

As bolsas plasticas quando ensaiadas conforme 6.3.5 ndo devem apresentar hemolise,
determinada pela absor¢cdo do branco maior que 0,01.

6.0 Ensaios
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6.1 Ensaios Fisicos

6.1.1 Esvaziamento sob pressao

A bolsa pléstica quando cheia com um volume de 4dgua a temperatura de (23 + 2)°C igual a
sua capacidade nominal e conectada a um equipo de transfusdo conforme especificagdo ISO-
1135-4, através de um tubo de saida (ver 5.4), deve esvaziar-se, sem vazamento, dentro de 2
minutos quando gradualmente comprimida entre duas superficies planas (pratos) sob uma
pressdo interna de 40 kPa acima da pressao atmosférica.

6.1.2 - Tracao nos tubos

Realizar teste conforme Farmacopéia Brasileira.

6.1.3 - Fixacdo da agulha

Aplicar e manter uma forca de tracdo de 20 N ao longo do eixo longitudinal durante 15
segundos.

6.1.4 - Permanéncia do Rétulo

As bolsas plasticas, cheias com dgua até sua capacidade nominal e seladas, devem ser
armazenadas por 5 dias a uma temperatura (5 + 1)°C. Esse periodo inicial deve ser seguido de
um periodo de 24 horas a uma temperatura maxima de -40°C e entdo 24 h a (5 £ 1)°C. As
bolsas plasticas rotuladas e/ou com identificacdo impressa devem ser submersas em um
reservatorio de 4gua mantido a uma temperatura de (20 + 1)°C24 h.

6.1.5- Velocidade de coleta

Conectar o recipiente, por meio de tubo previamente munido de agulha de puncdo, a um
reservatorio contendo solu¢do de mesma viscosidade que o sangue, tal como solug¢do de

sacarose a 33,5% p/V a 37°C, mantendo diferenca de 9,3 kPa entre pressdo atmosférica e
pressdo interna, com a base do recipiente e a parte superior da bolsa pldstica no mesmo nivel.

6.1.6 - Transparéncia

Encher as bolsas pladsticas com um volume de suspensdo opalescente padrao (preparada
conforme instru¢des abaixo) igual a sua capacidade nominal, diluida para uma absorvancia
entre 0,37 € 0,43 em 640 nm numa célula de 1 cm.

6.1.6.1- Preparo da suspensdo opalescente padrao:

A - Reagentes

1 - Solucdo de sulfato de hidrazina

Dissolver 1,0 g de sulfato de hidrazina em 4agua destilada e diluir para 100mL. Deixar em
repouso por 4 a 6 horas.
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1 - Solucao de hexametilenotetramina

Dissolver 2,5 g de hexametilenotetramina em 25mL de dgua destilada em um frasco de 100
mL com tampa.

3 - Suspensao opalescente primdria

Adicionar a solucdo de hexametilenotetramina 25 mL da solu¢do de sulfato de hidrazina.
Misturar e deixar em repouso por 24 horas.

Esta suspensdo é estdvel por 2 meses, quando estocada em recipiente de vidro, isento de
defeitos na superficie. A suspensdo ndo deve aderir ao vidro e deve ser bem misturada antes
do uso.

4 - Suspensao opalescente padrao
Diluir 15 mL da suspensao opalescente primaria para 1000 mL com 4gua destilada.

Esta suspensdo deve ser recentemente preparada e pode ser estocada por, no maximo, 24
horas.

6.1.7 - Permeabilidade ao vapor da dgua

Introduzir na bolsa, contendo solu¢d@o anticoagulante e/ou preservadora ou ndo, um volume de
solucdo 0,9% (m/v) de cloreto de sédio até completar seu volume nominal. Fechar a bolsa,
pesar e manter a mesma a (5 = 1)°C em uma atmosfera com umidade relativa de (50 = 5)%
por 21 dias. Pesar novamente.

6.1.8 - Resisténcia a deformacdo e vazamento

6.1.8.1 - Encher o recipiente com dgua a (5 = 1)°C, acidificada por adi¢do de 1 mL de 4cido
cloridrico diluido SR até seu volume nominal. Envolver a bolsa plastica em papel absorvente
impregnado de azul de bromofenol diluido 1:5 SI, ou de outro indicador apropriado, e seco.
Centrifugar a 5000 rpm por 10 minutos a (5 £ 1)°C. Nao deve ocorrer qualquer vazamento
sobre o papel indicador, e nem qualquer deformacao permanente.

7 - Encher o recipiente com 4gua a (5 £1)°C, acidificada por adi¢do de 1 mL de &cido
cloridrico diluido SR até seu volume nominal. Centrifugar a 5000 rpm por 30 minutos a (5
+1)°C, seguindo-se 30 minutos a 37'C. Ndo deve ocorrer qualquer vazamento, quando
comprimida gradualmente entre duas superficies planas (pratos) revestidas com papel
indicador, a uma pressao equivalente a 100 kPa acima da pressdo atmosférica alcangada em 1
minuto e mantida por 10 minutos a temperatura de (23 + 2)°C.

6.1.9 - Alga de Suspensao
Os meios de suspensdo ou posicionamento devem ser capazes de suportar, sem se romper,
uma for¢a de 20 N aplicada ao longo do eixo longitudinal dos tubos de saida, durante 60

minutos, a uma temperatura de (23 + 2)°C.

Nota: Este teste serd realizado apenas apds a realizacao do teste de estabilidade térmica.
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6.1.10 - Estabilidade Térmica

Colocar a bolsa pléastica em uma camara com temperatura inicial de 20 a 23°C. Esfriar
rapidamente a uma temperatura de -80 C, mantendo esta temperatura por 24 h. Elevar a
temperatura a 50 C, mantendo-se assim por 12 h. Deixar esfriar a temperatura ambiente. A
bolsa deve satisfazer os ensaios de residéncia a deformacdo e vazamento, tracdo dos tubos,
permeabilidade ao vapor d?dgua, esvaziamento sob pressao e al¢a de suspensao.

6.1.11 - Volume do contetddo

Esvaziar completamente bolsas e tubos, recolhendo a solucao anticoagulante numa proveta.
6.1.12 - Absorvancia

Medir a absorvancia da solug@o anticoagulante no intervalo entre 250 e 350 nm, utilizando
como liquido de compensa¢do uma solucdo anticoagulante de composicdo idéntica que nao
tenha estado em contato com o material pldstico, autoclavada em frasco de vidro boro-silicato
sob as mesmas condi¢des utilizadas no processo de esterilizacdo das bolsas plasticas. A
absorvancia maxima a 280 nm nao deve ser superior a 0,5.

6.1.13 - pH

Proceder o ensaio conforme Farmacopéia Brasileira.

6.2 - Ensaios Quimicos e Fisicoquimicos:

6.2.1 - Fosfato didcido de sddio

Seguir metodologia constante na USP.

6.2.2 - Glicose, frutose e manitol:

6.2.2.1 - Cromatografia;

6.2.2.1.1. - Aparelhagem e material:

a - Cromatégrafo liquido

b - Coluna para carboidratos com resina de troca catidnica na forma Ca (300x6,5)mm.

¢ - Forno para coluna

d - Detetor de indice de refracao

e - Balanca analitica

f - Vidraria de laboratorio

6.2.2.1.2 - Condicdes de andlise:



a - Fase movel: d4gua deionizada e degaseificada

b - Fluxo: 0,5mL/min.

¢ - Temperatura do forno: (80 - 90)°C

d - Tempo de retencao:

Glicose: 10,2 min.
Frutose: 12.0 min.
Manitol: 13,9 min.

6.2.2.1.3 - Ensaio:
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Pipetar 3 aliquotas de 5,0mL da solucdo anticoagulante e/ou preservadora e diluir para
50,0mL com 4gua deionizada, em baldo volumétrico.

Injetar aliquotas de 20,0mL em duplicata e medir as dreas dos picos correspondentes a

glicose, frutose e manitol.

6.2.2.1.4 - Preparo das curvas de calibragdo:

Pesar aliquotas de glicose USP, frutose USP e manitol USP (secos a 80°C, a véacuo, por 3
horas) e dissolver com 4gua deionizada, em baldo volumétrico, para obter solu¢des com as
seguintes concentragdes, conforme a amostra a ser analisada:

AMOSTRA Glicose Monoidratada |Frutose Manitol
(mg/mL) Monoidratada Anidro (mg/mL)
(mg/mL)
Solucdo 2,71 (070 S SO——
Anticoagulante
CPDA
3,03 025 |
3,35 035 |-
Solucdo 2,16 0,14 |-
Anticoagulante
CPD
2,42 o8 |
2,68 022 |-
Solugdo 2,09 1,26 0,16 0,096 |-
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Anticoagulante
CD
2,33 1,40 0,18 0,108  |---------
. 2,57 1,54 0,20 0,120 |-
Solugdo 0,75 1,87 0,057 0,14 0,45 0,63
Preservadora
Sag-manitol
0,85 2,09 0,065 0,16 0,50 0,71
0,95 2,31 0,073 0,18 0,55 0,79

Injetar aliquotas de 20,0 mL em duplicata e medir as dreas correspondentes a glicose, frutose
€ manitol.

Plotar as médias das dreas obtidas para cada solugdo contra as concentracdes das mesmas em
mg/mL de glicose monoidratada, frutose monoidratada e manitol anidro

6.2.2.1.5 - Resultados:

Calcular o conteudo de glicose monoidratada, frutose monoidratada e manitol anidro em g/L
de solugdo anticoagulante e/ou preservadora usando a seguinte expressao:

A=10.C

Onde: C - concentracdo em mg/mL de glicose monoidratada, frutose monoidratada ou manitol
anidro, determinada na curva de calibragdo.

6.2.2.2 - Gravimetria (somente para glicose)
Seguir metodologia constante da USP

Nota 1: Os teores de glicose + frutose serdo genericamente expressos como glicose
monoidratada ou anidra.

Nota 2: A Cromatografia Liquida serd o método de escolha em caso de divergéncia de
resultados na anélise de glicose

6.2.3 - Citrato de Sédio:

6.2.3.1 - Método A (espectrofotometria):
Seguir metodologia constante na USP.
6.2.3.2 - Método B (cromatografia liquida):

6.2.3.2.1 - Aparelhagem e material:
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a) Cromatdgrafo liquido

b) Coluna C-18 (250x4)mm 5 mm

¢) Detetor de ultravioleta

d) Balanca analitica

e) Vidraria de laboratorio

6.2.3.2.2 - Condicdes de andlise:

a) Fase movel: DDSS 100mg, H3PO4 1mL, H20 gsp 1.000mL / MeOH (2:3)
b) Solvente: H3PO4 1mL, H20 gsp 1.000mL / MeOH (2:3)
¢) Fluxo: 0,8mL/min

d) 1 =235nm

e) Tempo de retencao:

Citrato: 3,6 min.

Adenina: 4,8 min.

6.2.3.2.3 - Ensaio:

Pipetar 3 aliquotas de 5,0mL da solu¢do anticoagulante e/ou preservadora, adicionar 4,0mL de
HCI 0,1 N e diluir para 50,0mL em baldo volumétrico, com o solvente.

Injetar em cromatégrafo aliquotas de 20,0 mL em duplicata e medir as dreas dos picos
correspondentes ao citrato e a adenina.

6.2.3.2.4 - Preparo das curvas de calibragdo:

Pesar com precisao aliquotas de 21,25 (sag-manitol - 1) ou 33,75 (sag manitol - 2 e CPDA)
mg de adenina USP, conforme a amostra a ser analisada, dissolver e diluir para 100,0 mL com
HCI 0,1 N, em baldo volumétrico, para obter solucdo estoque com concentragdes de 0,2125
ou 0,3375 mg/mL, respectivamente.

Pesar com precisdo aliquotas de citrato de s6dio, 2H20 USP, adicionar aliquotas de 3,0, 4,0 e
5,0mL da solugdo estoque de adenina em baldo volumétrico de 50mL, para obter solugcdes
com as seguintes concentragdes, conforme a amostra a ser analisada.

AMOSTRA Citrato de Sédio Adenina
Diidratado (mg/mL) Anidra (mg/mL)
Solu¢do Anticoagulante(2,78 0,020
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CPDA
3,09 0,027
. 3,40 0,034
Solu¢do Anticoagulantel2,78 |-
CPD
300 e
. 340 e
Solu¢do Anticoagulante|2,99 1,79 |-
ACD
3,32 1,99 |-
. 3,65 2,19 |-
Solucdo  Preservadoral------ 0,013 0,020
Sag-manitol
------ 0,017 0,027
------ 0,021 0,034

Injetar aliquotas de 20,0 mL em duplicata e medir as dreas correspondentes ao citrato de sédio
total e a adenina.

Plotar as médias das dreas obtidas para cada solucdo padrdo contra as concentragdes das
mesmas em mg/mL de citrato total expresso em citrato de sédio diidratado e adenina.

6.2.3.2.5 - Resultados:

a) Calcular o conteudo de citrato expresso em citrato de sodio diidratado total ou adenina em
g/LL de solucdo anticoagulamente e/ou preservadora usando a seguinte expressao:

A=10xC

Onde: C = concentracdo em mg/mL de citrato total ou adenina determinada na curva de
calibracao.

b) Calcular a quantidade de citrato de sédio diidratado em g/L. de solu¢do anticoagulante e/ou
preservadora usando a expressao:

D=A-(Bx294,10)

(92,12)

Onde: A = Concentragdo total de citrato em g/L (conforme 6.2.3.2.5. a)

B = Concentracao, em g/L de 4cido citrico anidro livre na solu¢@o (conforme 6.2.6).
6.2.4 - Sédio:

Seguir metodologia constante da USP.

6.2.5 - Adenina:



6.2.5.1 - Método A:

Seguir metodologia constante da USP.
6.2.5.2 - Método B (cromatografia liquida):
Seguir procedimento 6.2.3.2

6.2.6 - Acido Citrico

Seguir metodologia constante da USP.

6.2.7 - Matéria Oxidével

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.8 - AmoOnia

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.9 - Cloreto

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.10 - Acidez/alcalinidade

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.11 - Residuo por evaporagao

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.12 - Absorc¢do do extrato (UV)

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.13 - Di (2-etil-hexil) ftalato extraivel

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

6.2.14- 5 - HMF (5 - Hidroximetilfurfural)
6.2.14.1 - Método A - Espectrofotometria
Metodologia descrita na Farmacopéia Européia
6.2.14.2 - Método B - Cromatografia liquida

6.2.14.2.1 - Aparelhagem e material:
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a) cromatografo liquido

b) coluna C-18 (150 x 4) mm 5 mm
¢) detector de ultravioleta

d) balanca analitica

e) vidraria de laboratério
6.2.14.2.2 - Condig¢des de andlise:
a) fase movel H20 / MeOH (95:5)
b) fluxo: 0,8mL/min.

¢) 1 =280nm

d) tempo de retencao: 9,6 min.
6.2.14.2.3 - Ensaio:

Injetar em cromatégrafo aliquotas de 500,0 mL da solucdo anticoagulante e/ou preservadora,
em duplicata, e medir as dreas do pico correspondente ao 5 - hidroximetilfurfural.

6.2.14.2.4 - Preparo da curvas de calibracao:
Pesar com precisdo aliquotas de 5 - hidroximetilfurfural. Dissolver e diluir com &4gua
destilada, em baldo volumétrico, para obter solu¢des com concentragdes conhecidas de 2,0,

4,0, 5,0 e 6,0 mg/L.

Injetar aliquotas de 500,0 mL de cada solu¢do padrdo, em duplicata, e medir as &areas
correspondentes ao 5 - hidroximetilfurfural.

Plotar as médias das dreas obtidas para cada solucdo padrdo contra as concentragdes das
mesmas em mg/L. de 5 - hidroximetilfurfural.

6.2.14.2.5 - Resultado:

Determinar o contetido de 5 - hidroximetilfurfural em mg/L da solu¢do anticoagulante e/ou
preservadora a partir da curva de calibragao.

6.3 - Ensaios Biol6gicos
6.3.1 - Citotoxicidade
Seguir metodologia constante da USP.

6.3.2 - Toxicidade Sistémica Aguda



95

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.
6.3.3 - Esterilidade

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.
6.3.4 - Pirogénio/Endotoxinas bacterianas

Seguir metodologia constante na Farmacopéia Brasileira para o teste de pirogé€nio e
metodologia da USP para endotoxinas bacterianas.

Nota: O pirogénio "in vivo" serd o método de escolha em caso de divergéncia de resultados.
6.3.5 - Hemolise

Seguir metodologia constante da Farmacopéia Brasileira.

7.0 - APLICACAO DOS ENSAIOS

Ensaios de tipo e lote sao listados em 7.1 e 7.2.

7.1 - Ensaios de tipo

Todos os ensaios previstos neste Regulamento devem ser realizados para fins de Registro
junto ao Ministério da Satde e ser repetidos sempre que houver uma mudanga significativa de
processo, formulagao de pléstico ou solug¢do anticoagulante ou preservadora.

7.2 - Ensaios de lote

Realizar a cada lote de fabricacdo os seguintes ensaios, no produto final:

7.2.1 - Volume do conteddo (6.1.11)

7.2.2 - pH (6.1.13)

7.2.3 - 5 - HMF, quando aplicédvel (6.2.14)

7.2.4 - Teor dos componentes da solu¢do anticoagulante e/ou preservadora (6.2.1 a 6.2.7)

7.2.5 - Esterilidade (6.3.3)

7.2.6 - Pirogénio/Endotoxinas bacterianas (6.3.4)
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Apéndice B

Exemplos de Imagens processadas

Figura B. 1 — Imagem com residuo




R uido

Figura B. 2 - Resultado do processamento da imagem da figura Blatrvés da metodologia proposta.
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Figura B. 3 - Imagem com residuo e borda
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R uido

Figura B. 4 - Realce do residuo e elimina¢do da borda da bolsa.
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Figura B. 5- Imagem sem residuo.



101

Figura B. 6 - Eliminacéo da borda da bolsa e auséncia de residuo.
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Figura B. 7- Imagem com himem e residuo.
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)

Figura B. 8 - Eliminacdo do himen, borda da bolsa e realce do residuo.
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Apéndice C

Sistema de Qualidade dos Fornecedores (Boas Praticas de Fabricacao e

Controle)

As Boas Priéticas de Fabricacido e Controle, constituem os requisitos que devem ser adotados
pelas empresas fabricantes e importadoras de produtos correlatos, visando garantir a
qualidade do sistema de produc¢do e fornecimento de seus produtos. A verificacdo da
conformidade das Boas Préticas de Fabricacdo e Controle de produtos correlatos com os

requisitos previstos na regulamentagcdo descrita a seguir, € realizada pelos inspetores da

vigilancia sanitdria.

= Portaria SVS n° 686, de 27/8/98 Internaliza a Resolu¢do Mercosul GMC n° 65/96, que

estabelece os requisitos para as Boas Priticas de Fabricacio e Controle em
Estabelecimentos de Produtos para Diagnéstico de Uso "in-vitro".

=  Resolucdo - RDC n°® 59, de 27 de junho de 2000 Determina a todos fornecedores de

produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de

Fabricacado de Produtos Médicos”.
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Apéndice D

Algoritmo Desenvolvido

function [G,H2,T] = residuohaar_p(p_img);
t1 = now;

img=strcat('bolsa’,p_img,".bomp’);
imgh=strcat('h',p_img,".jpg');
imgr=strcat('r',p_img,".jpg");

A = imread(img);

A = double(A);

Xrgb = 0.2990*A(:,:,1) + 0.5870*A(:,:,2) + 0.1140*A(,:,3);
NbColors = 256;

X = wcodemat(Xrgb,NbColors);

map = gray(NbColors);

[C,S] = wavedec2(X,2,'haar");

H2 = wrcoef2('h',C,S,'haar',2);
ih2=(wcodemat(H2,256));

imwrite (ih2,map,imgh,'jpeg");

imh = imread(imgh);



bwh = im2bw(imh,0.80);

bwb = bwareaopen(bwh,350,4);

H =imsubtract(bwh,bwb);

H2 = bwareaopen(H,60,4);

L = bwlabeln(H2,4);

S = regionprops(L, 'Area’);

H2 = ismember(L, find([S.Area] < 10));
[G] = contap(H2);

t2 = now,

imwrite (H,imgr,'jpeg’);

T = second(t2-t1);

function [g] = contap(p_img);
H = size(p_img, 1); % image height
W = size(p_img, 2); % image width
g=0;
fori=1:H
for j=1:W
if p_img(i,j) == 1
g=g+1;
end
end

end
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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