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RESUMO
REVISAO SISTEMATICA DA USABILIDADE EM DISPOSITIVOS MEDICOS

Autor: MARYLENE SOUSA GUIMARAES ROMA
Orientador: Prof. Dr. Euler de Vilhena Garcia
Programa de P6s-Graduagdo em Engenharia Biomédica
Brasilia, Julho de 2016.

Introducéo: O sistema de cuidados com a salde depende da tecnologia médica, que vem
crescendo com a sua complexidade funcional e a preocupacdo com o projeto e
desenvolvimento de novos dispositivos médicos (DM). A incidéncia de eventos adversos em
pacientes faz com que o Brasil se destaque negativamente, onde parte desses eventos
poderiam ser prevenidos, e ainda possui relacdo direta com erros de utilizacdo, onde
poderiam ser minimizados com a participacdo do usuario no projeto (user-centered design)
do DM. Neste aspecto em particular, o Brasil ainda nédo se apercebeu da relacéo entre eventos
adversos e 0 processo de fabricagdo de DM. Objetivo: Este trabalho realizou uma revisao
sistematica de publicacBes em Usabilidade de DM. Resultados: Apds a aplicacdo dos
critérios de inclusao e exclusdo, finalizamos com 145 (cento e quarenta e cinco) publicagdes,
para responder & seis questdes, obtivemos na: Quest&o 1: Onde esta sendo a APLICACAO
dos estudos em Engenharia de Usabilidade? Obtendo 49% (71 de 144) dos artigos que
aplicaram os estudos de Usabilidade em Apenas Hardware, e 14,5% (21 de 144) para Apenas
Software, 6,9% (10 de 144) nos Processos e 2,1% (3 de 144) avaliaram Software e Processos,
e para Hardware e Software concomitantemente 11 de 144 (7,6%); Hardware e Processos, 6
de 144 (4,1%), e Hardware, Software e Processos 0,7% (1 de 144). Questdo 2: Quais 0s
OBJETIVOS DOS ESTUDOQOS mais utilizados pelos pesquisadores? 22,4% (44 de 196) dos
artigos aplicaram ainda no periodo de Desenvolvimento do Produto (Formativo), contra
32,1% (63 de 196) executadas apds fabricacdo na Avaliacdo do Produto (Somativo). Para
Testes Clinicos Experimentais cerca 28,6% (56 de 196). Dos artigos que aproveitaram da
analise do Gerenciamento de Risco, 6,6% (13 de 196), e no Gerenciamento de Falhas 12 de
196 (6,1%), e os que utilizaram Educacéo, Capacitagdo ou Treinamento 4,1% (8 de 196).
Quest&o 3: Quais a PRINCIPAIS TECNICAS de Usabilidade empregadas? Para a Analise
de Tarefas 31,6% (62 de 196), e para a Simulacdo de Cenarios/ Ambientes Clinicos
Simulados, 18,5% (36 de 196). Para os que aplicaram Questionarios nas avaliaces 12,8%
(25 de 196), e para as Entrevistas 8,2% (16 de 196). Utilizaram-se da Engenharia de Fatores
Humanos 7,7% (15 de 196). E a técnica Grupos Focais e Analise Cognitiva igualmente 11
de 196 (5,6%). E em Outros, 10 de 196 (5,1%). Para as Heuristicas e Interacdo Homem-
Maquina, igualmente 5 de 196 (2,6%), Questdo 4: Qual o PUBLICO-ALVO? Em 64,9 %
(96 de 148) aplicaram seus estudos atendendo os Pacientes/Usuarios Leigos, de forma geral,
e dentre estes 60,8% (90 de 96) exclusivamente os Pacientes/Usuarios Leigos (sem restri¢ao)
e 4,1% (6 de 96) para Deficientes/ldosos. Aplicaram Usabilidade para Médicos/Residentes
13,5% (20 de 148), para Técnicos/Auxiliares/Estudantes, 8,8% (13 de 148), aos Enfermeiros
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7,4% (11 de 148). E os Nao Especificados 8 de 148 (5,4%). Questdo 5: Quais as
ESPECIALIDADES encontradas? Das especialidades, destaca-se a Gastroenterologia com
9 de 54 (16,7%), as Imagens/Medicina Nuclear 7 de 54 (13%), para a Anestesiologia 7,4%
(4 de 54), na Fisioterapia/Reabilitacdo 4 de 54 (7,4%), na &rea Respiratdria/Pulmonar 7,4%
(4 de 54). No Diagnaéstico, na Endocrinologia e na Neurologia foram igualmente 5,6% (3 de
54). Para a Urologia 5,6% (3 de 54), na Cardiologia 3,7% (2 de 54), em Nefrologia 2 de 54
(3,7%), na Oftalmologia, Oncologia e Ortopedia/Geriatria/Reumatologia igualmente 3,7%
(2 de 54). E a Dermatologia, Hematologia, Odontologia e Veterinaria, receberam igualmente
1,9% (1 de 54). E finalizando a Quest&o 6: Quais os LOCAIS DE APLICACAO? No local
EAS (Estabelecimentos de Assisténcia a Saude), foram 48% (36 de 75). Para os estudos em
Homecare 25% (19 de 75). No local Cirurgia/Cuidados Intensivos, o numero foi de 8% (6
de 75). Na Emergéncia/Pronto Socorro, 7% (5 de 75), e para a Telemedicina, 5% (4 de 75).
Para o Laboratorio de Analises Clinicas foram 4% (3 de 75) e no Ambulatério e o
Laboratério de Eletronica/Automacéo foram igualmente 1% (1 de 75) dos artigos revisados.

Palavras-chave: Usabilidade, Engenharia da Usabilidade, Revisdo Sistematica.
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ABSTRACT
SYSTEMATIC USABILITY MEDICAL DEVICES REVIEW

Author: MARYLENE SOUSA GUIMARAES ROMA
Supervisor: Dr. Euler de Vilhena Garcia
Post-Graduation Program in Biomedical Engineering
Brasilia, July of 2016.

Introduction: The system of health care depends on medical technology, which has been
growing with its functional complexity and concern with the design and development of new
medical devices (MD). The incidence of adverse events in patients makes Brazil to stand out
negatively, since part of these events could have been prevented. Also, some of them are
direct related to misuse, that could have been minimized with the user's participation in the
project (user-centered design) of the MD. In this particular aspect, Brazil still has not
realized the relationship between adverse events and the MD manufacturing process.
Objective: This study performed a systematic review of publications in Usability of MD.
Results: After using the inclusion and exclusion criteria, we ended up with 145 (one hundred
forty-five) publications to answer to six questions. We got the following results. Question 1:
Where is it happening the APPLICATION of studies in Usability Engineering? We got 49%
(71 out of 144) of the articles that applied studies of Usability in "Only Hardware™, and
14.5% (21 out of 144) for "Only Software", 6.9% (10 out of 144) in "Processes™ and 2.1%
(3 out of 144) evaluated "Software and Processes". For "Hardware and Software"
concomitantly 11 out of 144 (7.6%); for "Hardware and Processes"”, 6 out of 144 (4.1%),
and for "Hardware, Software and Processes™, 0.7% (1 144). Question 2: What are the
STUDY OBJECTIVES most used by researchers? 22.4% (44 out of 196) of the articles
applied them in the process of "Product Development (Formative)"”, against 32.1% (63 out
of 196) that used them after manufacturing, in the "Product Evaluation (Summative)." To
"Clinical Trials Experiments" it was about 28.6% (56 out of 196). Among the articles that
took advantage of the analysis of "Risk Management”, it was 6.6% (13 out of 196), and
among the ones that used the "Fault Management", we found 12 out of 196 (6.1%), and for
those that used "Education, Management or Training"”, we found 4.1% (8 out of 196).
Question 3: What are the MAIN TECHNIQUES of usability applied? For the "Task
Analysis”, the result was of 31.6% (62 out of 196), and for the "Scenario
simulation/Simulated Clinical Environments”, 18.5% (36 out of 196). For those that used
"Questionnaires” in their evaluations, the result was of 12.8% (25 of 196), and for the ones
that used "Interviews", 8.2% (16 out of 196). The results of the ones the used "Human
Factors Engineering" were 7.7% (15 out of 196). The techniques "Focus Groups" and
"Cognitive Analysis" appeared in 11 of 196 (5.6%). For other options, we found 10 out of
196 (5.1%). For "Heuristics and Interaction Human-Machine, both represented 5 out of 196
(2.6%) Question 4: What is the TARGET audience? In 64.9% (96 out of 148), they applied
their studies considering the "Patients/ Lay Users," in general, and among these 60.8% (90
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of 96) only "Patients/ Lay Users (with no restriction)". Also, 4.1% (6 out of 96) for
"Disabled/Elderly. It was used Usability for "Doctors/Residents” by 13.5% (20 of 148) for
"Technicians/Auxiliar/ Students™, 8.8% (13 out of 148), for the "Nurses" 7.4% (11 out of
148). And the "Unspecified", 8 out of 148 (5.4%). Question 5: What were the SPECIALTIES
found? Among the specialties analyzed, "Gastroenterology” is highlighted with 9 out of 54
(16.7%), in "Images/Nuclear Medicine", 7 out of 54 (13%), in "Anesthesiology" 7.4% (4 of
54), in "Physiotherapy /Rehabilitation” 4 out of 54 (7.4%), in "Respiratory/Pulmonary™
7.4% (4 out of 54). In "Diagnostics™, "Endocrinology” and "Neurology" it was equally 5.6%
(3 out of 54). For "Urology" 5.6% (3 out of 54), in "Cardiology" 3.7% (2 out of 54), in
"Nephrology” 2 out of 54 (3.7%), in "Ophthalmology”, "Oncology" and"
Orthopedics/Geriatrics/ Rheumatology™ equally 3.7% (2 out of 54). And "Dermatology,
Hematology, Dentistry and Veterinary”, equally received 1.9% (1 out of 54). Finally,
question 6: What are the LOCATIONS OF APPLICATION? In the EAS (Health Care
Institutions), the result was 48% (36 out of 75). For studies in Homecare, it was 25% (19
out of 75). Considering "Surgery/Intensive Care", the figure was 8% (6 out of 75). In
"Emergency", 7% (5 out of 75), and for the "Telemedicine™, 5% (4 out of 75). For "Clinical
Analysis Laboratory" the results were of 4% (3 out of 75) and for "Clinic™ and "Laboratory
of Electronics/ Automation™, were equally 1% (1 out of 75) of the articles analyzed.

Keywords: Usability, Usability Engineering, Systematic Review.
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1 INTRODUCAO

Esta introducdo ressalta que o sistema de cuidados com a salde depende da tecnologia
médica, e todos os cuidados profissionais também, onde muitos dos Dispositivos Médicos
(DM) séo desenvolvidos sem a aplicagdo devida da Engenharia de Usabilidade. E como
essas técnicas ndo estdo comumente sendo usadas, os DM’s estdo se tornando mais
complexos, ndo intuitivos, de dificil aprendizado e utilizacdo, o que infere um crescimento
dos erros de utilizacdo, onde dois tercos de todos os eventos adversos relatados poderiam ser
prevenidos [2]. Neste contexto de inquietacdes com os DMs, propGe-se nesta pesquisa em
realizar uma Revisdo Sistematica da Literatura (RSL) das publicagdes em Usabilidade de

equipamentos médicos.
l.l.CONTEXTUALIZA(;AO E FORMULAQAO DO PROBLEMA

Ao longo dos ultimos 100 anos, o sistema de sadde depende da tecnologia médica, e o
fornecimento desses servigos tem crescido continuamente. Para algumas especialidades,
todos os cuidados profissionais dependem da tecnologia, seja na area da medicina
preventiva, terapéutica, reabilitacdo, administragéo, ou educagéo e treinamento relacionados

a saude. [3].

Muitos DM’s sdo desenvolvidos sem a aplicacdo devida da ENGENHARIA DE
USABILIDADE, que aplicaria os conhecimentos do comportamento humano na concepgao
do projeto de um DM, reforcados por testes envolvendo USUARIOS, como pacientes,
clinicos, pessoal de apoio, leigos, ou qualquer um que interaja com o DM, utilizando
ferramentas para atingir a adequada USABILIDADE, seria um meio eficaz de identificar e
resolver falhas de projeto. Como essas técnicas ndo estdo comumente sendo usadas, 0s DM’s
entdo se tornando mais complexos, ndo intuitivos, de dificil aprendizado e utilizacéo, o que
infere um crescimento dos ERROS DE UTILIZACAO [4].

Existe a incerteza entre os fabricantes em escolher em que momento deverdo iniciar os
Teste de Usabilidade, se iniciam na concepc¢éo do projeto, na montagem de um protétipo, na
sua fabricacdo ou na sua comercializagédo. Mas segundoWiklund et al [4], para descobrir
perigos relacionados com o uso, se existir algum, sera melhor realizar testes em diferentes

fases do ciclo de desenvolvimento do produto. Durante os Teste de Usabilidade
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denominados formativos, sdo realizados testes durante o desenvolvimento de um DM,
conforme este evolui a partir de um conceito preliminar para uma solucéo refinada, ajudando
a identificar os pontos fortes e as deficiéncias do projeto em evolucdo e confirmar se o
projeto estd progredindo na direcéo certa, ou/e poderdo ser durante os Teste de Usabilidade
definidos como somativos, o qual envolve a avaliacdo de um projeto de um DM
praticamente pronto para a producao, com o objetivo de validar as interacdes eficazes dos
usuarios para implementar no processo final de desenvolvimento. Os profissionais
especialistas em fatores humanos preconizam a realizacdo de testes: “cedo e

frequentemente”, e nunca inicia-los somente quando o DM esta a caminho do mercado.

Com essas mesmas preocupacdes em mente, 0s organismos internacionais de normas e
a literatura académica sugerem a participacdo do usuario, no denominado Projeto Centrado
no Usuério ou UCD (User-Centred Design), através da incorporacdo de métodos de
Engenharia de Fatores Humanos ou HFE (Human Factors Engineering) [5], importante
ferramenta do desenvolvimentos de um DM, definida como a aplicacdo do conhecimento
cientifico nas capacidades e limitacbes humanas para a concepcdo de sistemas e
equipamentos para produzir produtos com a operacdo mais eficiente, segura, eficaz e

confiavel [6].

Neste estudo, analisando as pesquisas, foram realizadas 11 entrevistas com fabricantes
de DM’s onde foram convidados a responder sobre o papel e o valor que eles acreditavam
ter os usuarios, dentro do processo de pesquisa e desenvolvimento de DM’s, utilizando o

Projeto Centrado no Usuério, incorporando métodos de Engenharia de Fatores Humanos [5].

Os resultados revelaram que os fabricantes tenderam a priorizar mais as opinides dos
profissionais de saude de alto nivel hierarquico, procurando para o design e as inovagdes de
projeto de DM’s, aqueles individuos que tomam decisbes de compra, em 0posicdo a

consultar os usudrios dos dispositivos, pois o foco sdo as vendas. [5]

Na pesquisa avaliada, responderam que havia pouca motivac¢éo com relagédo a busca de
informac0es junto dos usuérios, haja visto que tal pratica foi vista pela maioria deles como
um ineficiente uso de recursos, e que 0s usuarios tinham um menor nivel de influéncia sobre
0s EAS (Estabelecimentos de Assisténcia a Saude) na especificacdo e aquisicdo de seus

produtos; outros procuravam os individuos que seriam mais influentes na tomada de decisdes
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de compra e gostariam de serem competitivos e ageis dentro de um mercado em ascendente
mudancas, e que os resultados dos métodos formais de avaliacdo ndo ofereciam esta
versatilidade, e como consequéncia afirmam que esses métodos formais sdo raramente
usados por eles (fabricantes) para o desenvolvimento do DM. Onde apenas um dos
11 fabricantes, afirmou usar regularmente a metodologia de desenvolvimento centrada no

usuario, e agrupando os métodos formais de design [5]

Em paralelo com a complexidade funcional, aumenta a preocupagdo com o projeto e
desenvolvimento de novos DM. Surgem preocupacOes sobre eficacia, seguranga e
confiabilidade: para serem bem sucedidos, os projetistas e os fabricantes de DM, devem
garantir que todos os dispositivos atendam a esses requisitos [6], e enfatizada pela
normalizacdo da Engenharia de Usabilidade para produtos para a salude, pela ABNT IEC
NBR 62366.

Essas caracteristicas sdo desejaveis para um DM, onde estudos demonstram que para
um DM ou servico ser Util, deve ter os seguintes atributos, ser: Util, Eficiente, Eficaz,
Satisfatorio, Facil de Aprender, e Acessivel. Ser Util, diz respeito ao grau em que um produto
permite que um usuario possa alcangar seus objetivos especificos. Obter Eficiéncia, € a
rapidez com que o objetivo do usuario possa ser realizado completamente e com precisao,
por exemplo, ao definir um Testes de Usabilidade diria: “95 por cento de todos 0s usuarios
serdo capazes de carregar o software em 10 minutos™. Para ser Eficiente, quando refere-se
a medida em que o DM se comporta da maneira com que 0s usuarios esperam, e a facilidade
com que 0s usuarios podem usé-lo para executar uma tarefa, ou seja: “95 por cento de todos
0S Usuarios serdo capazes de carregar o software corretamente na primeira tentativa”. Ja a
caracteristica de ser Facil de Aprender, tem relacdo com a capacidade do usuério de operar
o sistema a algum nivel definido de competéncia, ap6s uma certa quantidade de treinamento.
Para ser Satisfatdrio, serda quando os entendimentos dos usuarios, sentimentos e opiniGes
sobre o produto, geralmente capturadas através de questiondrios, atendam as suas
necessidades e proporcionem satisfacdo. E ter Acessibilidade, é ser um produto Gtil para
pessoas com deficiéncia, ou em qualquer contexto especial, ao simplificar o design

elaborando projetos acessiveis [7].

17



Outra preocupacdo, é a taxa de eventos adversos em pacientes no Brasil, aonde nos
destacamos negativamente ao relatar uma maior proporcéo de eventos evitaveis: dois ter¢os
(66,7%) dos eventos adversos relatados poderiam ser prevenidos, apresentados em uma
pesquisa aplicada em hospitais universitarios do Rio de Janeiro [2]. Este resultado foi maior
do que a pesquisa analisada em outros paises: Nova Zelandia (61,6%) [8], Australia (50%)
[9], Inglaterra (52%) [10], na Dinamarca (40,4%) [11], Franca (27,6%) [12] e Espanha
(42,6%) [13]. Onde o contraste entre a proporcao de eventos adversos evitaveis brasileiros e

nesses paises.

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente, apresenta em seu documento de
referéncia, a confirmacdo da alta incidéncia de eventos adversos, considerando o Brasil e
alguns paises, em média 10% dos pacientes internados sofrem algum tipo de evento adverso
e destes 50% sdo evitaveis, e que esses problemas podem ser mais frequentes no Brasil do
que nos paises desenvolvidos [14].

Atualmente, ha a percepcado de que parte dos eventos adversos relatados mundialmente
possui relacdo direta com erros de utilizacdo de equipamentos médicos, sendo assim
poderiam ser prevenidos ou minimizados com a participacdo do usuario no projeto (user-
centered design) através do uso de técnicas de Engenharia de Fatores Humanos ou
Engenharia de Usabilidade [15].

Por diversos motivos, seja pelo custo, por terem o foco nas vendas, ou acharem que
ouvir o usuario seja uma pratica ineficiente de uso de recurso, os fabricantes de DM ainda
sdo relutantes na adocdo de métodos formais de inclusdo do usuario no projeto: ainda
preferem seu desenvolvimento nas indicacdes de poucos consultores clinicos [16], mesmo
com evidéncias de que médicos como projetistas ndo sdo garantias absolutas de um bom
produto [17].

No Brasil, cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [18] editar normas a fim de
determinar, através de Leis, Decretos (DCT), Portarias (PRT), Resolu¢des da Diretoria
Colegiada (RDC) ou Instrug6es Normativas (IN), ou outra hierarquia legislativa, as normas
a serem compulsoriamente obedecidas na certificacdo de conformidade dos DM. E a ABNT,
normalizar a Usabilidade para equipamentos eletromédicos nos termos da norma ABNT
NBR IEC 60601-1-6:2011, cuja exigéncia compulséria foi a partir de dezembro de 2015 (IN
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n°. 4/2015), e a Usabilidade em software teve sua exigéncia compulséria iniciada desde julho
de 2009 (IN n°. 8/2009) até a presente resolucdo (ANVISA, 2016 .360). E o0 que se observa,
nas pesquisas, € que o Brasil esta elaborando escassas publicacbes que apresentem a
aplicacdo da Engenharia da Usabilidade em seus DMs, indicando, através dos estudos
contidos no documento de referéncia para o Programa Nacional de Segurancga do Paciente
[4], que o Brasil ainda ndo se apercebeu do impacto da relacdo entre eventos adversos

relatados e o processo de fabricacdo de DM.

Neste contexto de inquietacbes com os DMs e a aplicacdo da Engenharias de
Usabilidade, propde-se nesta pesquisa em realizar uma Revisdo Sistematica da Literatura
(RSL) das publicacdes em Usabilidade de equipamentos médicos, em particular nos aspectos
contemplados nas normas: ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011, para aplicacdo da engenharia
da usabilidade a produtos para saude, e da colateral ABNT NBR IEC 60601-1-6, para 0s
Sistemas Eletromédicos Programaveis.

1.2. OBJETIVOS

1.2.1. Objetivo Geral

O objetivo geral desta pesquisa é realizar uma Revisao Sistematica da Literatura (RSL)
publicada em Usabilidade de DM, em particular apresentando a incidéncia dos resultados
dos estudos encontrados nas pesquisas sobre Usabilidade nos Dispositivos Médicos,

publicados em periddicos cientificos.
1.2.2. Objetivos especificos

Este estudo se propde a elaborar uma triagem nas pesquisas sobre Usabilidade nos
Dispositivos Médicos, com o objetivo de responder seis questdes:

Questdo 1: Onde estd sendo a APLICACAO dos estudos em Engenharia de
Usabilidade?

Questéo 2: Quais 0s OBJETIVOS DOS ESTUDOS em Engenharia de Usabilidade mais
utilizados pelos pesquisadores?

Questdo 3: Quais a PRINCIPAIS TECNICAS DE USABILIDADE empregadas nos
estudos?
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Questdo 4: Qual o PUBLICO-ALVO dos estudos?
Questdo 5: Quais as ESPECIALIDADES encontradas nos estudos?
Questdo 6: Quais 0s LOCAIS DE APLICACAO dos estudos?

1.3. ESTRUTURA DA DISSERTACAO

No primeiro capitulo teremos uma INTRODUGCAO, onde apresentamos um diagndstico das
preocupacdes do crescimento tecnoldgico dos Dispositivos Médicos, e a falta da aplicacéo
da Engenharia de Usabilidade nos seus desenvolvimentos, gerando erros de utiliza¢éo, onde
também tracamos os OBJETIVOS da pesquisa.

Para 0 segundo capitulo apresentamos a FUNDAMENTACAO TEORICA, onde
expomos a normatizacdo que regulamenta a Engenharia da Usabilidade, os conceitos

utilizados e os consequentes eventos adversos.

No terceiro capitulo,a METODOLOGIA, definimos os processos de coleta e tratamento
de dados, utilizados na RSL. E abaixo de cada uma das seis perguntas cientificas a serem
respondidas, apresentamos as definicdes dos subitens avaliados nos estudos. E os textos
desses itens, estardo em negrito para ndo serem confundidos com termos usuais, tais como:

Hardware, Questionarios, Gerenciamento de Risco, Pacientes, dentre outros.

No quarto capitulo, os RESULTADOS sdo apresentadas as Tabelas 1, 2, 3, 4, 5 e 6,
contendo as ocorréncias de cada item pesquisado, respondendo as seis questfes. E abaixo
dessas tabelas, entre colchetes, encontram-se 0s nimeros das referéncias bibliograficas,
relacionadas a cada item descoberto nos periddicos pesquisados, que foram apresentadas nas

Referéncias Bibliogréaficas.

No quinto capitulo a DISCUSSAO foram expostas as discussdes sobre os resultados

investigados, considerando cada item de cada tema investigado.
Para 0 sexto capitulo, apresentamos a CONCLUSAO dos resultados obtidos na RSL.

E finalizamos com o sétimo capitulo TRABALHOS FUTUROS.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

Este capitulo expde a normatizacdo técnica nacional e internacional vigente, que
regulamenta a Engenharia de Usabilidade, e que formalizam novos conceitos e trazem
grandes desafios para os fabricantes, desde a concepcdo do projeto, até a sua
comercializacdo. Define a Engenharia de Usabilidade para os DM, onde se utiliza desta
ferramenta, quem vem a ser o usudrio e sua influéncia no design de um DM. Sobre 0s eventos

adversos que as pessoas sdo vitimas devido aos erros de utilizacéo [2].
2.1. REGULAMENTAC}AO DA USABILIDADE

Paralelo com a tecnologia, vem crescendo também a complexidade funcional e a grande
preocupacao com o projeto Desenvolvimento de Novos Dispositivos Médicos ou MDDD
(Medical Device Design and Development), surgem preocupacdes sobre eficacia, seguranga
e confiabilidade. Para ser bem-sucedidos, o projetista e o fabricante de DM, devem garantir
que todos os dispositivos atendam a esses requisitos, e atendam as normas nacionais e

internacionais [6].

Os dois maiores organismos de normalizacdo e regulacdo no Brasil para a area de satde
sd0: a Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria [18].

2.1.1.ABNT

A ABNT ¢ responsavel pela elaboracdo das Normas Brasileiras (ABNT NBR),
produzidos por seus Comités Brasileiros (ABNT/CB), Organismos de Normalizacao Setorial
(ABNT/ONS) e ComissGes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), e atua também na avaliagdo
da conformidade e programas para certificacdo de produtos, e sistemas e rotulagem
ambiental. Onde utiliza a nomenclatura ABNT NBR IEC para identificar as normas
brasileiras que possuem compatibilidade com as normas redigidas pela IEC (International
Electrotechnical Commission), da qual € membro. Isto é, ela tem a atribuicdo de apenas

normalizar.
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2.1.2. Anvisa

A Anvisa, atuando como 6rgdo regulador, e presente em todo Brasil, tem como finalidade
“promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos ... inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e

das tecnologias a eles relacionados”.
2.1.2.1. Historia da Vigilancia Sanitaria no Brasil

As atividades ligadas a Vigilancia Sanitaria foram estruturadas, nos séculos XVIII e XIX,
para evitar a propagagéo de doengas nos agrupamentos urbanos que estavam surgindo. A
execucdo desta atividade exclusiva do Estado, por meio da policia sanitaria, tinha como
finalidade observar o exercicio de atividades profissionais, fiscalizar embarcacgdes,

cemitérios e areas de comércio de alimentos [18].

No final do século XIX, com descobertas nos campos de bacteriologia e terapéutica, no
periodo compreendido entre as | e Il grandes Guerras Mundiais, houve a necessidade de

reestruturacdo da Vigilancia Sanitaria [18].

Com o crescimento econdmico apresentado no Brasil, as atribuicdes da VISA
cresceram, e 0s movimentos de reorientagdo administrativa ampliaram as atribuigdes da
mesma, aferindo evidéncia ao planejamento centralizado e a participacdo intensiva da

administracdo publica [18].

No comec¢o da década de 80, a VISA seguiu o caminho que ela é hoje, e com a
participagdo popular, passou a administrar as atividades concebidas para o Estado, como
papel de guardia dos direitos do consumidor e provedor das condi¢des de saude da populagédo
[19].

E em 26 janeiro de 1999, através da Lei 9.782 é criada a Anvisa — Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria, para cuidar de todas as areas que lhe foram conferidas [19].
2.1.2.2. Hierarquia das Normas

Para um melhor entendimento da hierarquia das normas da Anvisa, apresentamos abaixo

artigo da Constituicdo Federal, que simplifica esta relagdo hierarquica.
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Conforme Artigo 59 da Constituicdo Federal [20]:

Art. 59. O processo legislativo compreende a elaboracéo de:
| — emendas a Constituicao;

Il — leis complementares;

111 — leis ordinérias;

IV — leis delegadas;

V — medidas provisorias;

VI — decretos legislativos;

VIl — resolugdes.

Dentro desta hierarquia, as Normas Constitucionais sdo as mais importantes no
ordenamento juridico. As Normas Complementares, complementam algumas omissdes da
Constituicdo Federal. As Leis Ordinarias, as Medidas Provisorias e Leis Delegadas, estdo
no mesmo nivel hierarquico, porém ndo h& subordinacdo entre elas. E os Decretos,

Portarias e Resolug6es sdo as normas regulamentares, que valem ser definidas [18].

Portaria: instrumento normativo utilizado pelos auxiliares diretos dos chefes de Poder

Executivo para regular as atividades de suas pastas.

Instrugdes Normativas: atos administrativos, expedida por Ministros ou Secretarios de
Estado, dispondo normas que deverdo ser adotadas para o funcionamento do servico publico.

Exemplo: IN 4.

Resolucdes: deliberacGes normativas de 6rgéos colegiados, ndo podendo extrapolar os
limites da lei e da competéncia do 6rgdo. Exemplo: RDC 59.

A Resolucdo RDC é elaborada pela Diretoria Colegiada, submetida a consulta publica
e entdo redigida e publicada. Onde, no texto destas resolucGes consta 0 que as subsidiou e

quais as outras normas as quais elas estdo subordinadas [18].
2.1.2.3. Poder Regulamentar da Anvisa

Em 26 de janeiro de 1999, a Lei 9782 ao ser criada a Anvisa, que nos termos do artigo 8°, é
considerada autarquia em regime especial, vinculada ao Ministério as Saude, tem por
finalidade regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam riscos a

saude publica.
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Conclui-se, que a Anvisa possui forga legal em suas normas. Por exemplo as RDCs, que sdo
retiradas da propria lei federal, e que autoriza esta agéncia a normatizar as questoes relativas
a Vigilancia Sanitaria. Podendo deter atividades que se revelem contrérias, nocivas ou
inconvenientes ao bem-estar e a salde da coletividade, podendo agir com ato de policia,
promovendo a interdicdo de atividades, apreensdo ou destrui¢do de produtos, através de um

processo administrativo sanitario.

Os atos regulatorios, cujo contexto se referem as agdes normativas sob macrotema
“Produtos para Saude”, que vem sendo formuladas pela Anvisa, relacionadas aos

Dispositivos Médicos, sdo apresentados a seguir [21]:

e Lein®6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, determinam que os correlatos necessitam
de registro, e as empresas, de autorizacdo para funcionamento, junto ao Ministério
da Saude (MS), com alteracGes para Lei 13.235/2015, e Lei 13.236/2015, e

e PRT n° 04/1986 revogada, PRT n° 03/1986 revogada, PRT n° 08/1988, revogada
RDC n°30/2006, e vigente RDC n° 156/2006, que dispde sobre o registro, rotulagem
e reprocessamento de produtos medicos.

e PRTC SVS/SAS n° 01/1996 revogada, PRT SVS n° 543/1997 revogada, e da
vigéncia com alteracGes a RDC n° 185/2001, a qual aprova o Regulamento Técnico,
que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos
médicos na Anvisa. (Republicada pela RDC n° 207/2006, e alterada pela RDC n°
40/2015).

e PRT n°686/1998 revogada, RDC n° 59/2000 revogada, RDC n° 167/2004, para da
vigéncia 8 RDC n° 16/2013, que aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.

e Lein®9.782/1999, define e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e RDC n° 59/2000, que determina a todos fornecedores de produtos médicos, o
cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos”, revogada pela RDC n° 16/2013, que aprova o Regulamento
Técnico de Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro. Vigente.
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RDC n° 56/2001, onde os Produtos para a Salde devem atender aos requisitos
essenciais de seguranca e eficicia aplicaveis a estes produtos. Vigente.

RDC n° 206/2006, revogada, RDC n° 61/2011, revogada, para dar vigéncia a RDC
n° 36/2015, classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e 0s
requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro,
inclusive seus instrumentos. Vigente.

RDC n° 52/2007, concessao de autorizacdo de modelo para empresa que atender as
disposicdes legais para registro de seu equipamento, apresentar documento indicando
que seu produto encontra em processo de ensaio e certificagdo no ambito do SBAC.
Vigente.

IN n° 8/2007, revogada, IN n° 3/2011, revogada, e da vigéncia a IN n° 8/2009, lista
de normas técnicas exigidas para a certificacdo de equipamentos elétricos sob regime
de vigilancia sanitaria.

IN n° 3/2008, procedimento de analise para realizacdo de alteracdes de capacidade
de equipamentos, alteracdes de desenho de equipamentos - nivel 1 e alteracfes de
excipientes - nivel 1. Revogada pela RDC n° 48/20009.

RDC n° 67/2009, normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro
de produtos para a saude no Brasil. Vigente.

RDC n°27/2011, e revoga RDC n° 32/2007, que dispde sobre os procedimentos para
certificacdo compulsoria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
Vigente.

RDC n° 15/2012, requisitos de Boas Praticas para o processamento de produtos para
a saude e da outras providencias. Vigente.

RDC n° 10/2015, regulamento para a realiza¢&o de ensaios clinicos com dispositivos
médicos no Brasil. Revoga RDC n° 39/2008, RDC n° 36/2012, altera RDC n°
81/2008. Vigente.

RDC n°40/2015, define os requisitos do cadastro de produtos médicos. Vigente com
alteracdo.

IN n°® 4/2015, aprova a lista de Normas Técnicas, cujos parametros devem ser

adotados para a certificagcdo de conformidade, no &mbito do Sistema Brasileiro de
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Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria, nos termos da RDC n° 27/2011, que revoga a IN n°® 11/2014. Vigente.

Pode-se observar, que participam inimeros agentes de regulacdo no desenvolvimento
de um DM, e enfatiza-se que a Anvisa também determina, atraves da Instru¢cdo Normativa
IN n° 4/2015, lista das normas a serem compulsoriamente obedecidas na certificacdo de
conformidade dos DM, e através ABNT, a norma geral ABNT NBR IEC 60601-1-1, que
possui 0s requisitos gerais de seguranca para equipamentos eletro médicos, seguidas de um
conjunto de normas colaterais de finais 60601-1-xx, as particulares de finais 60601-2-xx e
as de desempenho 60601-3-xx, também relevantes a MDDD.

Essas normas formalizam novos conceitos que, por sua vez, trazem grandes desafios
para os fabricantes nacionais, em relacao aos procedimentos durante todo o ciclo de vida de
um DM, desde a concepcao do projeto, até a sua comercializacdo. Principalmente com a
exigéncia da Engenharia de Usabilidade, a produtos para salde, através da ABNT NBR IEC
60601-1-6, importancia demonstrada por Shan e Robinson que revisando 25 estudos,
relataram e confirmam que o envolvimento dos usuarios no MDDD obtém beneficios
significativos, como fonte de geracdo de idéias para novos produtos, reducdo dos custos de
desenvolvimento, como reformulacdes, identificacdo de deficiéncias conceituais, melhorias
nas interfaces com o usuario, na funcionalidade, na eficacia, na Usabilidade e qualidade de
DM [22].

2.2. DEFINICOES

Segundo a ABNT NBR IEC 62366 [23], nota-se uma cadeia que inicia-se com a
ENGENHARIA DE USABILIDADE, que aplica os conhecimentos sobre o comportamento
humano, habilidades, limitacdes e outras caracteristicas humanas relacionadas ao projeto de
ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e ambientes, na concepcao do projeto de
um DM, reforcados por testes envolvendo USUARIOS, definidos como pacientes, clinicos,
pessoal de apoio, leigos, ou qualquer um que interaja com o DM, ou pessoa utilizando,
operando ou manuseando o PRODUTOS PARA A SAUDE, consistindo em qualquer
instrumento, aparato, implemento, maquina, dispositivo, implate, calibrador ou reagente in

vitro, software, material ou outro artigo similar ou relacionado, com intencéo do fabricante

26



para ser utilizado, combinado ou isoladamente, em serem humanos visitando um ou mais
especificos propositos, utilizando ferramentas para atingir a adequada USABILIDADE, que
seria um meio eficaz de identificar e resolver falhas de projeto, sendo uma caracteristica da
INTERFACE DE USUARIOS, meios pelos quais 0 USUARIO e 0 PRODUTOS PARA A
SAUDE interagem, a fim de estabelecer EFETIVIDADE (medida do grau de quanto os
USUARIOS conseguem atingir as metas especificadas), EFICIENCIA (Efetividade em

relacio aos recursos despendidos), facilidade de uso e satisfacéo, finalmente do USUARIO.

De acordo com Vincent [15], na Unido Europeia, a inser¢do no mercado de Dispositivos
Médicos é regida por uma série de diretivas, onde ao fabricante deste DM seja exigido:
“reducdo, tanto quanto possivel, dos riscos de erros de utilizacdo devido as caracteristicas de
ERGONOMIA do dispositivo e do ambiente”, onde “cles (os DM) devem considerar:
“conhecimentos técnicos, experiéncia, educacdo e formacéo, aplicavel as condi¢cdes médicas

e fisicas dos usuarios pretendidos”.

Estudos apresentam a relacdo entre ERGONOMIA e FATORES HUMANOS (HFE), e
que sugere que deve desempenhar um papel mais relevante nos cuidados da saude, a fim de
aumentar a consonancia em melhorar a seguranca do paciente. Onde estes especialistas,
estudam as interacdes entre as pessoas e 0s elementos do sistema em que trabalham
(ambiente fisico, tarefas, ferramentas, tecnologias), considerando todas estas intera¢cdes com
0 objetivo de otimizar de forma conjunta, os elementos sociais e técnicos, e se concentrando
no design de interfaces amigaveis que podem melhorar o desempenho do usuario, e reduzir
0 erro humano. Onde o HFE é composto por trés especialidades: 1) ERGONOMIA FISICA:
identifica as forcas fisicas e limitagGes dos seres humanos, e planejam ambientes de trabalho,
considerando essas caracteristicas fisicas. Por exemplo: projetar um espago clinico
que reduzir o tempo de transporte de pacientes no pos-operatério da sala de cirurgia para a
unidade terapia intensiva; 2) ERGONOMIA COGNITIVA: agrupam as habilidades
cognitivas e limitaces de seus usuarios. Por exemplo: identificar as causas de falhas de
comunicacgdo em um trabalho de equipe, implementando solucgdes; e
3) MACROERGONOMIA: que lida com a concepcdo do sistema de trabalho, considerando
as interagdes entre componentes diferentes do sistema. Por exemplo: compreender e analisar
um sistema da Emergéncia, para identificar potenciais riscos ou investigar a causas de

eventos adversos a fim de projetar e implementar solucOes eficazes. E ao analisar a
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integracdo Engonomia e HFE, sugere as seguintes medidas no esfor¢co de melhorias dos
resultados desta relacdo: 1) Capacitar e educacdo continuada, dos médicos, enfermeiros,
cuidadores, administradores e outros profissionais de salde, para entendimento das
ferramentas; 2) Promover projetos de melhorias da seguranca do paciente, aplicando os
principios em conjunto com os estudantes de medicina; 3) Elaborar programs de poés-
graduacdo para produzir um maior numero de profissionais qualificados; e 4) Expandir

investimentos aos esforcos de melhorias na seguranca do paciente [24].

2.3. BENEFICIOS

Diferente areas da Engenharia, em particular as que envolvem sistemas criticos e/ou com
alto grau de iteracdo com o usuario, ja incorporaram praticas da Usabilidade em seus
projetos, e ttm se mostrado eficazes, seja no desenvolvimento de sistemas de computador
altamente complexos dada a importéncia do ser humano no circuito em sistemas de aviacéo,
na evolucdo dos controles de interfaces na cabine de vdo e nas estacdes de trabalho de
controle de trafego aéreo comerciais, apresentados por [25]; para 0 desenvolvimento de
sistemas de telemedicina, abordando a engenharia de fatores humanos baseados nas
andlises de tarefas realizadas pelo usuario, para entender e documentar a interacdo entre as
suas atividades de trabalho e um sistema, [26]; e para 0s engenheiros de software que devem
considerar a Usabilidade como um atributo de qualidade em seus projetos de arquitetura
determinando como efetivamente e confortavelmente um usuério final pode alcangar os
objetivos que deram origem a um sistema interativo na visao de [27]. Todas essas e outras
praticas necessitam, contudo, serem adaptadas as especificidades do processo de

desenvolvimento da tecnologia médica [4].

Os Teste de Usabilidade tem muitos beneficiarios: para os Fabricantes dos DM, com
as melhorias de design pode-se aumentar as vendas, a fidelizacdo de clientes e a redugéo da
demanda no atendimento ao cliente; para os Clientes como hospitais e clinicas, obtém-se
trabalhadores mais produtivos, reducdo nos custos de treinamento e melhorias no
atendimento ao paciente; para os Cuidadores como médicos, enfermeiros, terapeutas, dentre
outros, obtém-se melhorias no projeto que sdo susceptiveis de fazer um DM mais facil de

aprender a usar; e finalmente e mais importante, para os Pacientes, os Teste de Usabilidade
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reduzem a propensao de que eles sejam feridos ou cheguem a ébito por falhas de interface

de usuério. [4].

2.4. HISTORICO

Fazendo uma retrospectiva, e analisando a evolucdo da Usabilidade no mundo, podemos

observar que:

e A Usabilidade existe a mais de 100 anos [28];

e Como a conhecemos hoje, iniciou-se na década de 80 [28];

e 1996, o FDA infere a necessidade de Teste de Usabilidade, sem usar o termo, em
uma revista de regulamentacéo [4];

e 1996, surge a IEC 60601-1-6 Sistemas Eletromédicos Programaveis;

e 2001, a ANSI e a AAMI divulgaram ANSI/AAMI HE74/2001 — Fatores Humanos
no Processo de Design dos Dispositivos Médicos [4];

e 2004, publicada IEC 60601-1-6: Equipamentos Elétricos Médicos - Normas de
seguranca: Usabilidade [4];

e 2007, a IEC 62366:2007 Dispositivos Médicos - Aplicagdo de Engenharia de
Usabilidade para Dispositivos Médicos [4];

e 2009, a IEC 60601-1-6 Sistemas Eletromédicos Programaveis passa a ser
compulsoria no Brasil;

e 2010, a ABNT adiciona ao seu catalogo das normas brasileiras, a IEC 62366 [23] .

No Brasil, a Anvisa também sem usar o termo Usabilidade, determina através de outros
dispositivos reguladores, por intermédio do Ministério da Satde (MS) inicia em 1998, pela
Portaria SVS n° 686, de 27/08/1998, onde o MS internaliza a Resolu¢cdo Mercosul GMC
n° 65/96, que estabelece os requisitos para as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle em
Estabelecimentos de Produtos para Diagnostico de Uso “in-vitro”. Onde, na Anvisa passa a
denominar-se PRT n° 686/1998, que foi revogada para a RDC n° 59/2000, revogada para a
RDC n° 167/2004, e vigente com as devidas atualizacdes para a RDC n° 16/2013, através
da qual determina-se que os fornecedores de DM cumpram requisidos para “Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos”. E que vai acontecendo em outros dispositivos legais,

conforme apresentados no item anterior sobre os regulamentos da Anvisa.
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2.5. EVENTOS ADVERSOS

A razdo mais profunda para conduzir Testes de Usabilidade de DM, de acordo com [4], é
também proteger pessoas de eventos adversos, como ferimentos, Obitos, ou falsos
diagndsticos, devido aos erros de utilizacdo, porque alguém acionou inadvertidamente um
bot&o, ou especificou erradamente um parametro, ou utilizou uma sequéncia incorreta, ou
ignorou uma mensagem de alarme, enquanto se utiliza um DM. E o Teste de Usabilidade e
a Engenharia de Usabilidade, podem oferecer aos fabricantes, no minimo, uma protecéo de
responsabilidade, defendendo-o contra alegacGes de que ndo seguiram as melhores praticas
de fabricagéo, bem como melhorias no seu processo de desenvolvimento. Por outro lado, os
fabricantes que nédo realizam Testes de Usabilidade no curso de desenvolvimento de um DM
poderia ser acusado de negligéncia. Portanto, Testes de Usabilidade devem ser considerados

imperativos, bem como uma exigéncia regulamentar de fato.

Milhares de pessoas sao vitimas de eventos adversos sérios (Serious Adverses Events):
morte, hospitalizacéo, risco de vida, falsos diagnosticos ou outras consequéncias graves, a
cada ano, devido a Erros de Utilizagdo que envolvem DMs, que podem ser desde um
termdmetro, até um sistema de captacdo de imagens. [29]. Erros como, pressionar um botéo
errado ou programar erroneamente uma bomba de infusdo, por exemplo, digitando o nimero
80 (oitenta) em vez de 8,0 levaram a tantas mortes que a industria americana criou a

expressao “death by decimal” (morte por decimal) [4].

A aplicacdo da Engenharia de Usabilidade ou Engenharia de Fatores Humanos e Testes
de Usabilidade no desenvolvimento de DM, ajudam a reduzir as taxas de Erros de Utilizagé&o,
e limitam os riscos associados ao uso, obtendo mais seguranca aos usudrios [4], [14], [24].

Nos Estados Unidos (EUA), através do FDA (U.S. Food and Drug Administration) que
emite relatorios de estatisticas definidos especificamente de Eventos Adversos, ou FAERS
(Adverse Event Reporting System), publicou dados recebidos de pacientes nos ultimos dez
anos, e obtiveram em 2013 o nimero de 711.232 (setecentos e onze mil, duzentos e trinta e

dois) notificacdes de Eventos Adversos [29].

No Brasil, através de Relatorios da NOTIVISA, o Sistema de Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria apresentou 18.345 notificacdes de Eventos Adversos, no ano de 2013. [30] Embora
parecam numeros elevados, os eventos contidos neste relatério ndo refletem a totalidade real

de casos, pois € alta a incidéncia de subnotificagéo.
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Para alguns estudos, ndo héa justificativa cientifica aceitavel para entender porque 0s
Eventos Adversos ocorrem, como 0s pacientes sdo prejudicados, e quais 0s danos
relacionados a ele. Tem-se a certeza, que existe a necessidade de investigagdes, mesmo que

0S recursos para sua manutencao sejam insuficientes. [31]

Os EAS devem possuir uma sistematica de monitorizacao e gerenciamento de riscos
relacionados ao uso das tecnologias, aproveitando-se da rastreabilidade dessas tecnologias,
a fim de utilizar estes dados na escolha das tecnologias a serem adquiridas. [32]

A norma que trata de riscos em dispositivos médicos, € NBR ISO 31000/2009 que
destaca que gerir riscos € um processo que tem como fundamentos a aplicacdo sistematica
de politicas, procedimentos e praticas de gestdo para as atividades de comunicacéo, consulta,
estabelecimento do contexto, e na identificacdo, analise, avaliacdo, tratamento,

monitoramento e andlise critica dos riscos.

O gerenciamento de risco € particularmente importante aos produtos para a salde,
devido a pluraridade de partes interessadas: profissionais de saude, industrias, governos,
pacientes, e o publico em geral. Onde, a percepcdo do risco pode variar muito, dependendo:
da formacdo cultural, socioecondmica e educacional deste publico; do estado de saude do
paciente e muitos outros fatores. Assim, partindo da hipdtese de que cada parte interessada
possui distintas percepcdes a respeito do risco e, consequente distintos graus de leituras do
risco, pode-se concluir que contribuem para o aumento da complexidade da gestéo de risco

no contexto de uma organizagéo de saude. [32]

Para minimizar estes riscos, 0s organismos internacionais de normalizagdo criaram
Testes de Usabilidade sem existir ainda uma exigéncia legal. Como resultado, os Testes de
Usabilidade tornaram-se um procedimento operacional padrdo entre os fabricantes que
desenvolviam DM sem explicitamente serem exigidos por qualquer governo, mas ja era

altamente recomendavel. [4].

Neste contexto de inquietacbes com os DMs e sua Usabilidade, este trabalho buscou
realizar uma Revisdo Sistematica da Literatura (RSL) publicada em Usabilidade de
equipamentos médicos, onde esta sendo sua Aplicacao, quais seus Objetivos desses estudos,
as Técnicas empregadas, o Publico Alvo, as Especialidades, e em quais Locais estdo sendo

aplicados, na avaliacdo dos DM por meio da Usabilidade.
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3. METODOLOGIA

Esse capitulo apresenta os processos empregados para coleta e tratamento dos dados,
utilizando-se de uma Revisao Sistematica de Literatura (RSL), com objetivo de identificar
dados de estudos sobre Usabilidade em DM, a partir de critérios instituidos pelo pesquisador,
através de um metabuscador de periodicos, para a triagem foram definidos critérios de

inclusdo e exclusdo dos artigos, afim de responder seis perguntas.
3.1. APESQUISA

Esta pesquisa consiste em uma Revisdo Sisteméatica da Literatura (RSL), que foi
originalmente aplicada na medicina, e reconhecida como um dos componentes para lidar
com a pesquisa baseada em evidéncias, inspirada pelo sucesso nas areas da economia,
psicologia, ciéncia social, engenharia de software, dentre outros temas de interesse. [33] E
que tem como objetivo identificar, reunir e avaliar de maneira critica e sistematica dados de
estudos primarios que rebatam a uma mesma questdo cientifica, onde deve ser feita uma
analise seletiva dos dados e disponibilizada em uma sintese imparcial, reprodutivel e

atualizada das melhores evidéncias encontradas [34].
3.2. BUSCA DOS ARTIGOS CIENTIFICOS

Para esta RSL, foi utilizado um meta buscador, sistema capaz de fazer buscas
simultaneamente em varias bases de dados e sites de busca, disponibilizado pela
Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior, biblioteca virtual a qual
retne producBes cientificas de pesquisas nacionais e internacionais, nos fornecendo a
centralizacdo de um maior nimero de bases de dados em um mesmo ambiente de busca,
possuindo um acervo de mais de 37 mil titulos com texto completo, 126 bases referenciais,
11 bases dedicadas exclusivamente a patentes, além de livros, enciclopédias e obras de

referéncia, normas técnicas, estatisticas e contetido audiovisual.

A pesquisa iniciou-se em novembro de 2015, onde a estratégia de busca inicial foi
realizada utilizando o campo de “pesquisa avancada”, combinando as palavras chaves
Usability, e utilizando o operador AND com a palavra-chave Medical Device, onde

retornaram 25.051 periddicos, e filtrando-0s nas linguas portugués, inglés e espanhol.
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3.3. SELECAO DOS ARTIGOS

3.3.1. Critérios de Inclusao

Para os critérios de inclusdo, como os artigos em portugués geraram apenas trés de
resultados, e espanhol sete. E para um melhor refinamento das ocorréncias, foi incluido

apenas a lingua inglesa.

Foram elencadas as seguintes bases de dados: Scopus (Elsevier), Science Citation Index
Expanded (Web of Science), ProQuest Advanced Technologies & Aerospace Collection,
OneFile (GALE), Technology Research Database, Advanced Technologies Database with
Aerospace, MEDLINE/PubMed (NLM), Computer and Information Systems Abstracts,
Social Sciences Citation Index (Web of Science), SciVerse ScienceDirect (Elsevier),
Engineering Research Database, Directory of Open Access Journals (DOAJ), SpringerLink,
Electronics and Communications Abstracts, Wiley Online Library, ERIC (U.S. Dept. of
Education), Mechanical & Transportation Engineering Abstracts, ACM Digital Library,
Sage Publications (CrossRef), SAGE Journals.

3.3.2. Critérios de Excluséo

O critério inicial de exclusdo foi temporal: a limitagdo aos ultimos 10 anos de publicacdes.
Em seguida, foram desconsiderados todos os recursos distintos de artigos em periddicos
cientificos, ndo pertinentes ao estudo: Resenhas, Artigo de Jornal, Ata de Congresso,
Recursos Textuais e Sites Web; e temas versados em outras areas de conhecimentos, além
da engenharia biomédica, como: Bioinformatic, Rehability, Data Processing, Software e

Telemedicine.

Apos a aplicagdo destes critérios, restaram 259 (duzentos e cinquenta e nove) artigos
potencialmente relevantes, todos em lingua inglesa. E através da andlise de titulos, abstracts,
foram eliminados 63 (sessenta e trés) duplicatas e artigos fora do tema, restando 196 (cento
e noventa e seis) periddicos. Dos restantes, outros 51 estavam indisponiveis, finalizando
144 (cento e quarenta e quatro) estudos para analise final, conforme fluxograma

apresentado na Figura 1.
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25.051 titulos, com
palavras chave: “Usability”
e “Medical Device”

24.792 titulos removidos com mais de
10 anos de publicagdo, e das linguas:
portugués e espanhol

v
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259 titulos potencialmente .| 63 titulos duplicatas e fora do tema,
relevantes “| removidos

196 titulos excluidos
durante revisdo do texto
completo, seguindo
relevdncia com o tema

v

51 titulos indisponiveis.

145 artigos restantes para
analise final.

Figura 1: Fluxograma dos resultados do processo de triagem para a revisdo sistematica
3.4. AS PERGUNTAS

Este estudo se propde a elaborar uma selecdo dentro das pesquisas sobre Usabilidade nos
Dispositivos Médicos, com o objetivo de responder a seis questdes. Onde, abaixo de cada

uma das perguntas, estardo dispostas as defini¢cdes dos subitens avaliados nos estudos.

3.4.1. QUESTAO 1: Onde esta sendo a APLICACAO dos estudos em Engenharia De
Usabilidade

e Hardware: no crivo da pesquisa, foi considerado como fazendo parte do grupo
Hardware, os estudos onde houve a aplicacdo da avaliacdo de Usabilidade
diretamente no conjunto de pecas, maquinaria, ou parte fisica do DM.

e Software: foi considerado como fazendo parte do grupo Software, quando o estudo
praticou a aplicacdo da avaliacdo de Usabilidade no conjunto de instrucbes e
programas utilizados durante o uso do DM.

e Processos: quando a pesquisa praticou o uso da avaliacdo de Usabilidade nos

Processos do DM, na realizagdo de operagdes, das técnicas ou métodos no uso do
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DM. Processo pode ser definido por [35], como uma sequéncia de passos e medidas
tomadas para atingir um fim particular. Exemplo: 0s processos sdo a sequéncia de
passos dados para fazer uma consulta médica ou uma sequéncia de atividades
realizadas para desenvolver um novo produto, ou mesmo a sequéncia de etapas para

produzir uma agdo em um DM.

3.4.2. QUESTAO 2: Quais os OBJETIVOS DOS ESTUDOS em Engenharia de
Usabilidade mais utilizados pelos pesquisadores?

Definiremos a seguir a significado de cada item avaliado na Questéo 2.

e Gerenciamento de Risco: na triagem da pesquisa, foi considerado Gerenciamento
de Risco, o estudo onde houve a aplicacdo de procedimentos de analise, avaliacéo,
controle e monitoracdo de risco, e/ou quando esta aplicacdo pode afetar a seguranca,
a saude humana, ou a integridade profissional, de acordo com a Anvisa. (ANVISA/
NBR 1SO 14971:2009).

e Gerenciamento de Falhas: quando o estudo perpetrou uso do Gerenciamento de
Falhas, o fez através do controle de riscos, identificando as possibilidades de falhas
com o objetivo de elimina-las, reduzindo sua frequéncia ou neutralizando seus
efeitos. (CARDELLA, 1999).

e Desenvolvimento de Produto (Formativo): os testes foram executados no DM na
fase do Desenvolvimento do Produto. E observa-se, que 0s pesquisadores
respondem aos fabricantes de DM, quando necessitam decidir em que momento
dever&o iniciar os Teste de Usabilidade, se irdo iniciar na concepg¢éo do projeto, na
montagem de um protétipo, na sua fabricacdo ou na sua comercializa¢do, segundo
(WIKLUND et al., 2011), para descobrir perigos relacionados com o uso, se existir
algum, sera melhor realizar testes em diferentes fases do ciclo de desenvolvimento
do produto. Durante os Teste de Usabilidade, a avaliacdo do produto denominada
Formativos, séo realizados testes durante a formagdo de um DM, conforme este
evolui a partir de um conceito preliminar para uma solucdo refinada, ajudando a
identificar os pontos fortes e as deficiéncias do projeto em evolucdo e confirmar se

0 projeto esta progredindo na direcdo certa.
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e Avaliacdo de Produto (Somativo): quando avaliagdo dos Teste de Usabilidade,
séo aplicados praticamente com DM pronto para a producdo, sao denominados de
Somativo, com o0 objetivo de validar as interacGes eficazes dos usuarios para
implementar no processo final de desenvolvimento. [4]

e Testes Clinicos/Experimentais: para as atividades dos testes onde foram
executados dentro de ambientes, como salas de enfermagem, quartos, simuladores
médicos, ou até em ambientes clinicos reais, enquanto sdo observados, afim de
determinar como o DM facilita ou dificulta a conclusdo da tarefa pelo usuério,
documentando erros de uso, podendo gravar os dados, tempos de tarefa,
comentérios dos participantes do teste, dentre outras formas de avaliagdo.
(WIKLUND et al., 2011)

e Educacdo, Capacitacdo, Treinamento: quando o estudo praticou Educacéo,
Capacitagdo, ou Treinamento durante os testes dos DM, com a preocupagdo com o
treinamento dos usuarios, o que provoca, segundo [36], um impacto mais imediato

sobre 0 uso seguro e eficaz desses DM.

3.4.3. QUESTAO 3: Quais as principais TECNICAS DE USABILIDADE empregadas

nos estudos?

e Questiondrios: neste, a técnica utilizada na avaliacdo do DM, foi 0 Questionario,
onde foram coletados dados sobre o DM de forma coletiva ou individual,
respondidas pelos usuarios sem a intervencao de um interlocutor.

e Entrevistas: para coleta e analise dos dados, foram aplicadas Entrevistas, durante
as quais sao respondidas perguntas feitas por avaliadores, com o objetivo de
identificar possiveis falhas nas interac6es dos usuarios com o DM.

e Simulacéo de Cenarios: quando os testes foram conduzidos através de Simulagédo
de Cenérios, ou Ambientes Clinicos Simulados, no EAS ou em laboratério, onde 0s
administradores dos testes podem, por exemplo, dirigir as atividades de dentro de
uma sala, observando o usuario a partir de uma sala adjacente através de um espelho
de sentido Unico, ou também podem ser elaborados em ambientes como salas de
enfermagem, salas de conferéncias, quartos, simuladores médicos, ou até em
ambiente clinico real, seja através de um protétipo, ou um modelo equivalente ao
dispositivo comercial. (WIKLUND et al., 2011)
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Engenharia de Fatores Humanos: foram encontrados nos estudos a aplicacao da
Engenharia de Fatores Humanos nos Teste de Usabilidade, com a aplicagdo do
conhecimento cientifico através das capacidades e limitacbes humanas, para a
concepcao de sistemas e equipamentos, a fim de produzir produtos com a operagéo
mais eficiente, segura, eficaz e confiavel. [6]

Heuristicas: quando sdo aplicadas as Heuristicas, método que tem sido
tradicionalmente usado para avaliar sites, bem como areas de trabalho, aplicagdes
de software, afim de apontar as dificuldades de interface de software, e foi adaptado
por [37] para DM, e podem revelar problemas de Usabilidade, onde os avaliadores
aplicam um conjunto de heuristicas de Usabilidade paraum DM, a fim de identificar
violagOes dessas heuristicas, e computar a gravidade da cada violagao.

Interacdo Homem-Maquina: foram encontrados nestes estudos, a técnica de
Interagdo Homem-Maquina, que avalia 0 DM através da avaliagdo dificuldades na
execucdo das tarefas, devido a interacdo usuario e DM, fazendo uma analise critica
de onde podera ser otimizado, como acontecera a sua evolugéo, do ponto de vista
do (dos usuéarios) médico, do paciente, e do fabricante, conforme metodologia
combinada Combined Cognitive and Physical Evaluation (CCPE), metodologia
analitica que busca de forma conjunta as potenciais deficiéncias na interacao
homem-maquina, proposta por (BLIGARD, 2014), combinando avaliacdo
cognitiva e fisica, a Ergonomia Fisica e a Engenharia de Fatores Humanos.
Analise de tarefas: nas pesquisas onde foram aplicadas esta técnica, selecionaram
e classificaram as tarefas, de acordo com as suas especificagdes e descrigoes,
fazendo sua andlise do DM através de diferentes testes, também fazendo parte da
metodologia CCPE. (BLIGARD, 2014)

Grupos focais: foi aplicada nos estudos esta técnica de pesquisa que coleta dados
por meio das interacGes grupais, ao se discutir um tema sugerido pelo pesquisador,
sdo uma forma popular de coleta de dados qualitativos, e pode ser definida como
uma forma particular de entrevistar e explorar um grupo dinamico, apontando
experiéncias e perspectivas das pessoas no contexto pesquisado [38]

Anédlise Cognitiva: avaliagdo das potenciais deficiéncias de tarefas na interagdo

homem-maquina, e faz uma analise critica de onde podera ser otimizado, como
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acontecerd a sua evolucdo, do ponto de vista do dos usuérios, do médico, do
paciente, e do fabricante. (BLIGARD, 2014)

e Outros: quando ndo foi indicado qual técnica aplicada, e unimos as técnicas menos
pontuadas: Narracdo (Storytelling) e Taxonomia de Erro Humano, que obtiveram

apenas um periddico cada.
3.4.4. QUESTAO 4: Qual 0 PUBLICO-ALVO dos estudos?

e Pacientes ou usuarios leigos: quando foi definido na pesquisa, que o tipo de
publico alvo na pesquisa era 0 USUArio;
= Sem restricdo: dentro desta classificacdo, foi subdividida quando o pablico alvo
da pesquisa, era apenas pacientes leigos;
= Pacientes Deficientes ou Idosos: o publico alvo da pesquisa eram Pacientes
Deficientes ou ldosos;
e Enfermeiros: o pablico alvo da pesquisa eram Enfermeiros;
e Meédicos/Residentes: o publico alvo da pesquisa era Médicos/Residentes;
e Tecnicos/Auxiliares/Estudantes: neste caso, o publico alvo da pesquisa era
Técnicos/Auxiliares/Estudantes;
e Nao especificado: neste caso, quando nao foi definido o tipo de usuario alvo na

pesquisa;
3.4.5. QUESTAO 5: Quais as ESPECIALIDADES encontradas nos estudos?

Em relacdo as especialidades, ou area de atuacdo do estudo de Usabilidade (ordem de
resultados).

e Gastroenterologia;

e Imagens/Medicina Nuclear;
e Anestesiologia;

e Fisioterapia/Reabilitagéo;

e Respiratoria/Pulmonar;

e Diagnostico;

e Enddcrinologia;
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e Neurologia;

e Urologia;

e Cardiovascular;

e Nefrologia;

e Oftalmologia;

e Oncologia;

e Ortopedia/Geriatria/Reumatologia;
e Dermatologia;

e Hematologia;

e Odontologia;

e Veterinaria.
3.4.6. QUESTAO 6: Quais os LOCAIS DE APLICACAO dos estudos?
Em relacdo a localizagdo do Dispositivo Médico no EAS.

e EAS (Estabelecimento de Assisténcia a Saude): quando néo foi definido o local
exato da pesquisa, denominamos de EAS;

e Ambulatério: quando o estudo aplicou sua avaliagdo de Usabilidade no
Ambulatorio.

e Laboratorio de Andlises Clinicas: se o0s estudos aplicaram seus testes no
Laboratdrio de Analises Clinicas;

e Homecare: quando os estudos foram localizados na avaliagdo do tratamento dos
usuarios em casa;

e Emergéncia/Pronto Socorro: essas localizacbes foram concentradas em um
mesmo item;

e Telemedicina: quando os estudos foram aplicados no atendimento a distancia;

e Cirurgia/Cuidados Intensivos: foram concentrados em um mesmo item;

e Laboratorio de Eletrénica/Automacéo: pela similaridade de atuacdo, foram

concentrados em um mesmo item; e
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3.5. ANALISE ESTATISTICA

O método estatistico ANOVA, o qual testa a hipotese de que trés ou mais populacbes QUE
tenham a mesma média [39], foi utilizado como recurso, para examinar os dominios
Hardware (HW), Software (SW) ou Processos (PR), e suas superposi¢cdes SW + PR,
HW+SW, HW+PR e HW+SW+PR, através da analise dos tempos médios de suas
publicacdes, e a quantidade de trabalhos divulgados, dentro da faixa de tempo pesquisada
(10 anos), a fim de verificar se existe um intervalo significativo entre os tempos médios dos

artigos pesquisados.
3.6. COLETA E ANALISE DE DADOS

Nesta pesquisa, a metodologia empregada na coleta e tratamento de dados utiliza uma
abordagem qualitativa e quantitativa, através de uma Revisdo Sistematica de Literatura
(RSL), onde os dados foram coletados de acordo com as varaveis escolhidas, para responder
as seis questdes que serdo analisadas, onde estes dados foram dispostos em tabelas

apresentadas a seguir.
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4. RESULTADOS

Neste capitulo, serdo apresentados os resultados, os quais estdo detalhados nas Tabelas 1, 2,
3, 4, 5, e 6 abaixo, respondendo as seis questdes, relacionadas aos objetivos do estudo,

ressaltando o0s escopos comuns encontrados nas referéncias bibliograficas.
4.1. EVIDENCIAS DESCOBERTAS

Para cada quest&o a ser respondida, corresponde um conjunto de dados agrupados, onde dos
196 (cento e noventa e seis) titulos totais pesquisados, para responder a Questdo 1, foram
validados e avaliados 144 (cento e quarenta e quatro) periddicos; para a Questdo 2, foram
validados todos os 196 (cento e noventa e seis); para Questdo 3 foram 196 (duzentos); a
Questéo 4 sdo 148 (cento e quarenta e oito); na Questdo 5 foram 54 (cinquenta e quatro); e

para Questdo 6 foram 75 (setenta e cinco); de acordo com suas especificidades.

4.1.1.QUESTAO 1: Onde esta sendo a APLICACAO dos estudos em engenharia de

usabilidade?

Os resultados estdo descritos na Tabela 1: na horizontal estdo os subtotais parciais de cada
item quantificado; na vertical, estdo listados os totais, onde encontramos o total geral de

144 (cento e quarenta e cinco) periodicos cientificos encontrados.

Assim respondendo a Questdo 1, é possivel perceber que 49% (70 de 144) dos artigos
estavam relacionados a Usabilidade aplicadas ao Hardware denominado Apenas Hardware,
e 14,5% (21 de 144) estavam relacionados apenas a Usabilidade em Software (Apenas
Software) dos dispositivos médicos. Cerca de 6,9% (10 de 144) dos artigos aplicaram
Usabilidade para Processos envolvendo DM. Somente 2,1% (3 de 144) dos artigos revisados
avaliaram Software e Processos concomitantemente. Este € um ndmero muito menor do
que os que avaliaram outras superposicdes: Hardware e Software, 11 de 144 (7,6%);
Hardware e Processos, 6 de 144 (4,1%) e Hardware, Software e Processos, 1 de
144 (0,7%).
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Tabela 1: Resultados da triagem: APLICACAO de Usabilidade

Sub
HARDWARE SOFTWARE PROCESSOS Total
Parcial
Apenas Hardware 49% 70
Apenas Software 14,5% 21
Apenas Processos 6,9% 10
Software e Processos 2,1% 2.1% 3
Hardware e Software 7,6% 7,6% 11
Hardware e Processos 4.1% 4.1% 6
Hardware, Software e 0.7% 0.7% 0.7% 1
Processos
Total Geral 88 36 20
144 61% 25% 14%

Referéncias:

Apenas Hardware: [40], [41], [42], [43], [44], [45], [46], [47], [48], [49], [50], [51], [52], [53], [54], [55], [56], [57], [58], [59], [60],
[61], [62], [63], [64], [65], [66], [67], [68], [69], [70], [71], [72], [73], [74], [75], [76], [77], [78], [79], [80], [81], [82], [83], [84], [85],
[86], [87], [88], [89], [90], [91], [92], [93], [94], [95], [96], [97], [98], [99], [100], [101], [102], [103], [104], [105], [106], [107], [108],
[109].

Apenas Software: [110], [111], [112], [113], [114], [115], [116], [117], [118], [119], [120], [121], [122], [123], [124], [125], [126], [127],
[128], [129], [130].

Apenas Processo: [131], [132], [133], [134], [135], [136], [137], [138], [139], [140].
Software e Processo: [141], [142], [143].

Hardware e Software: [144], [1], [145], [146],[147], [148], [149], [150], [151], [152], [153].
Hardware e Processo: [154], [155], [156], [157], [158], [159].

Hardware, Software e Processo: [160].
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4.1.2.QUESTAO 2: Quais os OBJETIVOS dos estudos em engenharia de usabilidade

mais utilizados pelos pesquisadores?

Avaliando a Questao 2, obtivemos os resultados exibidos na Tabela 2, e avaliando em pares
algumas categorias semelhantes, como Avaliacdo do Produto (Somativo) e
Desenvolvimento do Produto (Formativo), quando os testes sdo efetuados somente apds
fabricacdo dos DM, obteve 32,1% (63 de 196), e cerca de 22,4% (44 de 196) dos artigos
aplicaram Usabilidade nos DM, respectivamente.

E foram aplicados Testes Clinicos Experimentais nos DM em 28,6% (56 de 196)
periddicos.

Para o par Gerenciamento de Risco e Gerenciamento de Falhas, foram
respectivamente 6,6% (13 de 196) e 6,1% (12 de 196), dos artigos analisados que aplicaram

esta categoria na avaliacdo dos DMs.

E houveram apenas 8 de 196 (4,1%) que utilizaram ferramentas de Educacao,

Capacitacdo ou Treinamento na aplicacdo da Engenharia de Usabilidade dos DM.

Tabela 2: Resultados da triagem: OBJETIVOS dos estudos de Usabilidade

AVALIACAO DESENVOLVIMENTO EDUCACAQ,

TESTES CLINICOS GERENCIAMENTO GERENCIAMENTO

DE PRODUTO DE PRODUTO CAPACITACAO,
(SOMATIVO) (FORMATIVO) EXPERIMENTAIS DE RISCO DE FALHAS TREINAMENTO
32,1% 22.4% 28,6% 6,6% 6.1% 4.1%
TOTAL 63 44 56 13 12 8

196

Referéncias:

Desenvolvimento de produto (Formativo): [40], [155], [42], [131], [133], [111], [112], [46], [1], [47], [48], [142], [145], [49], [35], [50],
[157], [158], [114], [116], [118], [58], [59], [601, [64], [67], [122], [146], [125], [147], [126], [127], [77], [79]. [80], [87], [891, [92], [149].
[103], [108], [152], [109].

Avaliag&o de produto (Somativo): [41], [154], [42], [132], [156], [45], [113], [134], [51], [115], [160], [52], [531], [117], [54], [55], [56],
[57], [61], [119], [62], [63], [137], [65], [138], [68], [120], [69], [70], [123], [73], [74], [75], [76], [148], [78], [82], [83], [129], [84], [85],
[86], [88], [90], [91], [94], [95], [96], [97], [130], [159], [150], [98], [99], [100], [151], [101], [102], [104], [105], [106], [107], [153].

Testes clinicos Experimentais: [40], [41], [155], [42], [156], [111], [46], [113], [1], [47], [48], [142], [145], [50], [157], [158], [51],
[114], [160], [54], [55], [571, [59], [60], [61], [64], [67], [138], [122], [146], [123], [124], [73], [147], [126], [77], [78], [83], [129], [85].
[87], [88], [89], [149], [159], [150], [98], [99], [101], [103], [105], [106], [107], [108], [152], [109].

Gerenciamento de risco: [154], [141], [144], [45], [136], [55], [66], [121], [69], [122], [72], [78], [80].
Gerenciamento de falhas: [110], [132], [44], [112], [119], [71], [76], [89], [97], [104], [140], [153].
Educagdo, Capacitacdo, Treinamento: [40], [41], [144], [43], [133], [134], [160].
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4.1.3.QUESTAO 3: Quais a PRINCIPAIS TECNICAS de usabilidade que mais est&o

sendo empregadas?

Para a Questéo 3, nos resultados da Tabela 3 apresentamos um total de 196 artigos avaliados
artigos, e percebemos entdo, que a Analise de Tarefas obteve o maior indice de 31,6% (62
de 196), ja& para os que aplicaram a Simulacdo de Cenarios ou Ambientes Clinicos
Simulados, na avaliacdo dos DM foram cerca de 18,4% (36 de 196). E que 12,8% (25 de
196) dos artigos analisados aplicaram Questionarios nas avalia¢cBes de Usabilidade, e os
que aproveitaram das Entrevistas foram 8,2% (16 de 196), diferente da Engenharia de
Fatores Humanos que alcancou 7,7% (15 de 196) dos artigos revisados avaliaram o DM
utilizando-se desta técnica, para aplicar o conhecimento cientifico nas capacidades e
limitagBes do usuério. Proximo a este, mas um ndmero menor do que outros resultados: a
técnica dos Grupos Focais 11 de 196 (5,6%), da Analise Cognitiva 11 de 196 (5,6%). Para
as classificadas como Outros (somados os resultados das técnicas: Narracdo (Storytelling)
e Taxonomia de Erro Humano) um ndmero de 5,1% (10 de 196), e juntas Heuristicas e
Interacdo Homem-Maquina, foram 5 de 196 (2,6%).

Tabela 3: Resultados da triagem: PRINCIPAIS TECNICAS de Usabilidade empregadas

ANALISE % ENGENHARIA . INTERACAO
) . T .
) ]::‘(“P&if{f& QUESTIONARIOS ENTREVISTAS DE FATORES G]_:‘)l(l’\?f (‘(‘)::Llllslf\ OUTROS HEURISTICA HOMEM-
TAREFAS = Y : HUMANOS Al A : MAQUINA
31,6% 18,4% 12.8% 8.2% 7.7% 5.6% 3.6% 5.1% 2.6% 2,6%
TOTAL 62 36 25 16 15 1 1 10 5 5

196

Referéncias:

Andlise de tarefas: [40], [41], [154], [155], [141], [110], [131], [156], [133], [112], [113], [48], [142], [145], [35], [157], [115], [52], [54],
[55], [59], [119], [64], [66], [67], [68], [120], [143], [121], [122], [146], [123], [71], [73], [125], [74], [76], [148], [77], [78], [83], [129],
[87], [88], [90], [91], [95], [149], [159], [150], [98], [99], [100], [151], [101], [102], [103], [104], [140], [152], [109], [153].

Simulago de cenarios: [154], [42], [110], [144], [156], [133], [113], [47], [142], [51], [56], [57], [58], [64], [65], [67], [138], [120],
[143], [69], [70], [122], [72], [74], [75], [78], [129], [88], [89], [92], [96], [99], [104], [106], [108], [152].

Questionérios: [111], [134], [50], [51], [116], [117], [118], [581], [61], [124], [126], [127], [84], [85], [91], [93], [94], [96], [130], [150],
[98], [100], [151], [107], [109].

Entrevistas: [41], [43], [160], [136], [118], [60], [67], [69], [122], [123], [79], [84], [87], [98], [100], [151].

Engenharia de Fatores Humanos: [141], [132], [156], [45], [135], [62], [137], [74], [76], [128], [86], [88], [89], [97], [139].
Grupos focais: [43], [46], [1], [145], [49], [114], [160], [136], [53], [118], [92].

Andlise cognitiva: [141], [132], [63], [147], [75], [76], [128], [85], [91], [102], [140].

Outros: [41], [141], [44], [49], [51], [136], [61], [122], [130], [140].

Heuristica: [132], [158], [122], [82], [91].

Interacdo Homem-Maquina: [141], [120], [143], [140], [109].
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4.1.4.QUESTAO 4: Qual o PUBLICO-ALVO dos estudos?

Para a Questdo 4, apresentamos os resultados de qual publico alvo encontrados, e expostos
na Tabela 4. Onde atingimos um saldo de 64,9 % (96 de 148) dos periddicos analisados que
aplicaram seus estudos de Usabilidade para atender os Pacientes/Usuarios Leigos, foram
7,4% (11 de 148), dentre estes 60,8% (90 de 96) receberam exclusivamente 0s
Pacientes/Usuarios Leigos (sem restricao) e 4,1% (6 de 96) para Defientes/Idosos como
publico-alvo. E os que aplicaram Usabilidade na avaliagdo dos DM para o0s
Meédicos/Residentes  foram cerca  de 13,5% (20  de 148) para
Técnicos/Auxiliares/Estudantes cerca de 8,8% (13 de 148), e para os Enfermeiros 7,4%
(11 de 148). Estes numeros sdo muito maiores do que os estudos onde ndo foram definidos
0S usuarios, os quais denominamos de N&o Especificado 8 de 148 (5,4%).

Tabela 4: Resultados da triagem: PUBLICO ALVO dos estudos de Usabilidade

Pacientes / Usuarios Leigos Médicos Residentes ~ Técnicos Auxiliares Estudantes ~ Enfermeiros N_a_o T°t'f"
especificado parcial
Sem restrigdes (90) 60,8% 90
13,5% 8,8% 7,4% 5,4%
Deficientes / 1dosos (6) 4,1% 6
TOTAL 96 20 13 11 8
148 64,9%

Referéncias:

Pacientes / Usudrios Leigos — Sem restrigdes: [41], [155], [42], [141], [131], [156], [43], [133], [111], [112], [45], [46], [113], [1], [48],
[145], [49], [134], [157], [158], [51], [114], [115], [52], [136], [53], [116], [118], [54], [55], [56], [571, [59], [60], [62], [63], [64], [67],
[121], [70], [146], [123], [125], [147], [75], [76], [126], [148], [127], [78], [79], [80], [81], [161], [83], [84], [85], [86], [87], [88]. [89],
[90], [91], [92], [93]. [94], [95], [96], [97], [130], [159], [150], [98], [99], [100], [139], [151], [101], [102], [103], [104], [140], [105],
[106], [107], [108], [152], [109], [153].

Pacientes / Usudrios Leigos — Deficientes / Idosos: [40], [156], [158], [115], [53], [98].

Meédicos Residentes: [110], [144], [44], [47], [142], [160], [117], [118], [56], [58], [119], [65], [138], [68], [120], [143], [123], [71]. [74],
[771.

Técnicos Auxiliares Estudantes: [154], [144], [132], [44], [1], [118], [58], [59], [61], [66], [71], [73], [79]-
Enfermeiros: [41], [154], [44], [50], [51], [56], [122], [72], [124], [148], [129].
Na&o especificado: [132], [44], [112], [51], [135], [137], [69], [128].
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4.1.5.QUESTAO 5: Quais as ESPECIALIDADES encontradas nos estudos?

Das especialidades médicas encontradas nos estudos, os ndmeros analisados onde os
pesquisadores aplicaram a Engenharia de Usabilidade estdo na Tabela 5 (préxima pagina).
Desta forma, na ciéncia da Gastroenterologia foram 9 de 54 (16,7%), para
Imagens/Medicina Nuclear 7 de 54 (13%), Anestesiologia localizados 7,4% (4 de 54),
Fisioterapia/Reabilitacdo 4 de 54 (7,4%), na area de Respiratoria/Pulmonar 7,4% (4 de
54). Para o Diagnostico das enfermidades, na Endocrinologia, em Neurologia, e Urologia
foram achados igualmente 5,6% (3 de 54). De Cardiologia, Nefrologia, Oftalmologia,
Oncologia e Ortopedia/Geriatria/Reumatologia obtive-se igualmente 3,7% (2 de 54). E
um ndmero menor do que todas as outras, com apenas 1,9% (1 de 54) igualmente a
Dermatologia, Hematologia, Odontologia e Veterinaria, aplicaram a Engenharia de

Usabilidade em suas especificidades.

Tabela 5: Resultados da triagem: ESPECIALIDADES encontradas nos estudos de
Usabilidade

- ANES RESPIRA DIAGNOS ENDO — - - - . .
GASTRO IMAGENS TESIO FISIO TORIA TICO CRINO NEURO UROLO CARDIO NEFRO OFTAL  ONCO ORTO DERMA HEMATO ODONTO VETE

16,7% 13,0%  74% 74% T74% 5.6% 5,6% 5,6% 5,6% 3,7% 37% 3,7% 3,7% 3,7% 1.9% 1.9% 19% 19%

TOTAL 9 7 4 4 4 3 3 3 3 2 2 2 2 2 1 1 1 1
54

Referéncias:

Gastroenterologia: [155], [162], [46], [49], [68], [71], [97], [104], [105].
Imagens/Medicina Nuclear: [138], [73], [79], [99], [101], [152].
Anestesiologia: [111], [55], [56], [106].

Fisioterapia Reabilitagdo: [40], [52], [95], [149].
Respiratéria/Pulmonar: [45], [84], [150], [107].

Diagnostico: [154], [42].

Endocrinologia: [139], [96], [159].

Neurologia: [62], [146], [90].

Urologia: [47], [65], [85].

Cardiologia: [100], [78].

Nefrologia: [157], [146].

Oftalmologia: [145], [118].

Oncologia: [41], [121].

Ortopedia/Geriatria/Reumatologia: [156], [1].

Dermatologia: [43].

Hematologia: [134].

Odontologia: [119].

Veterinaria: [113].
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4.1.6.QUESTAO 6: Quais 0os LOCAIS DE APLICACAO dos estudos?

Para os resultados que responderam a Questdo 6 (Tabela 6), pode-se notar que o local
chamado EAS (Estabelecimentos de Assisténcia a Saude), foi assim denominado para 0s
estudos onde ndo foi definido o local exato da pesquisa, os quais foram localizados 48% (36
de 75). Ja para o local denominado Homecare, no tratamento dos usuarios em casa, obteve-
se 25% (19 de 75). No local cognominado Cirurgia/Cuidados Intensivos, nos resultados
foram encontrados 8% (6 de 75), Na Emergéncia/Pronto Socorro onde se concentraram
estas areas comuns, recebeu o nudmero de 7% (5 de 75). Para 0 que denominamos de
Telemedicina, ou atendimento a distancia, foram achados 5% (4 de 75). E no Laboratorio
de Analises Clinicas foram descobertos 4% (3 de 75). Para os estudos aplicados no
Ambulatério e no Laboratoério de Eletrénica/Automacéo igualmente apenas 1% (1 de

75), que aplicaram estudos de Engenharia de Usabilidade.

Tabela 6: Resultados da triagem: LOCAIS DE APLICACAO dos estudos de Usabilidade

EAS CIRURGIA / L . .
. ., EMERGENCIA/ LABORATORIO LABORATORIO
(Estabelecimento iy CUIDADOS INTENSIVOS/ PRONTO  TELEMEDICINA DEANALISES AMBULATORIO ELETRONICA
Asslstencal de UNIDADE TERAPIA SOCORRO CLINICAS AUTOMACAO
Saiide) INTENSIVA (UTT)
18% 25% 8% 7% 5% % 1% 1%
TOTAL 36 19 6 5 4 3 1 1

75

Referéncias:

EAS (Estabelecimento Assistencial de Saude): [110], [131], [144], [132], [112], [49], [50], [51], [114], [160], [52], [135], [136], [118],
[61], [137], [120], [69], [163], [123], [124], [147], [75]. [76], [80], [128], [129], [87], [91], [92], [93], [130], [151], [140], [153].

Homecare: [42], [141], [156], [133], [115], [53], [60], [64], [67], [70], [126], [81], [83], [86], [88], [89], [98], [102], [152].
Cirurgia/Cuidados intensivos: [57], [58], [125], [94], [103], [108].

Emergéncia/Pronto Socorro: [110], [142], [54], [62], [143].

Telemedicina: [43], [116], [74], [148].

Laboratorio de Analises Clinicas: [154], [42], [66].

Ambulatério: [41].

Laboratério de Eletronica/Automacao: [82].
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5. DISCUSSAO

Neste capitulo, serdo expostas as discussdes sobre os resultados investigados a respeito do
uso da Usabilidade nos Dispositivos Médicos, considerando os itens de cada tema de mais

relevancia, dentro da RSL.
5.1. QUESTAO 1: QUAIS AS APLICACOES DOS ESTUDOS?

Importante notar que os resultados do componente Apenas Hardware, onde obtivemos 49%
(71 de 144) dos periddicos analisados, que aplicaram a Usabilidade apenas para o Hardware
dos Dispositivos Médicos, confirmam serem imperativas as analises dos equipamentos

médicos, a fim de obter requisitos de eficacia, seguranca e confiabilidade. [6].

A maioria dos pesquisadores € unanime, chegando a ser redundante, em confirmar que
a crescente complexidade da tecnologia médica torna a Usabilidade um importante critério
de selecéo para um novo equipamento (Hardware) por um EAS. No entanto, recomenda que
para isso, requer antes uma compreensdo do que seja Usabilidade, para poder escolher
adequados metodos de avaliacdo [152]. Também, indicam o envolvimento do usuario,
através da incorporacdo de Métodos de Engenharia dos Fatores Humanos (MDDD), no
ambito dos projetos e desenvolvimento do DM [159]. E resumem os cuidados com o DM,

que sejam eficazes, eficientes, e que obtenham satisfacdo dos usuérios [175].

Para os resultados Apenas Software o0s quais obtivemos 14,5% (21 de 144) dos titulos
analisados, que aplicaram a Usabilidade apenas para o Software dos DM, segundo maior no
interesse, nota-se que no desenvolvimento de DM, existe uma elevada pressao impostas pelo
mercado para lancar novos produtos, e com o poder computacional aumentando, permite-se
aos projetistas criarem cada vez mais funcionalidades aos softwares, levando também a

dificuldades em se verificar erros de design. [164]

No artigo [88], foi apresentada a experiéncia de um projeto da aplicacdo da norma
europeia EN IEC 62304:2006, que define os requisitos do ciclo de vida, para o
desenvolvimento e manutencdo de software de DMs [165], com o objetivo de avaliar o
software de uma unidade de radioterapia, para a garantia de sua qualidade, e adquirir

habilidades na aplicacdo desta norma em um ambiente hospitalar. Foram avaliados os
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requisitos minimos para cada fase do ciclo de vida do software, definindo as atividades e
tarefas a serem executadas e documentacdo e testes, de acordo com sua criticidade. Como
conclusdo, a aplicacdo da norma EN IEC 62304:2006 foi demorada, e o tempo de
aprendizagem tinha que ser superado durante as primeiras iteragdes dos processos, porém
muitas das descri¢Oes utilizadas nos processos e todas as ferramentas de software puderam
ser reaproveitadas em projetos paralelos. E que, este € um desenvolvimento compativel com
os padrdes de pequenas e médias empresas de softwares médicos, realizado por pequena
equipe, e recursos limitados em um ambiente clinico, e relevante para reforcar os requisitos

legais atuais, para os fabricantes europeus. [88]

O parametro Apenas Processos alcancou somente 6,9% (10 de 144) dos periddicos
considerados, que aplicaram a Usabilidade apenas para os Processos dos DM. E segundo
[10], através de seus estudos, revelaram que os principais beneficios do envolvimento dos
usuarios dos DM, foram: o maior acesso as necessidades do usudrio; experiéncias e idéias,
gerando melhorias: nos projetos DM; nas interfaces do usuario; aumento na funcionalidade;
facilidade de utilizacdo; e na qualidade dos dispositivos. E para [12], que utilizou na sua
pesquisa métodos de Engenharia de Fatores Humanos (HFE), para investigar a relacéo entre
a frequéncia de comunicacdo de NFF (No Fault Found), e a Usabilidade dos dispositivos
médicos. Estes DMs eram enviados para reparos a Engenharia Clinica, onde eram
identificados estarem em perfeito estado de funcionamento. A analise dos materiais, dos
DMs, e dos dados de manutencdo, foram realizadas para identificar os dispositivos que
tinham uma maior frequéncia de comunicacdo de NFF. Foram aplicadas entrevistas e
avaliacOes heuristicas, a fim de identificar potenciais problemas de usabilidade, para validar
as falhas ocultas de design de Usabilidade relacionadas com a comunicac¢do de NFF. Como
resultado da andlise dos dados da manutencao, identificaram seis dispositivos com uma
frequéncia de comunicacéo de NFF alta, e revelados problemas de usabilidade que causavam
uma parcela significativa relatérios de NFF. Outros fatores suspeitos de contribuir para o
aumento destes relatos, incluiam as questBes relacionadas aos acessorios, falhas
intermitentes e problemas ambientais. Nos Testes de Usabilidade realizados em trés dos
dispositivos, foram reveladas 23 falhas de projetos ocultos de Usabilidade, demonstrando

que as falhas de design ocultos de Usabilidade, manifestaram-se com um aumento dos NFF
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destes equipamentos, e que os dispositivos que continham falhas de design, poderiam ser

identificados através da analise dos dados de manutencdo dos DMs. [12].

Para a combinagdo dos resultados Software e Processos, obteve-se um nimero muito
menor do que os de avaliacdo de duplo dominio, de 2,1% (3 de 144). Embora ndo seja um
numero consideravel, mas avaliando-se o periodico de [8], o qual expde que devido a
crescente automacao, e a complexidade nas técnicas e nos componentes dos DMs, e com as
novas opcOes terapéuticas e de diagndstico existentes terem que ser imperativamente
eficazes e eficientes, frequentemente as interfaces dos usuéarios, baseadas em computador,
podem levar a um risco potencial induzido pelo ser humano. Onde o pesquisador sugere, que
a andlise deste risco humano, seja realizada de forma sistemética e precoce, com uma
avaliacdo através de técnicas de usabilidade, permitindo que os fabricantes de DM
identifiguem e controlem os riscos dentro da interacdo homem-méaquina, de forma mais
eficiente. No Departamento de Engenharia Médica no Instituto Helmholtz de Engenharia
Biomédica da RWTH Aachen University, na Alemanha, uma metodologia formal-analitica
e uma ferramenta de software, foram desenvolvidas para a andlise do risco humano e
avaliacdo de Usabilidade baseados em modelos. Com base em uma abordagem
concomitante, das sequéncias do processo interativo e do usuario, e de seus potenciais
impactos sobre o processo geral, séo identificados os riscos relacionados com a utilizagéo
do DM [8].

A maior superposicdo Hardware-Software é justificavel uma vez que a avaliagéo
conjunta componentes de hardware e software na analise do DM foi descrita como método
de encontrar violagdes relacionadas a integracdo do sistema durante todo o seu
desenvolvimento, podendo ajudar a identificar pontos fortes e oportunidades de melhorias
dos DM, mitigando riscos. [4]. Em uma das investigacdes, o objetivo foi desenvolver e
implantar um sistema de apoio para a vida de idosos, em um ambiente de enfermagem
operado em casa, e avaliar o seu desempenho e Usabilidade em condigGes reais, e enfatizado
a importancia de implementagdes em ambientes do mundo real, em oposi¢do aos prototipos
com testes em laboratdrios. A pesquisa foi conduzida em Cingapura, e com a participacao
de oito pacientes com deméncia e dois cuidadores, aplicando uma solugdo de apoio que
consistia em um conjunto de sensores e dispositivos controlados por uma plataforma de
software, e implantados no lar dos idosos, precedido por um periodo de pré-implantacéo,

afim de organizar sessdes de observagdes (analise de tarefas) com os pacientes enfermos, e
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a tecnica de grupos focais para os cuidadores. Um sistema de avaliacdo de desempenho foi
realizado durante o periodo de implantacdo, com a ajuda de profissionais de saude. Como
resultados, os pacientes em observacao, surgiram requisitos e problemas mais concretos que
deveriam ser tratados, e que ndo poderiam ser identificados em ensaios de laboratdrio.
Questdes que foram previstas durante a fase de projeto, nem durante os testes de laboratério,
foram a tona durante a implantacdo, afetando a eficacia da solucdo proposta. Em decorréncia
da avaliacao do desempenho do sistema, revelou-se uma evolugédo da precisao do sistema ao
longo das fases de implantacdo, enquanto que a analise dos dados demonstrou a capacidade
de fornecer e detectar de forma precoce a degradacédo dos pacientes afetadas com deméncia,

e que perdem progressivamente a sua autonomia. [25]

Observa-se que para Hardware e Processos, com apenas 4,1% (6 de 144), avaliar o
DM de forma concomitante, tem como objetivo simular a interacdo entre 0 ambiente e o
sistema, conforme [164], podemos recolher dados reais, por exemplo, do hardware de um
sensor de Oximetro de Pulso em tempo real e depois colocé-los em um arquivo que pode ser
usado durante a fase de simulac¢do, podendo adaptar a funcdo de ler os dados a partir do
arquivo armazenado no PC, em vez de ler esta informacdo diretamente no sensor. Este tipo
de estratégia € aplicavel a uma grande variedade de DM, porgue a maior parte deles tem uma
fase de aquisicdo de dados, outra de aplicacdo de um algoritmo, seguido pela producéo de
um resultado. E no trabalho [173], foi avaliado um Sistema de Controle de Glicose (SGC),
que € um dispositivo assistido por computador, e orientado para uso na enfermagem, para o
controle glicémico, combinado com uma bomba de infusdo. E com o objetivo de investigar
o desempenho do SGC em pacientes, foram realizados na Austria e Zurique, na Suica,
avaliacdo a fim de verificar a eficacia através da percentagem de tempo de uso, a média de
glicose no sangue, e intervalo de amostragem, e a seguran¢a avaliada pelo ndmero de
episédios de hipoglicemia. A Usabilidade foi analisada através de questionarios
padronizados, aplicados ao pessoal envolvido de enfermagem, e em 40 pacientes. E foi
concluido que o equipamento SGC, ¢ um método seguro e eficiente para controlar a glicemia

em pacientes.

O Unico trabalho que aborda Usabilidade nos trés dominios, Hardware-Software-
Processos, descreve estratégias para apoiar o uso de handheld PC (PDA — Personal Digital

Assistant) na pratica clinica. O estudo utilizou metodologias de grupos focais e entrevistas.

51



Seus resultados identificaram respostas ligadas as necessidades do usuario em relacdo a
Usabilidade, obtendo retornos sobre as estratégias de apoio ao PDA, por exemplo, como
facilitar o usuario médico aprimorando o dispositivo; as preocupacfes com a seguranca do

DM, a necessidade do fornecimento de treinamento e suporte ao usuario [60].
5.1.1.Resultados da Analise Estatistica

O método estatistico ANOVA, para examinarmos quais dos dominios Hardware (HW),
Software (SW) ou Processos (PR), e suas superposi¢cdes SW + PR, HW+SW, HW+PR e
HW+SW+PR, possuem maior antiguidade entre os artigos, dentro da faixa de tempo
pesquisada (10 anos), obtiveram os seguintes resultados, expostos abaixo na Figura 2,
através do Diagrama de Venn (i.e., dos conjuntos), que organiza a relacdo entre os dados

colhidos.

SOFTWARE (SW)
N=21

média: 4,38 anos
DP: 2,854 anos
p=0,964

PROCESSOS (PR)
N=10

média: 4,30 anos

DP: 2,699 anos

p = 0,607

média: 2,00 anos
DP: 1,00 ano
p=0,034

HW+SW+PR

N=1
média: 10 anos

HW+SW
N=11
media: 3,36 anos
DP: 2,157 anos

p=0,016

HW+PR
N=6
média: 4,17 anos

DP: 3,312 anos
p = 0,005

HARDWARE (HW)
N=70

média: 3,87 anos
DP: 2,576 anos
p=0,208

Figura 2: Resultados estatisticos da antiguidade dos artigos sobre Hardware, Software e
Processos, de 122 Artigos — Ultimos 10 Anos: ANOVA, p = 0,220; Chi-quadrado: p < 0,001.

A diferenca entre os perfis de tempo de publicacdo ndo é significativa no geral (p =
0,220), no entanto é significativa nas associagbes HW+PR, HW+SW e SW+PR. E em
relacdo as frequéncias de casos em cada categoria, ou seja, a quantidade das publicacdes e
ndo o tempo de publicacdo em cada categoria ou interseccdo de categorias, foi utilizado o

teste chi-quadrado, distribuicdo utilizada para avaliar quantitativamente a relacdo entre os
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resultados e a sua distribuicdo esperada. Isto é, ele nos diz com quanta certeza os valores

observados podem ser aceitos como regidos pela teoria em questao.

Como resultado p < 0,001, ou seja, menos de 0,1% de chance dessa quantidade de
publicacdes ser fruto do simples acaso. Podendo-se entdo afirmar, que nos ultimos 10 anos,
houve um interesse maior na publicacdo de Usabilidade associada ao Hardware de
Dispositivos Médicos, do que aos Softwares ou Processos, sem que algum assunto tenha de
fato comecado a ser abordado antes dos outros no periodo observado. E também, pelas razdes
ja expostas na introducdo desta pesquisa, neste intervalo de 10 anos, existe ainda uma
distancia significativa para a realidade brasileira, devido ao hiato que temos pela falta de
exigéncia compulsoria para as normas de Usabilidade em DM, mas néo € esta a realidade
global. E cabe ressaltar, que nem autores brasileiros em publicagdes internacionais foram

registrados na lista obtida.
5.2. QUESTAO 2: QUAIS OS OBJETIVOS DOS ESTUDQOS?

Comparando os valores de duas caracteristicas semelhantes, 0 Gerenciamento de Risco e 0
Gerenciamento de Falhas, compreende-se o resultado de 1% maior para o Gerenciamento
de Risco, mostrando que embora pequena, hd uma maior preocupacao com esta avaliacao,
controle e monitoracdo de risco, quando esta aplicacdo pode afetar a seguranca, a saude
humana, ou a integridade profissional, de acordo com a Anvisa. Nas pesquisas que aplicaram
o0s Testes de Usabilidade em um novo dispositivo de caneta de auto-injecdo pelo paciente de
medicamentos subcutanea (IFU) [166] [148], os estudos foram realizados com uma ampla
populacdo de usudrios, cujos objetivos foi confirmar que a caneta pode ser usada sem 0s
padrdes de erros de uso que conduzem a situacbes perigosas recorrentes, e avaliar a
compreensdo das instrucdes de uso da caneta, e para determinar se o treinamento seria
necessario. Num total de 36 participantes ap6s cada um ler as instrucfes, preparar o
dispositivo, e realizar duas injecOes simuladas em uma almofada de injecdo, ndo foram
registados quaisquer erros de uso, quase-acidentes ou desvios do procedimento. A taxa de
sucesso global foi de 94% para a primeirtentativa, e de 100% para a segunda. Onde 92% dos
participantes relataram que se sentiam confiantes usando o dispositivo, 100% acharam o IFU
atil, e 75% acharam o dispositivo positivamente confortavel de usar. Concluiu-se que a pena

injetora poderia ser segura e eficiente, usada por todos os grupos de usuarios, sem nenhum
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treinamento, e o dispositivo na sua forma atual, € bem adequado para uso em uma grande

variedade de aplicacéo.

Para a dupla: Desenvolvimento de produto (Formativo) e Avaliagdo de produto
(Somativo) alertamos que na realidade, as avaliagdes dos DMs estdo sendo aplicadas de
forma inadequada, onde 32,1% dos estudos, o produto esta sendo avaliado ja pronto
(Somativo), contra 22,4% na fase de desenvolvimento do produto (Formativo), que
conforme [4] sugere, que esta avaliagdo aconteca de forma imperativa na fase de
desenvolvimento do DM (Formativo). E a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 — Produtos
para a saude — Aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a Produtos para a Saude, recomenda
que: “..que a ENGENHARIA DE USABILIDADE, incluindo a VALIDA(;AO DE
USABILIDADE, comece desde o inicio e continue através do ciclo de vida de
desenvolvimento do PRODUTO PARA A SAUDE” [23] (grifos nossos). E em nossas
pesquisas, observamos que o desenvolvimento de novos produtos, juntamente com a
inovacdo, é apontado como uma ferramenta essencial para o crescimento das empresas e sua
diferenciacdo dos concorrentes. Com este pensamento a pesquisadora Isa et al [32], faz uma
revisdo de literatura, selecionando Modelos existentes, aplicados ao Processo de
Desenvolvimento do Produto (PDP) e também aos Dispositivos Médicos (DM). Em geral,
0s Modelos facilitam a compreenséo e a comunicacgdo, melhorando o PDP, o gerenciamento,
a automagcdo; fazendo previsoes, testando hipoteses. A Modelagem de Processos, refere-se
a atividade de representar processos e, nesta pesquisa de Isa et al, os Modelos sobre o PDP,
foram revistos a partir de 33 publicacbes analisadas, especialmente para dispositivos
médicos, chegando a conclusdo que até 0 momento, ndo existe um Modelo abrangente na
literatura para esta finalidade. Porém, estes Modelos de Processos contribuem para uma boa
tomada de decisdo das empresas, 0s produtos chegam ao mercado mais rapidamente, dando
assim uma vantagem competitiva e melhor retorno financeiro. Desde que o Modelo de
Usabilidade escolhido seja o mais adequado ao PDP, com as informagdes que o0 Modelo deve
conter, identificando o que pode ser melhorado, ou mesmo como as informacgdes devem ser
representadas. Os sujeitos envolvidos no design do DM ao saber dos multiplos Modelos
disponiveis, devem escolher o caminho mais adequado para que possa ser adaptado as suas
necessidades e realidades. Segundo Isa et al [32], com a sua revisao, destacou trés Modelos,
que podem ser aplicados do PDP dos DM: Business Process Modeling Notation — BPMN:
definida como linguagem grafica adequada para comunicar os processos de negdcios para
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grandes publicos, e projetada para coordenar a sequéncia de processos € mensagens que
circulam entre processos de diferentes participantes); Flowchart: o conhecido Fluxogramas,
€ uma representacdo esquematica que apresenta solugao passo-a-passo para um determinado
problema, onde as operac¢des do Processo sdo representadas por diferentes caixas que estdo
ligados por setas, que simbolizam o fluxo do processo, eficiente e eficaz para organizar e
visualizar Processos, especialmente envolvendo logica; e Unified Modeling Language —
UML.: linguagem de modelagem visual rica e expressiva, que pode acomodar 0s pontos de
vista dos varios interventores, evitando a necessidade de recorrer a notagdes mdaltiplas, a fim
de representar os processos, e tambem pode ser utilizada para especificar, visualizar,

construir documentos de um Sistema de Software. [32]

Os valores dos Testes Clinicos/Experimentais, apresentam um resultado expressivo de
28,6%, confirmando a relevancia dos testes clinicos experimentais aplicados aos DMs
preconizados por [4]. E para o desenvolvimento de uma ferramenta para 0 monitoramento
da dor, com pacientes submetidos a colonoscopia, para a deteccéo e prevencdo do cancer
colo-retal, Niv [18], apresentou as experiéncias de pacientes que passaram por
procedimentos endoscopicos, onde ndo é raro dor durante o exame. Propuseram um estudo
de quatro estagios para o desenvolvimento de uma ferramenta dedicada ao monitoramento
da dor durante a colonoscopia, da seguinte forma: (1) a comparacdo das respostas dos
questionarios elaborados para os pacientes, para a enfermeira, e para o endoscopista sobre a
dor do paciente, bem como detalhes técnicos do procedimento, usando a nova ferramenta
denominada de PAINAD, durante a colonoscopia; (2) observacdes da correlacdo entre as
expressOes faciais dos pacientes e outros parametros; (3) o desenvolvimento de um
dispositivo para a monitorizacdo continua da expressdo facial do paciente durante o
procedimento; (4) avaliagdo da Usabilidade de tais ferramentas e sua contribuicdo para 0s
procedimentos de colonoscopia. Onde os pesquisadores concluiram que a intervencdo
precoce pela equipe que realiza o procedimento, em relacdo as recomendacdes das reacoes

codificadas do paciente, podem impedir eventos adversos durante o procedimento. [18]

Apesar da importancia da Educacdo/Capacitacdo/Treinamento aplicados a
Usabilidade dos DM, foi recomendado por [36] o treinamento do usuario, o impacto mais
imediato para obter 0 uso seguro e eficaz dos DMs, e também sugerida pela norma que:
“[....] o treinamento em um PRODUTO PARA A SAUDE especifico, pode ser utilizado para
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fornecer conhecimentos e habilidades requeridas para o uso seguro e efetivo do PRODUTO
PARA A SAUDE...” [23], onde obtivemos unicamente 4,1% dos periddicos, que praticaram
a Capacitacdo/Treinamento durante os testes dos DM. Porém, Lange et al, que praticou esta
recomendacdo, apresentou resultados sobre a questdes do treinamento do usuario antes do
uso do DM. Em relacéo a confianga e o conforto na utilizagdo do dispositivo, em um total
de 43 participantes que receberam treinamento para o uso de inje¢cdes simuladas, todos os
participantes foram capazes de usar com sucesso o dispositivo, com um grau de confianca
de 98%. [16]

5.3. QUESTAO 3: QUAIS AS PRINCIPAIS TECNICAS EMPREGADAS?

Os parametros mais expressivos das técnicas que estdo sendo utilizadas para avaliagdo dos
DM, foram as Andlises de Tarefas (31,6%), pratica que faz parte da primeira fase de
avaliacdo da metodologia Combined Cognitive and Physical Evaluation (CCPE),
condensada por pesquisadores [185], que avaliaram os métodos de avaliagdo comumente
utilizados para avaliacdo de Usabilidade, muitas vezes se concentram em ergonomia
cognitiva (avaliar carga de trabalho mental ou Usabilidade) ou a Ergonomia Fisica (carga de
trabalho fisico ou postura corporal), e propés uma metodologia analitica conjunta
condensada através de uma revisdo sistematica, a fim de avaliar potenciais deficiéncias na
interacdo entre 0 homem-méaquina; tais como carga alta de trabalho fisico e mental, erros de
uso, problemas de usabilidade, e erros fisicos ergonémicos, no homem, com o objetivo de
alcancar uma abordagem de avaliacdo mais holistica, e fazer a avaliacdo mais eficaz do que
usar métodos de avaliacdo separados. A metodologia é baseada na Tarefa, 0 que torna
possivel a utilizagdo de ambas as avaliagdes com foco no projeto e no desenvolvimento do
DM, estabelecendo uma combinacdo de técnicas para a analise do DM. A Analise de
Tarefas avalia e julga 0 DM, através das potenciais deficiéncias das tarefas, representadas
por uma seqiiéncia de atividades para alcancar um fim especifico, executadas com a
interacdo homem-maquina, para servir como base para um diagndstico geral, fazendo uma
analise critica de onde poderéd ser otimizado. A descricdo desse sistema de julgamento
consiste em quatro atividades combinadas: avaliar o Perfil do Usuéario; Anélise de Tarefas;

Descricdo do Contexto; e Descri¢édo da Interacéo.
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Nos resultados da Simulagdo de Cenarios foram coletados importantes 18,4%.
Comprovando, que para conduzir avaliagdes de Usabilidade com usuarios, os investigadores
estdo cada vez mais usando simulacdo médica para padronizar cenarios clinicos, simulando
cenarios especificos, e coletando padrbes de Usabilidade, quando estas tarefas sdo dificeis,
se ndo impossiveis de realizar nos varios grupos de pesquisas, que criam Laboratérios de
Usabilidade. Mais de 130 instituicbes de cuidados da saude dos EUA, desenvolveram
centros de simulacdo medica, para treinar e avaliar professionais de salude. Alguns
fabricantes de DM ja usam centros de simulacdo, como parte de seus processos de
desenvolvimento de produtos, testes de fatores humanos, e a interagdo com outros centros
de simulacdo médica, contribuindo para o desenvolvimento de novos produtos, treinamento
do usuério final, e evolucdo dos DMs, e para estas instalagdes dedicadas e pessoal

especializado, requerem investimentos em recursos para avaliacdo da Usabilidade. [89]

Examinando-se o relacionamento entre as praticas dos Questionadrios e das
Entrevistas, na avaliacdo de Usabilidade, respectivamente obtivemos os resultados de
12,8% e 8,2%, confirmando-se 0s maiores numeros aos Questionarios, ja que sdo mais
rapidos de serem implementados, e ndo necessitarem de validagdo [167], e sdo respondidas
pelos usuarios sem a intervencdo de um interlocutor. E aplicada pelos pesquisadores, Park
et al [123], que desenvolveram e avaliaram um aplicativo para telefone celular, plataforma
Android, afim de apoiar a gestdo eficaz da glicose no sangue para pacientes com diabetes,
através da comunicacédo via Bluetooth comunicando-se com um glicosimetro, para troca e
armazenamento de informagfes. A aplicacdo desenvolvida foi avaliada por cinco
profissionais de salde e 87 usuarios, por meio de um Questionario, compreendendo as
seguintes varidveis: intencdo de uso, a expectativa de esforco, influéncia social, condicéo
facilitada, percepcdo de risco, e voluntariedade. Como consequéncia da avaliagdo de
Usabilidade, confirmou-se que a aplicacdo desenvolvida, é Gtil para auto-monitorizacao da
glicose no sangue por pacientes diabéticos, e que também os profissionais de saude,
declararam que a aplicacdo ¢é benéfica para observar as tendéncias de mudancas da glicose
no sangue através da funcdo automatica que grava os niveis de glicose medidos, e a fungédo

que verifica os registos acumulados. [123]
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5.4. QUESTAO 4: QUAL O PUBLICO-ALVO?

O item esperado de maior indice, foram para os estudos que focaram os Pacientes/Usuarios
Leigos como publico-alvo das suas pesquisas, com 64,9% (96 de 148), atendendo
completamente aos pesquisadores: [168], [25], [6], [169], [5], [26], [170], [22], [4], [37],
dentre muitos outros, que indicam a participagdo efetiva dos usuarios no desenvolvimento
do DM. E para o pesquisador Wee [20], com a preocupacédo de desenvolver solugdes para
0s usuarios no Sistema de Saude da Malasia, que possui muitas das informacgdes médicas,
ainda baseados em papel, prop6s um prot6tipo de aplicativo para celular, com o objetivo de
fornecer registros pessoais de salde dos pacientes. Embora na regido, existam varios
sistemas de informacdo sanitaria utilizados dentro de alguns hospitais, nenhum destes
sistemas de informacdo de saude lidam com registros individuais. E os dados de saude que
existem, estdo concentrados em clinicas privadas ou hospitais publicos, onde os individuos
sdo incapazes de acessa-los. Segundo o pesquisador, sem um registro completo, agentes de
salde sao impossibilitados de compreender a imagem da satde do individuo como um todo,
0 que os levam a erros médicos, interacdes medicamentosas e exames desnecessarios. E
ainda existe a dificuldades das muitas areas rurais que nao possuem acesso a Internet. Para
iSs0, prop0s uma solucdo por meio de um telefone celular, dispositivo comum em todo o
mundo, desenvolvendo o aplicativo Portable Personal Health Record (PPHR), projetado
para gerenciar registros pessoais de saude, ja incorporadas com melhorias de acessibilidade,
disponibilidade e Usabilidade, confirmando sua utilidade e encontrando uma preocupacao,
até entdo desconhecida, dos individuos na Malasia com relacdo aos seus proprios dados de
salde [20]. Pode-se observar, que o Sistema de Salde da Malasia ndo é muito diferente do

Sistema de Saude do Brasil.

E apresentamos para o0s Meédicos/Residentes foram 13,5% (20 de 148),
Técnicos/Auxiliares/Estudantes 8,8% (13 de 148), Enfermeiros 7,4% (11 de 148), e para
os Néo Especificado 8 de 148 (5,4%).

5.5. QUESTAO 5: QUAIS AS ESPECIALIDADES ENCONTRADAS?

Das especialidades médicas que retornaram maiores indices foram: primeiro a

Gastroenterologia 16,7% (9 de 54). Onde nos chama atencao que a maioria das pesquisas,

58



[71, [23], [31], [84], aplicaram Testes de Usabilidade descrevendo redesign ou prototipos de
equipamentos para diagnostico, que conduzem a deteccdo de cancer, exames de
colonoscopia, endoscopia, ou instrumentos como o laparoscopico, demonstrando a

inquietacdo com equipamentos extremamente delicados e de grande risco a saude humana.

Para as Imagens/Medicina Nuclear 13% (7 de 54), estes nimeros ratificam o interesse
dos EAS nesta especialidade, em funcdo da revolugdo que o processamento de imagens
digitais tem causado no meio médico, das imagens produzidas e manipuladas, a
possibilidade de adquirir dados, executar operacdes matematicas para produzi-las,
enfatizando detalhes, armazenando e resgatando imagens de forma remota, disponibilizando
toda a informacdo de diagnostico que se necessita, destacado por [171]. E como a indUstria
da salde é dependente do fornecimento de dispositivos médicos bem projetados, e para
alcancar este objetivo Martin, recomenda que o design do DM, seja centrado no usuario, e
que comece cedo e de forma continuada ao longo do seu desenvolvimento. Este € um desafio,
em especial para empresas pequenas que podem nao ter a experiéncia, ou 0s conhecimentos
necessarios para tais acdes. Preocupacao dos estudos de Martin, [127], com o objetivo de
realizar uma rigorosa investigagdo focada nas exigéncias dos usuarios, para serem aplicadas
em um novo dispositivo de Imaginologia Médica. Foram aplicadas entrevistas abertas,
conduzidas aos usuarios potenciais, com o objetivo de investigar a necessidade clinica deste
DM, e os potenciais beneficios para pacientes e usuérios clinicos. Como resultado, o estudo
identificou uma série de novas necessidades, e sugeriram que o conceito do dispositivo fosse
alterado, ja que foram também identificados fatores que atuaram como barreiras a ado¢éao
segura e eficaz do DM. E que com essas sugestdes atendidas, o fabricante poderia obter um
produto de melhor qualidade, reduzindo o tempo de mercado, e economizando no custo de
producéo.

As demais especialidades, foram localizados Anestesiologia 7,4% (4 de 54),
Fisioterapia/Reabilitacdo 4 de 54 (7,4%), na area de Respiratoria/Pulmonar 7,4% (4 de
54). Para o Diagnostico das enfermidades, na Endocrinologia, em Neurologia, e Urologia
igualmente 5,6% (3 de 54). De Cardiologia, Nefrologia, Oftalmologia, Oncologia e
Ortopedia/Geriatria/Reumatologia igualmente 3,7% (2 de 54). E finalizando com 1,9%
(1de 54) a Dermatologia, Hematologia, Odontologia e Veterinaria, aplicaram a

Engenharia de Usabilidade em suas especificidades.
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5.6. QUESTAO 6: QUAIS OS LOCAIS DE APLICACAO DOS ESTUDOS?

Dentre os trés primeiros classificados, o local de aplicagdo chamado EAS
(Estabelecimentos de Assisténcia a Saude), justificam os itens identificados de 44% (36
de 75), devido a forma genérica como muitos artigos avaliaram um determinado DM, sem

identificar o local de sua especialidade.

Porém, para o0 Homecare, estudos aplicados no tratamento dos usuarios em casa,
expressivos 23% (19 de 75), foram encontrados, e que para [110], com os recentes avangos
no ambito de dispositivos portateis, se tornou extremamente atrativo surgirem ferramentas
para o campo da Telemedicina Mével, devido a variedade de aplicagdes médicas que podem
servir como ferramenta de diagnostico, obtendo assim, grande riqueza de dados dos
pacientes a distancia. E com a preocupacdo em mente, Kangas [44], de que a populacao
idosa esta crescendo rapidamente, e as lesdes relacionadas com as quedas é uma questdo
fundamental para esta populacdo, que quer viver em casa de forma independente e segura, e
por que ndo, utilizando de novas tecnologias, como detectores de queda automatizados,
propds comparar algoritmos para deteccdo de queda dos idosos. O pesquisador, avaliou
diferentes algoritmos de baixa complexidade de detec¢do de queda, utilizando acelerdmetros
triaxial, anexados a cintura, punho e cabeca. Os dados foram obtidos a partir de um padrdo
de quedas intencionais (frente, para tras e laterais), para trés individuos de meia idade, e
utilizando-se de trés diferentes algoritmos. Foram investigadas as fases de um evento da
gueda com: inicio da queda; a velocidade; o impacto; e a postura ap0s a queda. Os resultados
indicaram que o detector é eficiente, mesmo com algoritmos simples, com uma sensibilidade
de 97 a 98%. [44]

E no local da aplicagdo de Usabilidade, reunindo Cirurgia/Cuidados Intensivos
receberam 7% (6 de 75). Localizados como Emergéncias/Pronto Socorros, 6% (5 de 75).
Para Telemedicina, 5% (4 de 75). No Laboratério Eletronica/Automacao cerca de 4% (3
de 75), e para os Ambulatérios e Laboratorios de Anélises Clinicas, igualmente 1% (1 de
75).
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6. CONCLUSAO

Nesta Revisdo Sistematica da Literatura ressaltamos o quanto o Brasil esta longe do ideal,
elaborando escassas publicacbes e pouca aplicagdo da Engenharia da Usabilidade no
desenvolvimento dos Dispositivos Médicos, apesar de ser compulséria, por falta de
investimentos em equipes multidisciplinares de Engenharia da Usabilidade, na formacao de
pessoal especializado nas universidades, e reduzido treinamento dos usuarios nos EAS pelos

fabricantes.

Nos estudos analisados, respondendo a Questdo 1, foram encontrados maior
investimento na aplicacdo da Engenharia da Usabilidade, no Hardware dos Dispositivos
Médicos, do que nos Softwares ou Processos, pois 0 foco principal destas avaliacdes € o
préprio equipamento, mais do que os softwares/processos que ja sdo testados pelos
fabricantes.

Entretando, para a Questdo 2, os resultados estdo na contramé&o dos especialistas, que
estdo aplicando a Engenharia da Usabilidade, ap6s o Dispositivo Médico estar pronto
(Avaliacdo do Produto), do que seria desejavel, fazé-lo ainda no processo de design
(Desenvolvimento do Produto), a fim de descobrir perigos relacionados com o uso, se
existir algum, ainda no ciclo de desenvolvimento do produto, e nunca o iniciar somente

quando o0 DM esta a caminho do mercado.

A revisdo demostrou que se destacaram as técnicas da Analise de Tarefas e a
Simulacéo de Cenarios, respondendo a Questdo 3, como as que mais estdo sendo aplicadas
para avaliacdo da Usabilidade nos Dispositivos Médicos. Onde observa-se, que os beneficios
dos testes de usabilidade de dispositivos médicos vdo muito além atender as exigéncias
normativas e aumentar a facilidade de uso de um dispositivo. Os investimentos em testes de
usabilidade podem beneficiar fabricantes, com a otimizacdo do tempo e custo de
desenvolvimento, aumentando as vendas, simplificando o treinamento e o suporte ao

produto, e reduzindo as possiveis acdes judiciais, e se pagam por si s0, segundo estudos [4].

Outro aspecto identificado, para a Questdo 4, é que o publico alvo dessas pesquisas se
destaca o Usudrio/Paciente, como ser mais importante e mais enfatizado nos periédicos

cientificos.
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Das especialidades médicas que mais investiram na Engenharia da Usabilidade,
respondendo a Questdo 5, foi a Gastroenterologia, especialidade que na maioria das
pesquisas, aplicaram Testes de Usabilidade descrevendo redesign ou protétipos de
equipamentos para diagnostico, que conduzem a detecgdo de céancer, exames de
colonoscopia, endoscopia, ou instrumentos como o laparoscépico, demonstrando a
inquietacdo com equipamentos extremamente delicados e de grande risco a sadde humana.
Seguida da especialidade de Imagens/Medicina Nuclear, em funcao da revolucéo que o
processamento de imagens digitais tem causado no meio médico, das imagens produzidas, a
possibilidade de adquirir dados, armazenando e resgatando imagens de forma remota,
disponibilizando toda a informacdo de diagndstico, demonstra que o design do DM seja

centrado no usuario.

E para o local onde se aplicou a Engenharia da Usabilidade com mais énfase, foram os
Dispositivos Médicos em atendimento ao Homecare, que com 0s avan¢os no dominio de
dispositivos portateis, surgem inimeras ferramentas para o campo da Telemedicina Movel,
com aplicagdes médicas que podem servir como ferramenta de diagnéstico, que podem obter

grande riqueza de dados dos pacientes a distancia.

Em relagdo a Metodologia utilizada, se tivesse de refazer o trabalho, reduziria a
guantidade de itens muito pulverizados que pouco se destacaram nas pesquisas, para que as

tabelas de resultados fossem mais reduzidas.
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7. TRABALHOS FUTUROS

Diante dos resultados obtidos nesta Revisdo Sistematica de Literatura, é fato que temos:
normas reguladores/normalizadores; porém pratica precaria de Engenharia de Usabilidade
no desenvolvimento dos Dispositivos Médicos; e que parte dos eventos adversos possui
relacdo direta com erros de utilizacdo de equipamentos médicos; e que poderiam ser
prevenidos ou minimizados com a participacdo do usuario no projeto (user-centered design);
e que faltam pesquisas sobre Usabilidade no Brasil; e como proposta provocar uma
aproximacdo entre os 6rgdos normalizadores/reguladores de sdude: Ministério da Saude,
ABNT, Anvisa; reunidos com os instrumentos de formag&o/educacdo: Universidades
(UnB) e Institutos Federais (IFB), com o objetivo de estimular uma aproximagéo entre eles,
focando suas a¢Bes em conjunto, para elaborar acGes de mudancas desta realidade, iniciando
com as seguintes sugestdes: 1) Capacitar e educacdo continuada, dos médicos, enfermeiros,
cuidadores, administradores e outros profissionais de salde, para entendimento das
ferramentas de Usabilidade; 2) Promover projetos de melhorias da seguranca do paciente,
aplicando os principios em conjunto com os estudantes de medicina e de cursos técnicos; 3)
Elaborar programs de pés-graduacdo para produzir um maior nimero de profissionais
qualificados; e 4) Expandir investimentos na formacdo dos cursos técnicos, para que todos
possam aplicar as exigéncias minimas das normas, para produzirem produtos com a operacao

mais eficientes, seguros, eficazes e confiaveis.
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