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RESUMO

O tema seguranca de pacientes tem ganhado relevancia, pois erros de utilizacdo de Produtos
para Saude representam um fator significativo em milhares de mortes e lesGes em pacientes e
usudrios. Eventos adversos na area da saude podem ocorrer devido a imprudéncia do usuario,
mas em geral surgem como consequéncia de problemas de interface de Produtos para Salde.
A Engenharia de Usabilidade busca conciliar o conhecimento sobre as caracteristicas
humanas ao projeto de produtos. A combinacdo de técnicas de Engenharia de Usabilidade e
de normas regulamentadoras durante o Processo de Desenvolvimento de Produtos para Saude
contribui para a melhoria do projeto da interface dos produtos e, desta maneira, reduz o
numero de eventos adversos que ocorrem durante sua utilizacdo e garante a integridade fisica
de pacientes e operadores. A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 prevé um processo
estruturado para aplicacdo da Engenharia de Usabilidade durante o Processo de
Desenvolvimento de Produtos para Salde e no Brasil é compulséria para aprovacdo de
produtos pela ANVISA desde 2015. Esta pesquisa utilizou a metodologia survey através de
coleta de dados com questionério on-line autoadministrado para verificar como os fabricantes
brasileiros de produtos para salde estdo se adaptando para atender a compulsoriedade da
norma. A andlise dos dados coletados permitiu concluir que os fabricantes brasileiros
entendem o conceito de usabilidade, consideram-no importante e estdo envidando esforcos
para compreender os requisitos da norma e aplica-los ao seu processo. A maior parte dos
fabricantes brasileiros indicou ndo possuir um processo estruturado de Engenharia de
Usabilidade ha mais de trés anos. Portanto, a recente obrigacdo regulamentar trouxe a adesdo
e estruturacdo do processo, mas esta nao tem sido uma atividade trivial, pois as equipes de
desenvolvimento encontram dificuldade em compreender quais métodos utilizar em cada
etapa do processo produtivo e, ao buscar orientacdo de profissional especializado no assunto,
encontram uma lacuna, com poucos profissionais capacitados disponiveis no mercado. Além
disso, os fabricantes brasileiros ainda ndo percebem os beneficios relacionados ao marketing e
aumento das vendas propostos pela norma ABNT NBR IEC 62366:2016, devido a
caracteristica do mercado em que a maior parte dos produtos para salde sdao comprados
diretamente pelo governo para atender ao Sistema Unico de Salde e a compra é realizada
através de licitacGes que levam em conta apenas o preco e as funcionalidades do produto sem
considerar informac6es sobre usabilidade.

Palavras-Chave: Engenharia de Usabilidade, Processo de Desenvolvimento de Produto, Produto
para Saude, Norma ABNT NBR IEC 62366.



ABSTRACT

The topic of patient safety has gained relevance, since errors in the use of Health Products
represent a significant factor in thousands of deaths and injuries in patients and users. Adverse
events may occur due to user recklessness, but they usually arise as a consequence of Health
Products’ interface problems. Usability Engineering seeks to reconcile knowledge about
human characteristics to product design. The combination of Usability Engineering
techniques and regulatory standards during the Health Product Development Process
contributes to improved product interface design and thereby reduces the number of adverse
events that occur during use and ensures physical integrity of patients and operators. The
ABNT NBR IEC 62366:2016 standard previses a structured process for the application of
Usability Engineering during the Health Product Development Process and in Brazil it is
compulsory for ANVISA to approve products since 2015. This research used the survey
methodology through data collection with a self-administered online questionnaire to verify
how Brazilian manufacturers of Health Products are adapting to meet the compulsory of the
standard. The analysis of the data collected allows concluding that Brazilian manufacturers
understand the concept of usability, consider it important and are making efforts to
comprehend the requirements of the standard and apply them to their process. Most Brazilian
manufacturers indicated that they did not have a structured Usability Engineering process for
more than three years. Therefore, the recent regulatory obligation has led to the adherence and
structuring of the process, but this has not been a trivial activity, as development teams find it
difficult to understand which methods to use at each stage of the production process and,
when seeking professional there’s a gap, with few trained professionals available in the
market. In addition, Brazilian manufacturers do not realize the benefits related to marketing
and increasing sales proposed by ABNT NBR IEC 62366: 2016 yet, due to the characteristic
of the market in which most Health Products are purchased directly by the government to
meet the demand of the Unified Healthcare System (SUS) and the purchase is made through
bids that take into account only the price and functionality of the product without considering
usability information.

Keywords: Usability Engineering, Product Development Process, Health Product, ABNT
NBR IEC 62366 Standard.
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1. INTRODUCAO
1.1 Contexto

O conceito de que os sistemas de salde podem nédo ser confiaveis e podem causar
danos aos pacientes ndo é novo, no entanto a atencdo ao tema de seguranca de pacientes
somente ganhou maior atencdo apds a ocorréncia de erros tragicos (CARAYON; WOOD,
2010).

Existem evidéncias de que erros de utilizacdo de dispositivos médicos pelas equipes de
salde representam um fator significativo em milhares de mortes e lesdes em pacientes.
Relatérios e documentos oficiais (IOM, 2000, 2004; SAWYER, 1997) lancados por 6rgaos
reconhecidos que abordam a magnitude e a complexidade dos eventos adversos na area da
salde aumentaram a conscientizacdo da populacdo e da comunidade cientifica sobre a
necessidade de aprofundamento do assunto (ALMEIDA et al., 2015; PRONOVOST et al.,
2009; ZHANG et al., 2003).

A primeira estimativa do nimero de eventos adversos ocorridos na area da saude nos
Estados Unidos da América (EUA) que recebeu grande atencdo foi a publicacdo To Err is
Human do Instituto de Medicina (IOM, 2000). Neste relatério foi identificado que o nimero
de mortes superava 98.000 anuais e, portanto, era superior ao nimero de mortes atribuidas a
acidentes de carro, AIDS ou cancer de mama. No entanto, James (2013) destaca que a origem
dos dados utilizados pelo Institute of Medicine (IOM, 2000) é antiga e, devido a isto, prop6s
um estudo de atualizagdo. A pesquisa de James (2013) sugere que o limite inferior anual de
mortes relacionadas com eventos adversos ocorridos no servico de salude dos EUA é de
210.000, mas devido as incertezas relacionadas a ferramenta estatistica e incompletude dos
registros médicos, o0 pesquisador estima que este nimero possa ser maior do que 400.000 ao
ano.

James (2013) e IOM (2004) destacam que apesar de ndo ser possivel calcular com
exatiddo o numero de ocorréncia de eventos adversos, ainda assim o assunto clama por
atitudes imediatas de fabricantes, agéncias reguladoras e profissionais de satde, pois ha um
grande risco envolvido com a seguranca publica, bem como uma grande oportunidade de
melhoria. Ainda ha muito que se aprender para tornar os sistemas de salude mais seguros e
efetivos, no entanto ja existe uma base sélida de conhecimento cientifico para construir 0s

sistemas de salde que pacientes e profissionais de satde merecem (NOLAN, 2000).
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Eventos adversos na area da salide nem sempre ocorrem devido a imprudéncia da
equipe, eles também podem ocorrer devido a processos e sistemas defeituosos, além de
condicgdes que levam os usuarios a cometerem erros e/ou nao conseguirem impedir que eles
ocorram (IOM, 2000). Segundo Almeida et al. (2015), alguns eventos adversos podem ser
consequéncia de erros de usuérios, mas ainda assim ha aqueles que sdo gerados devido a
problemas de interface dos PS no que tange tanto o design quanto & engenharia.

PS sdo utilizados para melhorar o bem-estar do usuario que recebe tratamento,
diagnostico ou medicacdo (BRIGHT; BROWN, 2007; SHARPLES et al., 2012). Eles podem
ser complexos e incorporar todas as novidades e tendéncias tecnoldgicas, como 0s
equipamentos de imagem, ou podem ser extremamente simples, como estetoscopios (WHO,
2010; MUTO; ISRAELSKI, 2005).

Segundo Zhang et al. (2003), os PS sdo fontes comuns de lesGes e mortes de pacientes,
pois interfaces com design pobre e dificeis de serem utilizadas conduzem a uma série de erros
humanos. Silva (2008) ressalta que profissionais que atuam em ambientes criticos, tais como
0s da area quimica, aviacdo, nuclear e da salde, em geral, estdo inseridos em um contexto em
gue h& uma alta carga cognitiva associada e necessitam tomar decisdes importantes em um
curto periodo de tempo. Devido a isto, toda tecnologia adicionada a estes ambientes, tais
como PS, por exemplo, precisam conter caracteristicas de interface que ndo aumentem a carga
cognitiva dos profissionais ou carecam de muito tempo e/ou dedicacdo do usuério (SILVA,
2008).

Segundo Reason (2000), apesar de ndo ser possivel alterar os aspectos cognitivos dos
seres humanos que podem induzir ao erro, é possivel desenvolver dispositivos que reduzam
erros e sejam mais seguros. Segundo Carayon e Wood (2010), a seguranca de pacientes € um
desafio mundial que envolve a necessidade de esfor¢cos multidisciplinares e, principalmente,
da Engenharia de Usabilidade (EU) e de engenharia de sistemas. O termo EU ¢ o utilizado na
norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) de principal interesse neste estudo,
portanto neste texto, EU substituira todos os similares como Ergonomia, Engenharia de
Fatores Humanos (EFH) e Engenharia Humana.

Segundo Robb e Miller (2012), a EU é uma area de conhecimento que visa abordar
sistematicamente as questdes de integracdo do sistema ao ser humano atraves de atividades
praticas aplicadas durante o projeto, fabricacéo, construcdo e desmantelamento do PS.

A aplicacdo de técnicas de EU durante o Processo de Desenvolvimento de Produtos
para Saude (PDPS) pode gerar produtos e processos intuitivos e faceis de serem entendidos e
utilizados (CLARKSON et al., 2004). A combinacdo da aplicacdo da EU e de normas
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regulamentadoras durante o PDPS contribui para a melhoria dos projetos dos PS e, desta
maneira, reduz o nimero de eventos adversos que ocorrem durante a utilizacdo do produto e,
portanto, salvaguarda vidas e garante a integridade fisica de pacientes e operadores
(GEISSLER et al., 2013). Segundo Bright e Brown (2007), a aplicacdo de principios de EU
durante o PDPS pode reduzir anualmente nos EUA até um milh&o de erros relacionados com
sua utilizagéo.

As agéncias regulamentadoras, tais como a Food And Drug Administration (FDA)
nos EUA e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil, regulamentam a
producéo e a comercializagdo de PS. Estas agéncias demonstram reconhecer a estreita relagéo
entre o design da interface de PS e a possibilidade de indugéo a erros ao incluir requisitos de
EU no relatério de Boas Praticas de Fabricacdo (FDA, 2000) e apoiar a publicacdo de normas,
tais como a ANSI/AAMI HE75:2009 (AAMI, 2009) e a ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016), que tratam da aplicagdo de EU durante o desenvolvimento dos produtos.

Carayon e Wood (2010) citam que melhorias na interface de PS com intuito de
aumentar a seguranca dos pacientes, em geral, s6 ocorrem quando ha pressfes advindas de
diversos niveis. No Brasil, a compulsoriedade da ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT,
2016) para o registro de PS na ANVISA é vélida a partir de dezembro de 2015, por meio da
Instrucdo Normativa nimero 11, de 16 de dezembro de 2014 (ANVISA, 2014). Portanto, este
assunto ainda € bastante novo e pouco explorado para os fabricantes brasileiros.

A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) exige através de seus requisitos
a existéncia de um processo estruturado de aplicacdo da EU durante o PDPS, com o intuito de
garantir e validar que o contexto de uso e as caracteristicas dos usuarios sejam traduzidas em
atributos da interface do PS que garantam que o produto seja seguro para uso. Em estudos
anteriores realizados em mercados internacionais sobre a aplicacdo desta norma, Van Der
Peijl et al. (2012) identificaram que os fabricantes de PS, em geral, ndo sabem dizer quando o
processo de aplicacdo da EU estd bom o suficiente e 0 que exatamente deve ser feito para
obedecer aos requisitos. Geissler et al. (2013) identificaram que os fabricantes de PS
entendem a importancia e a relevancia da aplicacdo da EU ao PDPS, mas enxergam 0
conceito relacionado apenas com a satisfacdo de clientes o que evidencia o fato de que é
necessario que profissionais especialistas em EU participem do processo como um todo.

Estas lacunas encontradas em meio internacional sobre o entendimento e aplicacdo da
norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) abre a possibilidade e a necessidade de
compreender o panorama nacional sobre este assunto para que ag0es embasadas nas reais

necessidades de fabricantes brasileiros possam ser tomadas pelos 6rgaos competentes.
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1.2 Problema de Pesquisa

Cada vez mais a populacédo que utiliza PS depara-se depara com mais dispositivos com
interfaces computacionais. Essas interfaces ndo tém mais apenas informacoes textuais. Agora
contam cada vez mais com sistemas que utilizam linhas de comando ou toques em botdes e
painéis requintados com gréaficos, imagens, telas de navegacdo, comandos por toques em tela
e por voz, mensagens de alerta, informacGes de apoio a decisdo, entre outros. A adi¢do de
tecnologia aos PS e a rapidez com que estas tecnologias tornam-se obsoletas e sdo atualizadas
exigem que os profissionais de salde e os demais operadores de PS estejam constantemente
em processo de aprendizado e atentos as alteracdes de processo.

O numero de equipamentos que auxiliam os profissionais da saude também é
crescente. No entanto, é preciso lembrar que a insercdo de um novo PS no ambiente de
trabalho altera a carga cognitiva do profissional. Espera-se sempre que as intervencdes
realizadas no ambiente de trabalho reduzam a carga cognitiva dos trabalhadores, trazendo-
Ihes beneficios, facilitando a realizacdo das tarefas e, nesse caso, beneficiando também os
pacientes, pela reducdo do risco de falhas no uso desses PS.

A tecnologia aplicada aos cuidados com a saude, mas aliada ao design pobre da
interface podem influenciar o tratamento dos pacientes, bem como as atividades e fluxo de
trabalho dos profissionais da salde, aléem de induzir a erros de uso dos PS (BEUSCART-
ZEPHIR et al., 2013). Com o intuito de garantir que a carga cognitiva dos usuérios dos PS
seja reduzida, as empresas brasileiras que desenvolvem tais equipamentos sdo obrigadas pela
ANVISA desde dezembro de 2015 a seguir a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT,
2016) no processo de desenvolvimento de seus produtos a fim de utilizarem os principios da
EU.

A medida que a complexidade e a tecnologia aplicada a equipamentos médicos
evoluem, fica mais evidente que a EU é o caminho para aumentar a seguranca dos usuarios e
operadores, uma vez que mecanismos de seguranca ndo sdo capazes de evitar 0 mau uso a
todo tempo (GEISSLER et al., 2013).

Sendo assim, a questdo de pesquisa que se levanta para o presente projeto €: como as
empresas brasileiras fabricantes de produtos para salde estdo se preparando para
atender a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) e utilizar os principios da

EU no seu processo de desenvolvimento de produtos?
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1.3 Objetivos

O objetivo geral desta dissertacdo € realizar um diagndstico a respeito da capacidade
das empresas brasileiras fabricantes de PS em atender aos requisitos da norma ABNT NBR
IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) que rege a adocao dos principios da EU no desenvolvimento
de PS.

Este objetivo geral se desdobra nos seguintes objetivos secundérios:

e ldentificar os principios da EU aplicados pelas empresas fabricantes de PS para o

desenvolvimento de seus produtos;

e Analisar quais os requisitos da norma as empresas fabricantes de equipamentos

médicos encontram mais dificuldades para atender e adotar em seu PDPS;

e Propor recomendacdes de melhoria de forma que as empresas possam atender aos

requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016).

1.4 Contribuicdes

Segundo lida (2005), as pesquisas em EU sdo necessarias, pois atualmente os
profissionais recebem um numero muito grande de informacdes e devem tomar decisdes
importantes que podem envolver perdas de vidas e também materiais. Neste contexto, a
introducdo de conceitos de EU durante o PDPS introduz caracteristicas nos PS que
minimizam a probabilidade de erros, ou seja, gera produtos e processos intuitivos, faceis de
serem entendidos e utilizados, o que torna o ambiente de trabalho mais prazeroso para os
profissionais da salde e aumenta a seguranca dos pacientes (SILVA, 2008; CLARKSON et
al., 2004).

Segundo Almeida et al. (2015), a falta de normatizacOes e a inabilidade das agéncias
regulamentadoras em controlar as informac6es reportadas sobre eventos adversos, além da
falta de conscientizagdo dos profissionais da saude e da populacdo sobre a necessidade de
reportar tais eventos permite concluir que nos paises da America Latina o foco na seguranca
dos pacientes ainda ndo esta apurado e, portanto, 0 nimero de eventos adversos pode ser
ainda maior do que os numeros divulgados.

H& uma extensa linha de publicacGes que evidenciam os beneficios da aplicagdo da
EU durante o PDPS, mas ha poucas pesquisas sobre o ponto de vista e atitude dos fabricantes
(MONEY et al., 2011). Neste contexto, ter um diagnostico do panorama atual das empresas
brasileiras fabricantes de PS em relacdo aos seus esfor¢os para atender as normas e portarias
da ANVISA e Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) para adogdo dos principios
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de EU no desenvolvimento dos novos PS pode clarificar as reais necessidades dos fabricantes
sobre a intervengdo esperada e necessaria por parte dos orgaos responsaveis. Além disso,
permitira a identificacdo de lacunas e pontos de melhoria para que a comunidade académica e
as organizacOes de classe possam se articular para suprir as necessidades dos fabricantes

quanto a métodos e ferramentas a serem empregadas em seu PDPS.

1.5 Estrutura do trabalho

O primeiro Capitulo apresentou a dissertacdo por meio da contextualizagdo do tema;
contribuicdo e relevancia da pesquisa; dos objetivos geral e especificos; do método de
pesquisa e da estrutura do trabalho.

No segundo Capitulo apresenta-se a revisao bibliografica sobre Engenharia de
Usabilidade seus conceitos e métodos, Produtos para Saude seu conceito e evolugdo, a
indUstria brasileira de Produtos para Saude seu histérico e caracteristicas, Processo de
Desenvolvimento de Produtos para Saude suas caracteristicas e etapas, requisitos da norma
ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) e ao final uma revisao sistematica da literatura.

No terceiro Capitulo descreve-se 0 método de pesquisa: apresentacdo da populacdo e
amostras; lista de participantes; planejamento da coleta de dados; definicdo e validacdo do
meio de coleta de dados e a descri¢do da coleta.

No quarto Capitulo apresenta-se a analise dos dados: informacdes sobre as empresas e
sobre os respondentes do questionario e da relacdo e experiéncia dos respondentes com o
Desenvolvimento de Produtos, conhecimento sobre a norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) e do Processo de Engenharia de Usabilidade.

No quinto Capitulo h& a apresentacdo das conclus@es, contribui¢bes e propostas de
trabalhos futuros. Alem disso, complementam esse trabalho a referéncia bibliografica e

umanexo.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Engenharia de Fatores Humanos e Engenharia de Usabilidade

Segundo Norros (2014) inicialmente a EFH estava relacionada apenas ao conceito de
seguranca, mas ao longo dos tempos surgiram dois novos interesses: a usabilidade e o foco no
usuario.

O ponto central desta pesquisa, tal como a norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) é a EU que é derivada da EFH. Devido a isto, convém que em um primeiro
momento seja definido e estudado o conceito de EFH para na sequencia abordar seu conceito

decorrente, a EU.

2.1.1 Engenharia de Fatores Humanos: conceito e evolugao

A EFH apoia os projetos dos produtos e atividades nas capacidades e limitagdes dos
seres humanos, busca eliminar situacfes de fadiga e riscos de erro de uso e garantir o
conforto, a qualidade de vida e a saude de seus usuarios (ANSI/AAMI, 2009; IEA, 2014;
FERRES, 2007).

O termo inicial conhecido como ergonomia € derivado das palavras gregas Ergon
(trabalho) e Nomos (leis) e denota a area de conhecimento cientifica que determina a
influéncia mutua entre os seres humanos e 0s sistemas em que estdo inseridos (ABERGO,
2015).

A EFH tem o potencial de contribuir para o desenvolvimento tecnol6gico ao cooperar
0 atendimento de objetivos de seguranga e desenvolvimento de competéncias pessoais
(NORROS, 2014).

Segundo Wiklund e Wilcox (2005) a EFH pode ser definida como a aplicagdo dos
conhecimentos sobre as particularidades humanas ao design de produtos, ferramentas,
sistemas e ambientes. Atualmente sdo considerados trés dominios da EFH: fisica (relacionada
com a anatomia humana), cognitiva (relacionada com artificios mentais como raciocinio e
memoria) e organizacional (relacionada com as estruturas organizacionais como processos e
politicas) (ABERGO, 2015).

Segundo Silva (2008), “a EFH é uma ciéncia situada, uma vez que analisa 0
trabalhador em seu contexto de trabalho”. Segundo Sawyer (1997), é necessario considerar as
seguintes caracteristicas humanas para compreender a EFH: habilidades perceptivas e

cognitivas, expectativas e modelos mentais.
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Historicamente, a EFH formal surgiu através da tentativa conjunta de engenheiros e
psicologos em conciliar as operacdes de producédo e as caracteristicas dos equipamentos para
obter maior eficiéncia dos operadores (SAWYER, 1997). No entanto, lida (2005) ressalta que
a pratica existe desde que o homem pré-histérico escolheu as melhores pedras para
transforma-las em ferramentas e também se manifestou durante a era da producdo artesanal
em que ja havia preocupagdo em adaptar as tarefas as atividades humanas.

Segundo lida (2005), o conceito e a abordagem de ciéncia surgiram apés a Il Guerra
Mundial, quando foi necessario o trabalho de equipes multidisciplinares para solucionar
problemas relacionados a atividade da guerra. Neste periodo a perspectiva deixou de ser a
producdo e passou a ser a seguranga pessoal do usuario, uma vez que o design pobre de
cockpits de avides levou a diversas perdas humanas e materiais (SAWYER, 1997). Na década
de 70 a EFH passou a ser aplicada em sistemas complexos e militares e a cobertura de graves
acidentes relacionados a problemas de usabilidade de equipamentos teve grande contribuicao
em popularizar e trazer reconhecimento a EFH (SAWYER, 1997). A Figura 2.1 traz a
evolucdo da ciéncia de EFH e a Figura 2.2 traz a evolucdo conceitual da EFH nas ultimas

décadas.

* Gerenciamento Cientifico de Taylor —adaptacéo do homem ao trabalho

Periodo Pré-moderno da EFH
# Estudos formais de tempos e movimentos pelo casal Gilbreth

* Invencdo de novas maquinastal como ostanques de guerra
Primeira Guerra Mundial * Aumento do interesse sobre ascapacidades humanas paracperartais
maquinas

* Periodo de gestacdo da EFH

Periodo entre Guerras
» Ectudos nas areas automobilistica e aercnautica

* Grande avanco da tecnologia de guerra, o que despertou interesse em
pesquisasfinanciadas porinstituicdes militares

* Grupos de EFH foram criadosem areas periféricas (segurancae logistica) em
grandes empresas civis de aviagSo

Segunda Guerra Mundial

*» Amadurecimento da disciglina
* Aumento do nimero de profissionaise cursos
* Invencdo do computadortrouxe novos desafiose novos campos para a EFH

v
Figura 2.1 — A evolucéo da ciéncia de EFH
Fonte: Adaptado de Santos (2006) e lida (2005)
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EFH Militar
Década de 50 EFH |ndustria|

Década de 60

EFH do Consumo

Década de 70

EFH de Software

Década de 80

EFH Cognitiva

Década de 90

Eco-ergonomia

nicio dos anos 2000

Figura 2.2 — A evolugéo conceitual da EFH ao longo das ultimas décadas
Fonte: Adaptado de Soares (2004)

A evolucdo do conceito fez com que a EFH deixasse de ser aplicada somente nos
ambientes industriais com o foco explicito sobre o trabalho e se expandisse para todos os
aspectos em que hé interacdo entre homem-maquina (KONZ; JOHNSON, 2007).

A Figura 2.3 retrata a evolugdo do ensino da EFH no mundo ao longo das Ultimas
décadas. No Brasil ndo ha curso superior de formacdo de especialistas em EFH, somente
cursos de poés-graduacdo lato sensu que permitem que profissionais das diversas areas
envolvidas com a EFH tornem-se especialistas (ABERGO, 2015). No entanto, existem cursos
de mestrado e doutorado em areas pareadas a ergonomia como engenharia de producéo,
design e arquitetura (ABERGO, 2015).

Segundo Konz e Johnson (2007), a aplicacdo da EFH tem trazido grandes ganhos em
varias industrias tal como os times de EFH das empresas automobilisticas que contribuiram
com o conforto e funcionalidade do interior dos carros e a reducdo do potencial de erros em
indUstrias nucleares através da aplicacdo da EFH para design de equipamentos e displays das
salas de controle.

Salvendy (2012) destaca que j& houve o tempo em que a EFH se resumia ao estudo de
botbes e mostradores, mas que a cada dia surgem novos desafios e oportunidades nesta area.
Com o advento da tecnologia da informacéo e da automacédo a interagdo homem-maquina
mudou essencialmente, um exemplo é a possibilidade das maquinas receberem comandos de
voz e possuirem telas touchscreen que permitem uma interacdo diferenciada (SALVENDY,

2012). A EFH tem sido deliberadamente aplicada na melhoria de instalacGes e organizacdes e,
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mais recentemente, surgiu a necessidade de aplica-la ao design de ferramentas, tecnologias e

no planejamento de atividades futuras (NORROS, 2014). Neste contexto surgiu a EU.

—0

11

l

1960
Assunto dominado por doutores

o —

-l gyl
Alunos de mestrado e alguns alunos de
graduacan realizam contatos iniciais com a EFH

1980
A EFH comecou & ser largamente ensinada nos
cursos de graduacao em Engenharnia de Producio

(1]

'| 19(0)
A EFH passou a ser vista como tecnologia e ndo
somente como ciéncia
Educacdo continuada do assunio através de cursos
rapidos para publico diversificado

-
LUUU

Aplicacao de 8cnicas de tecnologia de informacéo

para olimizar melodos

Figura 2.3 — A evolugéo do ensino da EFH ao longo das dltimas décadas
Fonte: Adaptado de Konz e Johnson (2007)

2.1.2 Engenharia de Usabilidade: conceito, potencial e utiliza¢éo sistémica

A usabilidade ndo é uma caracteristica isolada, mas um conjunto de propriedades e
atributos (LILJEGREN, 2006). Paschoarelli (2003) a entende como “a maximizagdo da

funcionalidade de um produto na interface com o usuario” e explica que quando justaposta a

EFH e ao design industrial permite definir os parametros de projeto para garantir o

desempenho do produto, bem como a seguranca e o conforto do usuario.
De acordo com a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) usabilidade é

“caracteristica da interface de usuario que estabelece efetividade, eficiéncia, facilidade ao

aprendizado e satisfagdo do usuario”. A Figura 2.4 elucida os fatores que quando combinados

definem a usabilidade.
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=

Efetividade — capacidade em atingir as metas especificadas

Eficiencia — efetividade em relagdo aos recursos desprendidos

S ™M satisfacio — auséncia de desconforto e atitude positiva para uso do PS
Capacidade de aprendizado — tempo necessario para familiarizar-se com o P5

Capacidade de memorizar — o quanto & facil lembrar-se dos detalhes operacionais do PS
S

Figura 2.4 — Fatores relacionados a definicdo de usabilidade
Fonte: Adaptado de ABNT (2016)

Para Sharples et al. (2012) sdo dois os fatores a serem considerados para garantir a
usabilidade: foco em eficécia, eficiéncia e satisfacdo, conforme descrito na 1SO 9241 (ABNT,
2011) e visdo sistémica para que seja possivel entender o real impacto que uma alteragdo trara
para o sistema como um todo. A usabilidade engloba, portanto, a relacdo entre diversos
aspectos como o ambiente, a tarefa, o usuario e a interface (CYBIS et al., 2010), devido a isto
a avaliacdo de usabilidade pode contribuir para a criacdo e re-design de produtos mais seguros
(SILVA, 2008; CARRIEL, 2014).

Nilsen (1994) desenvolveu o modelo representado na Figura 2.5 que demonstra a
relacdo entre aceitabilidade de sistema e as caracteristicas da usabilidade. O modelo foi
desenvolvido para sistemas de informatica, mas é possivel fazer uma relacdo direta com
outros sistemas, tal como os PS.

_» Aceitabilidade social
Aceitabilidade '

do sistema &

# Utilidade e prazer
.

\ utilidade
AN —— Usabilidade o Facil deaprender
\“*._..---"" = Eficiente para usar
Aceitabilidade pradtica I-;l:;--..__ Custo \.
A - LN Fécil de lembrar
L\ ™ Compatibilidade [

| » . g Apresenta poucos erros
. Confiabilidade - P p

Outros fatores subjetivamente agradavel

Figura 2.5 — Modelo de aceitabilidade de sistema e sua relacdo com a usabilidade
Fonte: Adaptado de Nielsen (1994)

Nielsen (1994) também evidencia que a usabilidade ndo é unidimensional e, portanto,
é repleta de contradicfes e trade-offs que necessitam de avaliagdo minuciosa do especialista
em EU para garantir que a melhor solucdo sera tomada. Segundo lida (2005), por vezes

durante um projeto de produto € necessario tomar decisdes para atender as restricdes de custo
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e prazo, por exemplo, mas o autor ressalta que no quesito seguranga ndo se deve fazer
concessoes.
A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 define EU como:

“Aplicacdo dos conhecimentos sobre o comportamento humano, habilidades,
limitacdes e outras caracteristicas humanas ao projeto de ferramentas, produtos,
sistemas, tarefas, trabalho e ambientes para atingir a usabilidade adequada.” (ABNT,
2016, p. 12).

O potencial da EU ainda é sub-explorado (DUL et al., 2012; MARTIN et al., 2008) e
em muitos casos, esta ciéncia é entendida como um meio secundario de atender aos objetivos
das empresas, pois em geral a geréncia esta focada na performance dos resultados (NORROS,
2014).

Sdo trés as caracteristicas da EU de alta qualidade: abordagem sistémica, orientada
para design e focada em performance e bem-estar (DUL et al., 2012). Segundo Dul et al.
(2012), este foco duplo da EU em resultados de performance e bem-estar a diferencia das
demaisareas de conhecimento.

Segundo Dul et al. (2012), para incentivar a demanda para aplicagédo da EU de alta
qualidade é necessario: aumentar a conscientizacdo dos envolvidos através de comunicacao
ativa, parcerias e métodos educacionais, além de aumentar a competéncia dos especialistas de
EU e promover incentivos a pesquisa.

Norros (2014) destaca que razdes externas geram a incapacidade de atender
plenamente estas caracteristicas e, consequentemente geram a imagem de que a pratica da EU
de alta qualidade é algo ainda ndo alcancado. Norros (2014) também afirma que um desafio
da EU ¢é sua integracdo em grande escala com design de projetos e processos. Tal fato é
reforcado pela afirmacdo de Salvendy (2012) de que é recorrente que a aplicacdo da EU seja
limitada e restrita ao estagio de avaliacdo ao final do PDPS, isto geralmente ocorre porque ha
a visdo de que a aplicagédo da EU consome muitos recursos de tempo e dinheiro. No entanto,
Norros (2014) ressalta que a aplicacdo da EU nos estdgios iniciais do PDPS influencia os
processos produtivos, as atividades dos operadores e, portanto, o sistema como um todo.

A principal justificativa para a necessidade de abordagem sistémica é o fato de que a
maior parte dos erros ocorre devido a falhas humanas previsiveis e evitaveis e sdo induzidas
pelo contexto de sistemas com baixa usabilidade (HALLBECK, 2010). A aplicacdo da EU
ndo pode ser restrita a interagdo homem-maquina, mas deve ser expandida para a interacao

homem-organizacdo com uma perspectiva de sistema (SALVENDY, 2012).
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2.1.3 Engenharia de Usabilidade: métodos

Muitas técnicas e métodos foram desenvolvidos para verificar a usabilidade de
produtos e amparar a aplicacdo da EU, mas dentre todos ndo hd um método melhor ou mais
indicado a ser utilizado em cada fase do desenvolvimento do PS (ABNT, 2016).

Alguns métodos conduzem a respostas objetivas e auditiveis enquanto outros geram
dados subjetivos. A tarefa de identificar quais metodos sdo mais apropriados a cada fase e a
cada produto cabe a equipe de EU e a efetividade da aplicacdo dos métodos so serd alcancada
se os participantes de fato representarem a populacdo a que o produto se destina (ABNT,
2016).

Stanton et al. (2013), Shah et al. (2009), Almeida (2015) e Almeida et al. (2017) sdo
publicacGes que buscam equacionar e definir o momento adequado do PDPS a que cada
método deve ser aplicado. Neste topico os principais métodos serdo apresentados.

Segundo Stanton et al. (2013), os métodos podem ser classificados em nove grupos de
técnicas identificadas na Figura 2.6. O Quadro 2.1 traz uma lista dos principais métodos e
uma breve explicacdo sobre sua aplicacdo, no entanto vale ressaltar que os métodos ndo se
delimitam aos abaixo listados, pois ha uma vasta literatura sobre assunto em que somente
Stanton et al. (2013) listam 107 métodos e suas variacbes. Cada método de avaliacdo de
usabilidade permite chegar a diferentes informacdes, devido a isto, € necessario compreender

quando utilizar cada método e quando combina-los (LILJEGREN, 2006).

Figura 2.6 — Grupos de métodos de EU
Fonte: Adaptado de Stanton et al. (2013)
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Quadro 2.1 — Métodos de EU

Método Descricao

- Avaliacdo por especialistas através da verificacdo da
conformidade com regras de projeto de interface pré-
estabelecidas

Andlise Heuristica
- Método rapido e barato
- Nao conta com a participagdo de usuarios, por isso deve ser
utilizado em conjunto com demais métodos
- Produz descrigdes detalhadas das atividades sequenciais,
manuais ou intelectuais que devem ser executadas para operar

Analise de Tarefas ou controlar o produto
- Consome tempo e gera uma quantidade grande de dados que
podem ser dificeis de interpretar
- Método empregado através de entrevista em grupo ou
individual para obter informag®es sobre o produto e ndo para

) realizar avaliagGes

Entrevistas
- Entrevistas estruturadas buscam respostas para questoes
especificas e entrevistas ndo estruturadas buscam obter idéias
gerais sobre 0 projeto
- Revisdo estruturada em que um ou mais avaliadores realizam

Passo a passo cognitivo / . . o
uma série de tarefas préviamente definidas e respondem uma

cognitive walkthrough . . .
série de perguntas na perspectiva do usuario
- Usuérios reais interagem com o produto ou prot6tipos em
ambiente real ou simulado para avaliar a facilidade de
N aprendizagem, facilidade de utilizacdo, eficiéncia, capacidade de
Teste de Usabilidade ) o .
memorizar e atratividade ao usuério
- Os testes de usabilidade podem ser utilizados para avaliar,

explorar ou comparar opg¢ées

Fonte: Adaptado de ABNT (2016)

2.2 Produtos para saude

2.2.1 Produtos para saude: conceito e evolucdo

PS existem ha séculos e ha registro de bisturis e talas que seriam utilizados por
egipcios por volta de 7.000 anos antes de Cristo (WHO, 2010). Atualmente, PS estdo
presentes em todos os locais que demandam cuidados de saide (BRIGHT; BROWN, 2007).
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Neste estudo sera utilizado o termo Produto para Saude conforme previsto na norma

ABNT NBR IEC 62366:2016:

“Qualquer instrumento, aparato, implemento, maquina, dispositivo, implante,
calibrador ou reagente in vitro, software, material ou outro artigo similar ou
relacionado, com intencdo do fabricante para ser utilizado, combinado ou
isoladamente [...]” (ABNT, 2016, p. 11).

PS podem ser complexos e incorporar todas as novidades e tendéncias tecnoldgicas,

tais como os equipamentos de imagem, proteses e articulacdes artificiais ou podem ser

extremamente simples como luvas de latex, estetoscopios e termbébmetros (MUTO;
ISRAELSKI, 2005; WHO, 2010).
Segundo Silva (2008), os PS da geragdo antiga possuiam botdes seletores e linhas de

comando na interface do equipamento, enquanto 0os modernos possuem interfaces requintadas

com gréficos, telas de navegacdo, comando por voz, tela touchscreen e diversas inovacdes

tecnoldgicas. Nas ultimas décadas, presenciamos a evolucgdo dos PS tal como demonstrado na

Figura 2.7.

() 1980

Equipamentos de imagem de alta resolucan

Equipamentos para monitoramento de funcoes
cardiovasculares

Manuinas para hemodilise e incubadoras neonatais

.
1990

A diversidade de produtos para sadde cresce

gxponencialmente

Tomagrafos, scanners e equipamentos gue sao
capazes de substituir & funcio de drodos

' aTa¥aTa

ZUUU

Arobotica é integrada e pessoas com deficiéncias
passam a se beneliciar dessa nova classe de
eUipamentos

Figura 2.7 — A evolucédo dos PS nas ultimas décadas

Fonte: Adaptado de WHO (2010)
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Segundo Vincent et al. (2015), na atualidade, inovacBes tecnoldgicas tais como
impressdes em 3D, aplicativos e dispositivos mdveis certamente serdo utilizadas para fornecer
cuidados de saude, fato que impacta nas praticas médicas e levard as agéncias
regulamentadoras a rever suas normas.

Avancos tecnoldgicos em outras areas como, por exemplo, ciéncia dos materiais e
tecnologia da informacdo podem contribuir para aumentar a eficiéncia de processos e
produtos de saude e auxiliar a reduzir erros médicos e de uso (CARAYON e WOOD, 2010;
VINCENT et al., 2015; WHO, 2010). No entanto, a via em que a tecnologia ¢ aplicada aos PS
é tdo critica para o sucesso do PS quanto a tecnologia em si (CARAYON e WOOD, 2010), o
que evidencia a necessidade de utilizar conceitos de EU e engenharia de sistemas para
conduzir esta integracdo (SALVENDY, 2012).

Segundo Holsbach et al. (2013), a medida que o sistema de salde absorve novas
tecnologias e técnicas para gerar novos meios de tratamentos para beneficiar pacientes, ele
também absorve novos riscos. Segundo Sharples et al. (2012), a vasta definicdo de PS
demonstra que dentro da classe ha diversas aplicacdes de uso e varios perfis de usuarios e,
portanto, varios ambientes de utilizacdo. E necessério que o PS seja projetado de maneira a
permitir seu uso seguro nos mais variados ambientes respeitando as capacidades dos usuarios
(SAWYER, 1997). Os PS sdo utilizados nos mais diversos tipos de ambientes, desde salas de
cirurgia, a laboratorios, ambulancias e até mesmo em casa, sendo que tais ambientes possuem
caracteristicas distintas (barulho, calor, poeira e humidade, por exemplo) que podem
influenciar de maneira diferente sua utilizacdo (SAWYER, 1997).

Segundo WHO (2010), a interface de usuario de um PS, em geral ndo é direta, ou seja,
uma relacdo produto-paciente, mas sim indireta com a presenca de um intermediario em uma
relacdo produto-operador-paciente. Desta maneira, os profissionais de salde sempre terdo
preferencia por PS que tornem suas atividades mais faceis para que eles possam gastar tempo
com sua atividade principal — cuidar dos pacientes — e ndo tentando fazer com que os PS
funcionem (WIKLUND; WILCOX, 2005). Portanto, os esforgos dos fabricantes devem ser no
sentido de produzir PS simples, com valor agregado, elegantes e intuitivos (HALLBECK,
2010).

Geissler et al. (2013) e Sawyer (1997) destacam que muitas vezes os fabricantes
optam por inserir varias fun¢des no PS com o intuito de que sejam aplicaveis a uma vasta
gama de atividades e, desta maneira, tornem-se mais atrativos aos compradores e USUArios.
No entanto, Nielsen (1994) afirma que a adi¢cdo de funcionalidades pode gerar o aumento da

carga cognitiva dos usuarios e induzi-los ao erro. Segundo Sawyer (1997), sdo caracteristicas
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desejaveis em um PS com usabilidade: agrupamento funcional de controles, teclas faceis de
serem operadas e rétulos que ndo fornecam a opgdo de ambiguidade.

Para Bright e Brown (2007), a heterogeneidade entre os PS pode induzir o0s
profissionais de saude ao erro, um exemplo deste fato sdo duas bombas de infusdo que
possuem a mesma fungdo, mas interfaces diferentes ou, reciprocamente, duas bombas de
infusdo com as caracteristicas externas semelhantes, mas softwares diferentes e, portanto,

maneiras diferentes de programar.

2.2.2 Caracteristicas do servico de saude que influenciam na utilizacéo e

controle dos Produtos para Saude

Segundo Salvendy (2012), é necessario compreender as caracteristicas Unicas da
indUstria dos cuidados de saude com seus diferentes tipos e categorias de trabalhadores,
comunidades, pacientes e familiares para alinhar os conceitos de EU, seus modelos e
métodos. O sistema de saude é complexo e o potencial para erros estd sempre presente,
portanto garantir a seguranca de seus usuarios ¢ um desafio diario (CLARKSON et al., 2004).

Holsbach et al. (2013) mencionam que o0s riscos inerentes ao ambiente da assisténcia a
salde estdo relacionados com a interacdo de pessoas, produtos e processos. lida (2005)
menciona alguns motivos que tornam o ambiente de salude complexo: diversidade de PS a
serem utilizados, envolvimento de varias categorias de profissionais, turno continuo de
trabalho e tratamento e interacdo especificos para cada paciente. Silva (2008) caracteriza o
ambiente hospitalar e, consequentemente o contexto de utilizacdo dos PS como critico. As

premissas que justificam esta afirmativa estao representadas na Figura 2.8.

Ambiente Fisico Relactes sociais Usuarios Unidade de

Dimensoes * Mumerode pessoas * Tecnicos Atendimento
lHluminagdo na equipe * Enfermeiros Separagio de
Ruido * Numero de internos » Médicos acordo com o tipo
Mobilidrio e residentes * Fisioterapeutas de doenca
* Relagdo professor- Quadro-clinico
aluno

Mecessidade de
isolamento

Contexto de utilizagdo dos PSs

Figura 2.8 — Contexto critico de utilizacdo de PS
Fonte: Adaptado de Silva (2008)
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Atraveés da aplicacdo de métodos de EU é possivel desenvolver PS em que o design da
interface considere seu ambiente de utilizacdo, auxilie os profissionais de salde na
performance de suas atividades e considere o estilo de vida dos pacientes e profissionais que
os utilizam (MARTIN et al., 2008; WIKLUND; WILCOX, 2005).

Garmer et al. (2002) ressaltam que a interface de PS necessita ser auto instrutiva, pois
no ambiente de cuidados de salde os usuérios geralmente estdo sob presséo e stress. Além
disso, em geral, 0s pacientes atribuem aos médicos funcbes que superam as técnicas e valores
da medicina e esperam que o profissional seja capaz de salvar vidas, ausentando assim as
responsabilidades das instituicdes de salde e concentrando-a totalmente nos profissionais
(AMARAL, 2012).

Segundo Sawyer (1997), ha uma probabilidade maior de que os profissionais da area
da saude se culpem por erros ocorridos com a utilizacdo do PS do que culpem a interface do
produto por té-los conduzido ao erro. Durante os testes de usabilidade promovidos por
Garmer et al. (2002) este fenémeno foi observado e tal fato elucida que ndo ha uma cultura
por parte dos usuarios em questionar o design dos PS e reportar os erros ocorridos durante sua
utilizacdo com o intuito de alertar os fabricantes e o6rgdos regulamentadores sobre a
necessidade de melhoria de usabilidade. Sawyer (1997) ressalta que a atencdo principal de
médicos e enfermeiros é voltada para o paciente e ndo para o PS em si, além disso, a
responsabilidade profissional da equipe de salde a induz a assumir a culpa por erros
ocorridos.

Reason (2000) destaca que a perspectiva de culpar pessoas e seus atos inseguros por
algum evento adverso que tenha ocorrido € uma maneira dos gestores dos hospitais e
instituicOes de salde se protegerem e isentarem a instituicdo de responsabilidade. Ainda
segundo Reason (2000), “culpar pessoas é emocionalmente mais satisfatorio do que
responsabilizar instituigdes”.

Para que o conceito de seguranca nos servicos de salde seja efetivamente aplicado é
necessario vencer a cultura do siléncio que existe com relacéo aos erros médicos (SHOJANIA
et al., 2001). Para tanto, € necessario que programas educacionais sobre EU voltados para 0s
profissionais de salde sejam implantados como maneira de garantir que serdo capazes de
diferenciar entre erros induzidos por problemas de usabilidade dos PS de erros gerados por
falta de conhecimentos e habilidades basicas da equipe de saide (SHOJANIA et al., 2001).
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2.3 A industria brasileira de Produtos para Saude

2.3.1 Historico da industria no Brasil

Alguns fabricantes de material odontoldgico iniciaram seus trabalhos no Brasil na
década de 1920, mas o grande marco da industria de PS no Brasil surgiu na década de 1950
quando imigrantes perceberam a oportunidade de negdcio ao produzir itens que ja existiam
em seu pais de origem, mas ainda ndo estavam disponiveis no mercado brasileiro (PIERONI
et al., 2010). Em 1962 foi fundada a Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos e Odontoldgicos (ABIMO), instituicdo representante dos fabricantes
de PS com o intuito de aproximar os objetivos da saude publica aos dos fabricantes ao
organizar e regulamentar o setor, além de buscar a seguranca e a qualidade dos PS produzidos
no Brasil (ABIMO, 2017).

Entre as décadas de 1960 e 1980 a industria nacional recebia protecdo do governo,
apenas acompanhava os avan¢os tecnoldgicos do PS fabricados no exterior e trabalhava
apenas com produtos de baixa tecnologia agregada (PIERONI et al., 2010). Na década de
1990, devido a abertura de mercado, foi liberada a importacdo de produtos similares aos
nacionais o que trouxe grande aumento da concorréncia e levou algumas empresas a faléncia
(BUTTON; OLIVEIRA, 2012; PIERONI et al., 2010). Por outro lado, a abertura de mercado
levou os fabricantes nacionais a buscarem alternativas e métodos para melhorar a
produtividade e a tecnologia aplicada a seus produtos a fim de concorrer com o0s importados
(PIERONI et al., 2010).

Outro marco importante para industria de PS brasileira foi a criagdo da ANVISA em
1999, pois a instauracdo de boas praticas de fabricacdo e da regulamentacdo referente a
disponibilizagdo de produtos no mercado impeliu a inddstria a aumentar a qualidade e a
seguranga de seus produtos (BUTTON; OLIVEIRA, 2012; PIERONI et al., 2010). Desta
maneira, 0s mesmos fatores regulatério-econdmicos que representam barreiras para a
expansdo do setor também impelem a industria nacional no sentido de aumentar sua
competitividade. Button e Oliveira (2012) citam as Boas Préticas de Fabricacdo e Controle e a
Certificagdo Compulsoria de equipamentos no ambito do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (INMETRQO) como pontos focais destas mudancas na
industria.

Segundo Pieroni et al. (2010), a evolucao da industria de PS nacional esta vinculada a

adaptacdo ao novo contexto que engloba o crescente déficit comercial da industria, 0 aumento
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do ndmero de empresas transnacionais no mercado, alteracbes no perfil etario e
epidemioldgico da populacdo e a tendéncia de aumento da demanda publica por servigos de
salde. As empresas que conseguirem compreender este contexto e adaptarem-se a estas novas

realidades serdo as que obterdo éxito e continuidade de seus negocios.

2.3.2 Caracteristicas das empresas e do mercado nacional

Marques et al. (2013) destacam que a salde é reconhecida como um importante
aspecto econdmico para 0s paises, pois a dindmica do setor traz alto potencial de inovacéo,
conhecimento e producdo. Para Pieroni et al. (2010), no Brasil a industria de equipamentos e
materiais médicos, hospitalares e odontoldgicos ocupa um papel de destaque no complexo
industrial da saude.

Segundo GTI-OPME (2015) e Pieroni et al. (2010), a industria nacional de PS é
constituida em sua grande maioria por empresas de pequeno e médio porte e restrita aos
segmentos de menor complexidade tecnoldgica em que a concorréncia é nivelada pelo preco.

De acordo com GTI-OPME (2015), 90% das empresas instaladas sdo de médio e
pequeno porte com faturamento inferior a R$50 milhdes enquanto os 10% restantes s&o
constituidos por grandes empresas dominantes do setor, em sua grande maioria,
multinacionais com poder elevado para investimento em pesquisas tecnolédgicas e inovagoes.
No entanto, Marques et al. (2013) ressaltam que apesar da producdo nacional ndo conseguir
competir em todos os setores com a fabrica¢do extrangeira, 0 pais € o Unico nas Américas
Central e Sul a possuir uma base produtiva instalada e, de certo modo, diversificada.

Em algumas é&reas especificas como a de producdo de valvulas cardiacas nao
mecanicas e incubadoras neonatais, por exemplo, alguns fabricantes nacionais conseguem
inovar e competir em mercados consolidados como EUA e Alemanha (MARQUES et al.,
2013; PIERONI et al.,, 2010). No entanto, em outras areas como equipamentos para
hemodialise e endoscopia, por exemplo, ainda é necessario construir bases tecnolégicas e de
inovacdo industrial para possibilitar a competicdo em mercado externo (PIERONI et al.,
2010).

Segundo GTI-OPME (2015) e Pieroni et al. (2010), hd uma grande diversidade de
produtos classificados como PS e portanto, caracteristicas particulares que conduzem a
diferentes logicas de concorréncia, cadeia produtiva e logistica. Nesta pesquisa sera utilizada
a classificacédo definida pela ABIMO (2017) com a setorizacdo por tipo de mercado atendido:
equipamentos medico-hospitalares, materiais de consumo, odontologia, radiologia, implantes

e laboratorio.
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A Figura 2.9 indica a participacdo percentual do numero de empresas do setor por
estado brasileiro. O grande destaque € o estado de S&o Paulo que possui 34,85% das empresas
enquanto Minas Gerais possui 13,1% seguido do Parana com 8,11% e Rio Grande do Sul com
7,20%. E possivel verificar que a maior concentracio das empresas se da nos estados do

Sudeste e Sul do pais.

Figura 2.9 — Participacdo percentual do nimero de empresas do setor por estado
Fonte: Adaptado de ABIMO (2017)

A produgdo fisica de materiais e instrumentos para uso médico e odontolégico e de
artigos opticos acumulada nos Gltimos 12 meses teve uma queda de 13,4% em 2016 e a
indUstria de transformacdo teve uma queda de 8,5% em sua produgdo fisica no mesmo
periodo (ABIMO, 2017).

Segundo Moreli et al. (2008), como a cadeia produtiva do setor da saude é
significativa para a economia brasileira, com cerca de 8% do Produto Interno Bruto, existe a
preocupacdo do governo em criar mecanismos que estimulem o desenvolvimento do setor,
tais como: acesso a financiamento com taxas adequadas para inovacao, criacdo de leis,
regulamentacdes, desoneracdo tributaria, uso do poder de compra do estado e cambio
favoravel. Estas acOes devem ser capazes de incentivar o desenvolvimento do setor que é
estrategicamente importante para o pais e possui marcante interesse social (MORELI et al.,
2008).

A demanda interna por PS é crescente, mas as caracteristicas da inddstria nacional

geram um cenario de déficit da balanga comercial em que grande parte da demanda € suprida
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através de importagdes (ALMEIDA et al., 2017; GTI-OPME, 2015; MARQUES et al., 2013;
PIERONI et al., 2010). Os dados do setor divulgados pela ABIMO e indicados na Figura 2.10

também indicam que o volume de importacdes € muito maior do que o de exportagdes.

E.000.000.000

4.000.000.000 +

3.000.000.000 4

2.000.000.000 4
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2014 2015 2016

®|mportagdo Exportacdo

Figura 2.10 — ImportacGes e exportacBes do setor por ano (janeiro a outubro) em milhdes de délares
Fonte: Adaptado de ABIMO (2017)

A Figura 2.11 indica os paises que foram principal foco de exportagdo nos anos de
2015 e 2016, enquanto a Figura 2.12 indica os paises de origem das importacdes do setor no
periodo. Através da andlise destas figuras é possivel concluir que a exportacdo é voltada
especialmente para os paises do continente americano enquanto as importaces provém da

América do Norte, Europa e Asia.

Exportagao Brasileira - Acumulado Jan-Out
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Figura 2.11 — Exportagdo do setor por pais e por ano (janeiro a outubro) em milhdes de délares
Fonte: Adaptado de ABIMO (2017)
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Importagao Brasileira - Acumulado Jan-Out
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Figura 2.12 — Importag&o do setor por pais e por ano (janeiro a outubro) em milhdes de ddlares
Fonte: Adaptado de ABIMO (2017)

A ABIMO criou em 2002 o projeto Brazilian Health Devices em parceria com a
Agéncia Brasileira de Promocdo de Exportacdes e Investimentos (Apex-Brasil) com o intuito
de fomentar as exportacdes. Com a participacdo de 170 industrias do setor, as principais acdes
do projeto incluem a participacdo em feiras internacionais, programas de incentivo a
certificacdes, parceria com associacfes e universidades, rodadas de neg6cio e missdes para
desenvolver clientes em paises-alvo (ABIMO, 2017). Tais a¢les do projeto permitiram
aumentar em 260% as vendas internacionais no periodo de 13 anos (ABIMO, 2017).

Marques et al. (2013) pontuam que 0 aumento das exportacbes de PS mesmo em se
tratando de poucas empresas nacionais que ainda ndo sdo capazes de reverterem sozinhas o
quadro do déficit da balanca comercial, evidencia que ja existe capacidade e competéncia
dentro de empresas nacionais para competir em mercados mais restritos. No entanto, Marques
et al. (2013) ressaltam que as competéncias necessarias transpassam a questdo técnica e
precisam ser desenvolvidas através de processo legitimo de aprendizagem organizacional e

até mesmo interorganizacional.

2.3.3 Analise do ambiente de negdcio

Marques et al. (2013) realizaram uma analise da estrutura industrial das empresas de
PS predominantes no mercado brasileiro (média e baixa complexidade tecnologica e de

pequeno e médio porte) com o intuito de compreender como as diversas organizacoes
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externas influenciam o setor. Neste estudo, Marques et al. (2013) destacam que o aumento das
regulamentacdes técnicas para o setor representa uma grande barreira de entrada, o que inibe
novos entrantes. No aspecto de rivalidade dentro da industria nacional a competicao € baseada
no preco, pois a rivalidade é grande (MARQUES et al., 2013).

O poder dos compradores sobre o mercado é bastante alto, pois em varios casos o
tnico comprador € o Sistema Unico de Salde (SUS) ou grande parte da verba para aquisi¢do
provem do governo e suas instituicdes, tal como o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES). Desta forma, articulacdes do governo para favorecer a compra
de produtos nacionais influenciam diretamente o mercado.

Orgéos regulamentadores tal como a ANVISA e reguladores tal como o INMETRO
influenciam o mercado interno ao estabelecer as condi¢fes de seguranca e desempenho dos
produtos. Esta pesquisa é baseada justamente no impacto que a ANVISA trouxe ao setor ao
tornar compulsoéria a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016). Segundo Button e
Oliveira (2012), a compulsoriedade de normas e de certificagdo do setor induziu o
investimento em inovac@es incrementais em produtos e processos produtivos.

Segundo Almeida et al. (2015), no Brasil os reportes de eventos adversos a ANVISA
tendem a evidenciar os problemas, mas ndo fornecem informagdes necessarias que permitam
avaliar suas causas e encontrar solugdes para suprimi-los. Além disso, h4 uma caréncia em
centros especializados para trabalhar nestas duas esferas: identificacdo de problemas e
investigacdo de causas através da aplicacdo de métodos de EU (ALMEIDA et al., 2015). Em
ambito nacional, Holsbach et al. (2013) sugerem melhorias no instrumento de coleta de dados
da ANVISA sobre eventos adversos e queixas técnicas no sentido de torna-lo mais
quantitativo de maneira a permitir analises mais profundas dos dados.

Outros érgdos tal como a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e
empresas publicas tal como a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) geram impacto no
setor ao promover e incentivar a participacao ativa e atuacdo dos fabricantes brasileiros no
sentido de desenvolvimento e inovagéo tecnologica (MARQUES et al., 2013).

Segundo Button e Oliveira (2012), as Institui¢des Cientificas e Tecnoldgicas (ICTs)
sdo responsaveis por suprir a demanda de recursos humanos qualificados das industrias, seus
prestadores de servico e dos oOrgdos tais como ANVISA e INMETRO. No entanto ainda
segundo Button e Oliveira (2012), ndo se nota uma relacédo solida entre o perfil profissional
demandado pelo setor produtivo e o disponibilizado pelas ICTs.

Segundo Marques et al. (2013), as entidades de classe tal como a ABIMO merecem

ser mencionadas como agentes e contribuintes deste setor de mercado, pois representam e
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defendem as empresas e seus interesses junto aos 6rgaos governamentais, além de promovem

atividades produtivas e de inovacao.

2.4 Processo de Desenvolvimento de Produtos para Saude

2.4.1 O Processo de Desenvolvimento de Produtos

Segundo Rozenfeld et al. (2006), para a maior parte das empresas lancar um novo
produto no mercado ndo é uma atividade trivial, mas o resultado de um grande esforco que
envolve quase todos os departamentos e possui impacto sobre vendas futuras e, por
conseguinte, na continuidade e sobrevivéncia da empresa. Ainda segundo Rozenfeld et al.
(2006), é por meio do processo de desenvolvimento de produtos que as empresas Sao capazes
de atender a evolucdo da tecnologia, do mercado e das regulamentagdes, principalmente
aquelas referentes a salde, seguranca e meio ambiente.

Rozenfeld et al. (2006) propdem o modelo de processo de desenvolvimento de
produto da Figura 2.13 em que fica evidenciado que o ciclo completo também envolve o
processo de planejamento estratégico (pré-desenvolvimento) e acompanha o processo de

producdo (poés-desenvolvimento).

Processo de Desenvolvimento de Produto

[ Pré > Desenvolvimento > Pas
\ 1 T y € AN Y
Planejamento \Y \ \ \\ \ Acompanhar \\ \
Estratégico )7 }_) /\_) >_5 / ngwo/ Descontinuar '\
dos produtos | | i /j/ Processs Produto
Gates >> [ <> * é * » (5 * » <> * » J
Planejamento Projeto Projeto Projeto Preparagdo \\ Langamento
do Projeto Informacional // Conceitual Detalhado Producao do Produto

Processos

Gerenciamento de mudancas de engenharia

de apoio

| Melhoria do processo de desenvolvimento de produtos |

Figura 2.13 — O processo de desenvolvimento de produtos
Fonte: Rozenfeld et al. (2006)

A etapa de desenvolvimento em si tem inicio com o Projeto Informacional que busca
definir as especificacbes/metas do produto a ser desenvolvido, ou seja, 0s requisitos e
informacdes qualitativas do futuro produto (ROZENFELD et al., 2006).
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Durante a etapa de Projeto Conceitual busca-se definir o processo de Concep¢éo do
Produto em que constam a arquitetura do produto, os desenhos iniciais, o plano do macro-
processo e as definicdes iniciais de sistemas, subsistemas e componentes. Durante o Projeto
Detalhado serdo definidas as especificaces finais que ficam contidas em documentos, tais
como Projeto de Recursos, Prot6tipo Funcional e Plano de Fim de vida (ROZENFELD et al.,
2006). Quando o prototipo é aprovado ocorre a homologagdo do produto e da-se inicio a fase
de Preparacdo da Producdo em que acontece a homologacao do produto produzido, bem como
da linha de producdo e, na sequéncia, ocorre o Lancamento do Produto (ROZENFELD et al.,
2006).

O modelo proposto por Rozenfeld et al. (2006) engloba todos os tipos de produtos e a
atividade de desenvolvimento de PS, fundamentalmente, ndo é diferente da maioria dos outros
desenvolvimentos de produtos. Os projetos normalmente comecam com a fase conceitual, que
é logo seguida pela coleta de dados para compreeder as necessidades dos usuarios, seguidas
de requisitos detalhados, e depois, progridem para prot6tipos iniciais que séo iterados a
medida que o projeto progride e, por ultimo, conduzem ao langcamento do produto final. No
entanto, a énfase no paciente e a seguranca do usuario impdem encargos adicionais aos PS
que ndo sdo usualmente observados no mundo comercial, como controles especificados por
normas internacionais, gestdo de riscos a usuarios e pacientes, validacdo da interface de
usuario, quando ha, e verificacdo po6s-venda para identificar acdes corretivas. Afinal, as
consequéncias de um fracasso sdo graves e compromentem a saude e a vida do paciente
(MUTO; ISRAELSKI, 2005).

Segundo Flood et al. (2013), em mercados em que hd muitas regulamentacdes, tal
como o de PS, as empresas precisam demonstrar que a qualidade e a seguranga de seus
produtos seguem as normas antes de que seja possivel disponibilizad-los no mercado. As
agéncias regulamentadoras de cada pais, tais como a FDA nos EUA e a ANVISA no Brasil,
séo responsaveis por verificar e controlar a aplicacdo das regulamentagdes ao longo do PDPS.
Em se tratando de PS, a principal funcdo destas agéncias é criar meios para garantir que
somente produtos que passaram por testes de usabilidade e sdo comprovadamente
considerados livres de riscos possam ser langcados no mercado.

Para auxiliar os fabricantes de PS a comprovar que seus produtos possuem as
caracteristicas necessarias para serem aprovados para comercializacdo, as agéncias
regulamentadoras definem quais sdo as normas e padrdes que necessitam ser atendidos
(FLOOD et al., 2013). No entanto, Flood et al. (2013) mencionam que fabricantes de PS
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encontram certa dificuldade em adaptar os requisitos das normas ao seu PDPS, pois elas ndo

identificam como conseguir as caracteristicas necessarias, mas apenas o que precisa ser feito.

2.4.2 A incorporagdo da Engenharia de Usabilidade ao Processo de

Desenvolvimento de Produtos para Saude: importancia e desafios

Segundo Jordan (2002), os profissionais que participam das etapas de
desenvolvimento de produtos e softwares estdo cada vez mais sendo incentivados a utilizar
métodos de EU e aplica-los durante o PDPS. No entanto, Jordan (2002) afirma que a situacdo
da EU ndo foi sempre assim e distingue trés fases diferentes da integracao entre ela e o PDPS
de produtos:

1. EU ignorada — a EU era aplicada somente com fins militares e praticamente néo era
aplicada a produtos comerciais;

2. EU fixada — os produtos eram concebidos e, s6 entdo, a EU era envolvida com o
intuito de adicionar uma interface interessante;

3. EU integrada — as companhias comecam a entender que a EU ndo pode ser dissociada

do processo de desenvolvimento do produto.

Almeida (2015) destaca que hd um incentivo por parte de normas internacionais,
padrbes e pesquisas cientificas para que a EU seja aplicada desde o inicio do PDPS para que
0s requisitos técnicos sejam confrontados com as necessidades dos usuarios. Desta maneira,
as opinides dos usuarios seriam consideradas desde o inicio e produtos mais adequados as
necessidades e limitagcbes humanas poderiam ser langados no mercado.

Em 2010, pesquisadores alemé&es realizaram entrevistas com 65 fabricantes de
equipamentos médicos durante a feira MEDICA, a maior do setor na Europa, para verificar o
status da aplicacdo da EU durante o processo produtivo (GEISSLER et al., 2013). Esta
pesquisa trouxe a tona o fato de que os fabricantes entendem o tema usabilidade como sendo
de alta relevancia para o processo de desenvolvimento do produto, mas para que 0s
fabricantes de PS possam se beneficiar da aplicagdo dos principios da usabilidade conforme
previsto na ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) Geissler et al. (2013) recomendam
que os fabricantes:

e estabelecam uma cultura interna voltada para a aplicacdo da usabilidade como
ferramenta para garantir a seguranca de operadores e pacientes;
e criem processos de EU semelhante aos de qualidade e de gerenciamento de riscos que

séo sistematicos e aplicados desde o inicio da cadeia;
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e apliqguem meétodos estruturados de usabilidade;

e implementem programas de marketing que enfatizem os beneficios do PS em termos
de seguranca e ergonomia para operadores e pacientes;

e envolvam os times de vendas e de servicos no conceito de usabilidade para que
possam utilizar esta vantagem competitiva em suas negociacfes, além de trazer

feedback sobre o produto para a equipe de PDPS.

O Quadro 2.2 indica as melhores praticas para a producdo de produtos com

usabilidade, propostas por Van Kuijk (2010).

Quadro 2.2 — Melhores préticas para a produ¢do de produtos com usabilidade

- Estruturar o PDPS para que facilite a participacdo de usuarios
- Aplicar métodos consagrados de usabilidade

Processo
- Realizar pesquisa com usudrios, simulacdes e avaliacGes desde as etapas iniciais do

desenvolvimento
- Promover a participagdo ativa de profissionais de varias areas
) - Empregar e manter profissionais experientes no assunto
Equipe - Envolver todos os membros com a idéia de design centrado no usuario
- N&o permitir que decisGes sejam tomadas por instinto
- Garantir que todos estejam buscando entender as necessidades dos usuarios

Empresa o .
- Ter gestores que priorizem a usabilidade

Fonte: Adaptado de Van Kuijk (2010)

E necessério que haja uma conscientizacdo por parte dos fabricantes de PS para que
possam perceber as vantagens competitivas associadas a aplicacdo da EU em seu PDPS (DUL
et al., 2012; MARTIN et al., 2008). A Figura 2.14 ilustra quem séo os envolvidos e em quais
pontos podem enxergar valor agregado na aplicagédo da EU. No entanto, Dul et al. (2012)
também ressaltam que sempre havera trade-offs entre as vantagens competitivas enxergadas
por cada grupo de envolvidos, ou seja, ndo é tecnicamente possivel oferecer todas as

vantagens a todos, pois elas essencialmente representam conflitos de interesse.
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Figura 2.14 — Os envolvidos no sistema de EU e as potenciais vantagens percebidas por cada grupo
Fonte: Adaptado de Dul et al. (2012)

Money et al. (2011) identificaram que enquanto a aplicacdo de métodos de EU durante
0 PDPS beneficia os usuarios ao disponibilizar produtos mais seguros no mercado, ela é
percebida pelos fabricantes como sendo muito dispendiosa de recursos. Os autores também
guestionam se este trade-off pode ser superado através da maior conscientizacdo e
treinamento sobre a aplicacdo da EU para os fabricantes ou se, de fato, os métodos propostos
néo estdo adequados com o contexto industrial.

Segundo Carayon e Wood (2010), algumas das barreiras para disseminar a aplicacao
de conceitos de EU nos sistemas de saude sdo: falta de reconhecimento da importancia da
disciplina, existéncia de muitos conceitos técnicos e necessidade de expandir a metodologia
de aplicacdo dos conceitos ao sistema de saude em si.

Segundo Beuscart-Zéphir et al. (2013), as dificuldades da aplicacdo da EU ao PDPS e,
consequentemente do planejamento das atividades e orgamento estéo relacionadas com a falta
de acesso a especialistas em EU, ao nivel de maturidade dos fabricantes com relacdo a
aplicacdo da EU e, com a legislacdo em si, que ndo evidencia com clareza como realizar o

processo como um todo.
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Segundo Vincent et al. (2014), a propriedade compartilhada do design do PS, além da
necessidade de comunicagédo entre diversas disciplinas sédo grandes desafios que podem ser
solucionados através da implantacdo de um modelo sistematico para PDPS.

Segundo Money et al. (2011), ha um esforco por parte dos fabricantes entrevistados
para evitar a necessidade de envolver usuérios e a aplicacdo de métodos formais de EU
durante o PDPS como tentativa de serem mais responsivos a um mercado versatil. No entanto,
h& uma extensa literatura que busca comprovar que a participacao de usuarios durante o0 PDPS
e a aplicacdo de métodos de EU trazem beneficios multiplos ao paciente e ao usuario.

Money et al. (2011) citaram que a aplicacdo de métodos formais de EU e a realizacao
de estudos na area da saude, quase em sua totalidade, requerem a aprovacao de um Comité de
Etica, 0 que na visdo dos fabricantes torna o processo burocratico e moroso e, desta maneira
aumenta seu tempo de PDPS e reduz sua competitividade. Outro motivo citado por Garmer et
al. (2002) para a utilizagdo de métodos informais € a necessidade de familiarizacdo e
treinamento da equipe para a aplicacdo de métodos formais.

Segundo Almeida et al. (2015), no Brasil ha uma caréncia de centros especializados e
de conhecimentos de EU aplicados ao PDPS que possa auxiliar os fabricantes a encontrar
erros de uso e, consequentemente aumentar a seguranca dos servicos de saude. Ainda segundo
Almeida et al. (2015), a criacdo do Laboratério de Usabilidade e Fatores Humanos (LUFH)
na Universidade Federal de Itajubd (UNIFEI) pode beneficiar empresas fabricantes de PS,
agéncias regulamentadoras do governo e também as institui¢cbes de salde ao corroborar com
estudos de usabilidade nos PS para contribuir com sua seguranca e gerar conhecimento
cientifico sobre o assunto. O LUFH possui dois objetivos principais: tornar-se referéncia
nacional nos estudos e aplicacdo de usabilidade e fornecer orientacdo e consultoria para
fabricantes de PS no que tange a aplicacdo da EU em seu PDPS (ALMEIDA et al., 2015).

2.4.3 O Processo de Desenvolvimento de Produto para Saude com énfase em

Engenharia de Usabilidade

Ao implementar um processo estruturado de aplicacdo da EU ao PDPS que se estenda
desde seu inicio ao final, com foco nas necessidades dos usuarios e no ambiente de uso é
possivel conceber PS mais seguros para pacientes e usuarios e aumentar o desempenho do
sistema como um todo (GEISSLER et al., 2013; WIKLUND; WILCOX, 2005).

Os principios da EU devem ser aplicados no PDPS completo, desde seu inicio,

passando pelos conceitos iniciais do produto, fases de desenvolvimento, validacdo final do
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produto em que fica documentada a adequagdo do mesmo a situacdo de Uso e a seus USUarios
e continuando até mesmo apds o lancamento do PS no mercado (SHOJANIA et al., 2001;
WIKLUND; WILCOX, 2005). Além das atividades gerais aplicadas no processo de
desenvolvimento de produtos convencionais € necessario contemplar o gerenciamento de
riscos, atendimento de legislagdes e controle de pds-vendas (MUTO; ISRAELSKI, 2005).

Segundo Medina et al. (2011), é importante que os fabricantes entendam os caminhos
a serem percorridos por cada categoria de PS para que sejam aprovados pelas agéncias
regulamentadoras e, desde o inicio de seu PDPS, reconhecam as exigéncias a serem
cumpridas. Ainda segundo Medina et al. (2011), as demandas das agéncias regulamentadoras
devem ser consideradas como riscos do projeto de desenvolvimento do PS, pois a reprovagéo
do produto ou a necessidade de novos estudos clinicos, por exemplo, podem acarretar em
perdas financeiras.

Almeida (2015) ressalta que a construcdo de um processo formal de PDPS que atenda
aos requisitos na norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) pode otimizar o tempo
de desenvolvimento e garantir maior confiabilidade ao processo.

Geissler et al. (2013) e Tamsin e Bach (2014) destacam que aplicar a EU ao PDPS é
um processo Unico e complexo que apresenta varios obstaculos. Portanto, deve ser cumprido
por equipes versateis e interdisciplinares com a participacdo de pesquisadores, fabricantes e
equipe de salde.

Money et al. (2011) entendem que o processo de design do PS é constituido de quatro
etapas principais:

1. Definicdo das necessidades dos usuarios e escopo inicial do produto;

2. Validagéo e refinamento do conceito;
3. Desenvolvimento da interface;
4

. Avaliacdo do produto.

Martin (2010), Money et al. (2011) e Muto e israelski (2005) propdem modelos
semelhantes de PDPS e destacam os métodos mais adequados para promover a participacdo
dos usuérios em cada etapa. A Figura 2.15 busca consolidar os modelos propostos pelos

autores.
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Figura 2.15 — Etapas e respectivos métodos de EU a serem aplicados durante o desenvolvimento do PS
Fonte: Adaptado de Money et al. (2011), Martin (2010) e Muto e Israelski (2005)

No entanto, Almeida et al. (2017), destacam que o modelo proposto por Money et al.
(2011) compreende apenas etapas do processo de design do PS e ndo o PDPS como um todo e
apontam o sequenciamento de etapas definido por Medina et al. (2013) como o mais
adequado inclusive para atender aos requisitos na norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016). O Quadro 2.3 demonstra as cinco etapas envolvidas no PDPS, segundo
Medina et al. (2013).

Almeida et al. (2017) tambem apresentam o modelo de Shah et al. (2009) com quatro
etapas para o PDPS: fase conceitual, fase de desenvolvimento, fase de teste e fase de
producéo e desdobramento. Segundo Almeida et al. (2017), as etapas definidas por Shah et al.
(2009) estdo contidas nas etapas 2 a 5 de Medina et al. (2013), mas ndo ha prioriza¢do quanto
a qual meétodo de usabilidade utilizar em casa etapa € nem como atender aos requisitos

normativos.
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Quadro 2.3 — Etapas do PDPS

Etapa Atividades
- Identificar necessidades clinicas que abrem precedentes para

um novo desenvolvimento de produto.

- Selecionar necessidade clinica a ser trabalhada de acordo com:

1. Definir a necessidade clinica e . o .
portfdlio da empresa, publico alvo, mercado, tecnologia

o time de desenvolvimento . L
disponivel, regulamentacéo, finangas, etc.

- Selecionar time multidisciplinar a ser responsavel pelo
desenvolvimento.
- Definir requisitos técnicos do produto.

2. Viabilidade, avaliagéo de - Definir critérios a serem utilizados para desenvolver, verificar

risco e conceituagdo e validar o produto.
- Identificar e analisar riscos.

- Verificar os critérios definidos nas duas etapas iniciais.

3. Detalhar o design, verificar 5 » . .
- Concepgéo de protétipos e simulagdes.

e validar o ) )
- Verificar e validar a interface do produto.

- Planejar e verificar se o processo produtivo esta de acordo com

4. Planejar a producéo e . . ]
a capacidade e se o produto final esta de acordo com as

gualificacio . o
caracteristicas definidas.

- Realizar os procedimentos burocraticos que permiterm a
5. Introducéo do produto no o o
comercializagdo do produto no mercado e definir 0s processos
mercado e acompanhamento ) i o
de melhoria continua e tecnovigilancia.

Fonte: Adaptado de Medina et al. (2013)

Segundo Martin et al. (2008), um objetivo principal para garantir a aplicacdo da EU
no PDPS € que a comunidade cientifica gere e disponibilize contetidos para servirem como
alicerce para aumentar a capacidade de inovacdo no desenvolvimento PS e que auxilie os
fabricantes a aplicar os métodos adequados a cada estagio do PDPS e aos grupos de usuarios
corretos. Segundo Almeida et al. (2017), hé publicacdes que abordam o tema de PDPS e suas
etapas, mas nenhuma delas aborda de maneira especifica quando e quais ferramentas da EU
utilizar em cada etapa, o que pode ser de grande complexidade principalmente em se tratando
de fabricantes que ainda ndo possuem experiéncia no assunto.

Almeida et al. (2017) propéem um modelo para incluir os métodos de EU no PDPS
baseado nos estudos de Silva et al. (2010). O modelo indicado na Figura 2.16 foi
desenvolvido especialmente para as necessidades de fabricantes que possuem times pequenos
e com pouca experiéncia no assunto, mas que ainda assim envidam esforcos para atender as

regulamentagOes e serem competitivos no mercado interno e externo tal como os fabricantes
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brasileiros. Este modelo estd de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016) e é adequado para atender as fases 2 e 3 do PDPS proposto por
Medina et al. (2013).
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Figura 2.16 — Modelo para incluir os métodos de EU no PDPS
Fonte: Adaptado Almeida et al. (2017)

Durante a aplicacdo do método, as trés primeiras atividades (1a, 1b e 1c) podem ser
realizadas em paralelo, pois o intuito é levantar informacdes sobre usuarios, o produto em si e
seu ambiente de utilizacdo para realizar a Analise de Tarefas (ALMEIDA et al., 2017).

As atividades 2, 3 e 4 sdo sequenciais, pois o resultado de uma serve como base para a
proxima e as atividades 3 e 4 podem ser realizadas varias vezes até se obter a maturidade de
projeto desejada (ALMEIDA et al., 2017).

A Anélise de Tarefas e a Avaliagdo Heuristica servem como artificios para identificar
as tarefas criticas, enquanto os Testes de Usabilidade permitem verificar e validar se a
interface do PS esta de acordo com o padrdo previamente definido (ALMEIDA et al., 2017).

As estapas do PDPS proposto pela norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT,

2016) serdo abordadas no tdpico referente a norma.
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2.4.4 A participacdo de usuarios no Processo de Desenvolvimento de

Produtos para Saude: importancia e desafios

Wiklund e Wilcox (2005) afirmam que podem ser considerados usuérios de PS, desde
médicos experientes, passando por pacientes e seus cuidadores, e também todas as pessoas
que carregam, desembalam, limpam e mantém os equipamentos. O contexto de uso e de
usuarios influencia diretamente a usabilidade e, portanto, 0 mesmo PS utilizado em ambientes
diferentes e por usuérios distintos podem oferecer niveis de usabilidade dispares
(LILJEGREN, 2006).

Compreender as necessidades dos usuarios ndo € uma tarefa simples, mas requer
grande atencdo da equipe de desenvolvimento, pois se todos os grupos ndo forem
considerados durante os estudos, provavelmente alguns usudrios irdo ter que fazer um grande
esforco para utilizar o produto o que pode leva-los a cometer erros (WIKLUND; WILCOX,
2005). Um exemplo disso sdo alguns grupos que nem sempre sdo considerados durante os
estudos, tais como as pessoas idosas e também as obesas que muitas vezes possuem
necessidades especificas e ndo sdo atendidas.

A interacdo entre a equipe de desenvolvimento e 0s usuarios somente através de
dialogo ndo garante que as reais necessidades sejam incorporadas ao produto e que problemas
de usabilidade sejam de fato solucionados (NIES e PELAYO, 2010; SCANDURRA et al.,
2008). Money et al. (2011) justificam que os fabricantes enxergam os especialistas, tais como
cirurgides, por exemplo, como responsaveis por promover seu produto. Portanto, hd uma
necessidade em desenvolver os PS de acordo com suas exigéncias. Fica evidenciado assim
que os fabricantes entrevistados por Money et al. (2011) promovem uma tentativa de
aumentar vendas através da participacdo de especialista no PDPS e, desta maneira unem duas
variantes que na teoria séo distintas: o cliente e o usuario.

Money et al. (2011) destacam que os fabricantes de PS entrevistados em sua pesquisa
entendem que podem alcancar as necessidades dos usuérios através de conversas informais
com a equipe de salde sénior, ou seja, medicos especialistas com vasta experiéncia na
utilizacdo de tais equipamentos. Para os fabricantes entrevistados por Money et al. (2011), a
equipe de campo (enfermeira, por exemplo) ndo é capaz de fornecer informagdes téo
importantes quanto os médicos especialistas.

Neste ponto ha que se fazer correlacdo com Garmer et al. (2002) que evidenciam que a
utilizacdo de grupos diversos de usuarios nos métodos de EU revelam informagdes de igual

importancia, mas de natureza diferente, o que permite melhor entendimento da usabilidade.
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Usuarios experientes tendem a ser autoconfiantes, portanto sentem-se & vontade para criticar e
sugerir melhorias baseados em seu conhecimento enquanto usuarios novatos cometem mais
erros e encontram os problemas mais sérios (GARMER et al., 2002).

Para garantir que as pesquisas envolvendo seres humanos garantam a privacidade e
resguardem a vida e a salde dos participantes, é necesséria a aprovacdo da pesquisa por um
conselho de ética (SILVA, 2008).

Segundo Money et al. (2011), a necessidade de aprovacio do Comité de Etica para
estudos ndo intervencionais e de baixo risco que buscam apenas entender as necessidades dos
usudrios leva os fabricantes a deixarem de escutar a voz do usuario durante o PDPS.

Silva (2008) sugere a criagdo de Comités de FEtica por parte das organizagdes
profissionais tais como CREA (Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura) e UPA
(Usability Professionals’ Association) e organizagbes académicas que pudessem acolher
pesquisas relacionadas a pessoas, mas que ndo as exponha a riscos elevados tais como as
pesquisas médicas que carecem de maior burocracia para aprovagdo. Desta maneira seria
possivel proteger os sujeitos das pesquisas e incentivar mais pesquisadores a submeterem seus
projetos para avaliacao.

Os fabricantes de PS e, principalmente, as equipes de PDPS, precisam se atentar para
o fato de que colocar um PS com usabilidade no mercado exige muito estudo para
compreender o contexto e as necessidades dos usuarios, mas é a maneira definitiva de se arcar
com a responsabilidade de garantir a seguranca de pacientes e operadores (WIKLUND;
WILCOX, 2005).

2.45 A participacdo de especialistas em Engenharia de Usabilidade no
Processo de Desenvolvimento de Produtos para Saudde: importancia e

desafios

Segundo Nies e Pelayo (2010), além da participacdo dos usuarios durante o PDPS é
necessario o envolvimento de um profissional especializado em EU, com a funcéo de analisar
as necessidades expostas pelos usuarios e traduzi-las em requerimentos técnicos e de design.
Van Der Peijl et al. (2012) mencionam a necessidade de um engenheiro especialista em
usabilidade para conduzir o processo de EU desde as fases iniciais do PDPS e também para

garantir o correto aproveitamento das informacdes obtidas durante os testes.
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Um profissional especializado em EU é capaz de descrever e modelar as necessidades,
habilidades e limitacbes dos usuarios e, dessa maneira, fornecer recomendagdes que sejam
adequadas as reais capacidades e necessidades dos usuarios (CARAYON, 2011).

No Brasil ndo é comum existir departamentos de EU dentro das empresas, mas sim 0
envolvimento de profissionais de diversas areas, tais como engenheiros, designers,
administradores, médicos do trabalho e enfermeiros para solucionar problemas de usabilidade
(IIDA, 2005). Ainda assim, lida (2005) esclarece que cada profissdo busca enxergar 0s
problemas de EU de seu ponto de vista especifico, o que exige um esfor¢o extra para
conseguir bons resultados atraves de um trabalho colaborativo.

Segundo Ferrés (2007), a interacdo usuario-produto é enxergada de maneira distinta
pelos diversos profissionais envolvidos no PDPS e exemplifica que, em geral, engenheiros
focam em seguranca e funcionalidade, designers buscam a estética e especialistas em EU a
adequacdo ao uso. Vincent et al. (2014) destacam que a interagé@o entre estas diversas classes
de profissionais pode representar uma grande barreira a comunicacéao entre a equipe de PDPS,
pois € bastante provavel que exista uma falta de senso e linguagem comuns.

Segundo Medina et al. (2011), o PDPS é complexo, pois necessita da participacdo de
grupos distintos evidenciados na Figura 2.17 e, além disso, as necessidades de todos estes
grupos sofrem o impacto das demandas das agéncias regulamentadoras. As diferentes
linguagens utilizadas pelo especialista envolvido no PDPS colocam-no em uma situagéo de
mediacdo entre as diversas areas, pois durante o processo a comunicacdo pode ocorrer dentro
de diversas equipes da organizacdo, entre a organizacdo e os fornecedores ou entre a
organizacao, usuarios, pesquisadores e 6rgaos reguladores (VINCENT et al., 2014).

A participacdo de especialistas em EU durante o PDPS é necessaria, uma vez que estes
profissionais promovem o entendimento de tarefas, produtos, ocupacdes, ambientes e
sistemas e tentam compatibiliza-los com as limitac6es, necessidades e habilidades de seus
usuarios, para contribuirem com o design e avaliagdo do sistema como um todo
(SALVENDY, 2012). Segundo Niés e Pelayo (2010), a participacédo do profissional de EU na
interface entre a equipe de PDPS e os usuarios permite a resolucdo de problemas complexos
de usabilidade e isto pode trazer beneficios tais como a reducdo do numero de interaces
durante o desenvolvimento e a reducéo de custos de treinamento.

Martin et al. (2008) mencionam que o fato de que pequenas empresas fabricantes de
PS podem ndo possuir recursos necessarios para a contratacdo de especialistas em EU ou de
consultoria, mas alegam que esta falta de recursos ndo pode ser impedimento para a aplicacéo
da EU no PDPS.
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Figura 2.17 — Participagdo de grupos distintos durante o PDPS
Fonte: Adaptado de Medina et al. (2011)

Geissler et al. (2013) elucidaram que é necessario um maior nimero de profissionais
treinados no assunto usabilidade que trabalhem diretamente no processo de desenvolvimento
dos equipamentos médicos. Almeida (2015) reforca este topico ao afirmar que uma das
principais dificuldades encontradas em sua pesquisa de verificagcdo da aplicagdo da EU no
PDPS foi justamente a auséncia de capacitagcdo e de experiéncia da equipe no que tange a

usabilidade.
2.5 Anorma ABNT NBR IEC 62366:2016

2.5.1 Histdrico da normatizacéo de EU no setor de PS

Segundo WHO (2010), a regulamentagdo ou o aumento nas exigéncias das normas
historicamente surge através do clamor da populacdo apdés algum evento com graves
consequéncias. As primeiras regulamentacdes surgiram por volta de 1900 para controlar
comida e a partir de 1930 surgiu a pressdo da populagédo para controle rigoroso de
medicamentos, sendo que o clamor da populagdo com relacdo aos PS surgiu somente a partir
de 1960 (WHO, 2010).
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No final do século XX 6rgdos e entidades dos EUA iniciaram a publicacdo de
contetdo que relacionavam os beneficios da aplicacdo da EU ao desenvolvimento de PS, bem
como 0s eventos adversos e mortes relacionadas com a falta da aplicacdo da EU no PDPS. O
relatorio To Err is Human do Instituto de Medicina (I0M, 2000) foi um grande marco dentre
as publicacbes, pois identificou que o nimero de mortes nos EUA superava 98.000 anuais e,
portanto, era superior ao nimero de mortes atribuidas a acidentes de carro, AIDS ou cancer de
mama.

O FDA lancgou o relatorio de Boas Praticas de Fabricacdo (FDA, 2000) que incluia
requisitos de EU e no ano de 2001, também nos Estados Unidos da América, foi publicada a
ANSI/AAMI HE74:2001 - Processo de Engenharia de Fatores Humanos no Desenvolvimento
de Dispositivos Médicos (AAMI, 2001) que tratou do mesmo assunto, mas com maior
detalhamento.

No ano de 2004, a Comisséo Eletrotécnica Internacional (IEC) publicou a IEC 60601-1-6
e, em 2007, a norma IEC 62366, uma norma colateral de EU para produtos para a salude
(ALMEIDA, 2015). Em 2009 foi publicada a ANSI/AAMI HE75 - Engenharia de Fatores
Humanos — Design de Dispositivos Médicos (AAMI, 2009). A Figura 2.18 traz um resumo do

histérico da normatizacdo internacional de EU no setor de PS.

To Err is Human - IOM Boas Praticas de
2000 Fabricacao - FDA
2000

ANSI/AAMI HET4

2001

IEC 60601-1-6
2004
IEC 62366

o ANSI/AAMI HE7S

s

LU

Figura 2.18 — Histdrico da normatizagdo internacional de EU no setor de PS

No Brasil, a ABNT ¢é responsavel por nacionalizar e contextualizar normas

internacionais referentes a PS e, a ANVISA cabe estipular quais normas serdo mandatorias
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para o registro dos produtos (ALMEIDA et al., 2015). Em 2010 a ABNT publicou a primeira
versdo traduzida da norma IEC 62366 e em 2016 foi publicada a edi¢do vigente ABNT NBR
IEC 62366:2016 (ABNT, 2016).

2.5.2 Anorma ABNT NBR IEC 62366:2016 e seus requisitos

A norma IEC 62366 é o padrdo internacional para aplicacdo da usabilidade durante o
PDPS e descreve o processo de EU, ou seja, descreve 0S passos a serem tomados e
documentados durante o PDPS (VAN DER PEIJL et al., 2012).

No Brasil, a conformidade com a ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) passou
a ser uma exigéncia para o registro de PS na ANVISA a partir de dezembro de 2015, através
da Instrucdo Normativa nimero 11 de 16 de dezembro de 2014 (ANVISA, 2014). Portanto,
este assunto ainda € bastante novo para os fabricantes de PS brasileiros.

De acordo com o escopo da ABNT NBR IEC 62366:2016:

“Esta norma especifica um processo para o fabricante analisar, especificar,
desenvolver, verificar e validar a usabilidade, relacionadas & seguranca de produtos
para salde. Este processo de engenharia de usabilidade avalia e mitiga riscos
causados por problemas de usabilidade associados & utilizagdo correta e ao erro de
utilizacdo, sob utilizacdo normal [...]” (ABNT, 2016, p. 9).

Desta maneira, a norma busca definir um processo estruturado para aplicacdo da EU
durante o PDPS para PS em sua condicdo de utilizacdo normal, ou seja, ela ndo busca avaliar
e mitigar riscos associados a utilizacdo do PS fora das condi¢fes apropriadas. A norma
também ndo se aplica a tomada de decisdao quanto a aplica¢des clinicas dos PS.

Van Der Peijl et al. (2012) citam as informag0es que estdo contidas na norma e que
auxiliam os fabricantes de PS a implementarem o processo de EU. Tais informagdes estdo
contidas na Figura 2.19. No entanto, Van Der Peijl et al. (2012) também mencionam que na
norma ndo ha quaisquer orientagdes sobre como adequar o processo de EU a estrutura
organizacional das empresas, mas o suporte gerencial e o cuidado em planejar recursos e

atividades sdo essenciais.
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Figura 2.19 — Informagdes contidas na norma IEC 62366 para suporte na implantacdo do processo de EU
Fonte: Adaptado de Van Der Peijl et al. (2012)

A ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) é constituida de sete secBes conforme
definido no Quadro 2.4, além de nove anexos que justificam as secOes, trazem exemplos e
guias para implantacdo do PDPS e uma lista de leitura recomendada.

Segundo a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016), o ciclo do PDPS ¢
constituido de quatro elementos principais: pesquisa de usuarios/projeto conceitual,
desenvolvimento de requisitos e critérios, projeto e especificacdo detalhados e avaliagdo. A
Figura 2.20 ilustra os aspectos de EU do projeto de um PS em um modelo de ciclo proposto
pela norma, sendo que a prépria norma evidencia que cada projeto de PS € Unico e nédo
necessariamente deve seguir uma definicdo severa de atividades. Cabe a equipe de EU utilizar
sua experiéncia para definir quais atividades e esforcos apropriados para cada etapa do
desenvolvimento de cada PS (ABNT, 2016).

Segundo a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016), é ideal a participacao
de usuarios desde os estagios iniciais do PDPS e uma Pesquisa de Usuarios permite
reconhecer as necessidades de usuarios que podem gerar oportunidades de desenvolvimento
de novos produtos ou melhorias em produtos que ja estdo no mercado. O Projeto Conceitual
ou o desenvolvimento do conceito do projeto busca definir as necessidades dos usuarios e
identificar riscos e perigos enquanto os Requisitos definem as condi¢es de operacdo,

caracteristicas de usuarios, além de funcoes e situacdes perigosas (ABNT, 2016).
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Quadro 2.4 — Apresentacdo das se¢des da norma ABNT NBR IEC 62366:2016

Elemento da norma
1. Escopo

2. Referéncia normativa

3. Termos e definicGes

4. Principios

5. Processo de Engenharia de
Usabilidade

6. Documento acompanhante

7. Treinamento e materiais para

treinamento

Conteldo
Define o conteldo e a abrangéncia da norma: especificacdo de um processo

para o fabricante analisar, especificar, desenvolver, verificar e validar a
usabilidade, relacionadas a seguranca de produtos para saude.

Menciona o vinculo direto com a norma ABNT NBR 1SO 14971:2009 -
Produtos para a saide — Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos
para a satde (ABNT, 2009).

Define termos importantes para compreensdo da norma, tal como: produto
para salde, documento acompanhante, engenharia de usabilidade, arquivo
de engenharia de usabilidade, interface de usuario, entre outros.

Institui que o fabricante deve estabelecer, documentar e manter um
processo de EU. Os resultados do processo de EU devem ser registrados em
um arquivo de EU. Estabelece que o esforco de engenharia de usabilidade
pode variar de acordo com a natureza do PS, usuario e utilizagéo.

Define o PDPS em si: especificacdo de aplicacdo, funcbes frequentemente
utilizadas, identificacdo de caracteristicas que sdo perigos, funcbes de
operagdo primarias, especificacdo de usabilidade, plano de validagdo de
usabilidade, projeto e implementacdo da interface de usudrio, verificagdo de
usabilidade, validacédo de usabilidade.

Estabelece que se houver um documento acompanhante do PS, ele deve
seguir as mesmas caracteristicas de usabilidade do PS em si e conter
informacdes sobre instalacdo, utilizacdo e manutencdo do PS com foco na
seguranca.

Define que se houver necessidade de treinamento para uso seguro e efetivo
do PS, cabe ao fabricante fornecer ou assegurar que oS materiais
necessarios para treinamento estejam disponiveis ou fornecer o

treinamento.

Fonte: Adaptado de ABNT (2016)

Segundo ABNT (2016), o Projeto e especificacdo detalhados definem critérios de teste

que serdo utilizados para verificar se 0 PS atende as necessidades dos usuarios e a etapa de

Avaliacdo busca verificar (assegurar que as saidas do projeto atendem aos requisitos) e validar

(garantir que as saidas do projeto atendem as necessidades dos usuérios e de utiliza¢éo).

A etapa de implementacdo do projeto inclui etapas posteriores ao desenvolvimento em

si e consiste na fabricacéo,

marketing, vendas, liberacdo para aprovacdo pelos 0Orgaos

regulamentadores e treinamento (ABNT, 2016).
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Figura 2.20 — Ciclo do PDPS de acordo com os aspectos da EU
Fonte: Adaptado de ABNT (2016)

A norma também destaca a natureza iterativa do processo de desenvolvimento, ou
seja, os resultados de uma etapa alimentam a préxima etapa e também podem realimentar
etapas anteriores gerando a necessidade de uma nova iterag&o.

A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) define a necessidade de dois
tipos de documentacéo: o arquivo de EU em que devem ficar registrados todos os esforgos de
usabilidade realizados durante o PDPS e o documento acompanhante.

Segundo Almeida et al. (2017), a se¢do cinco da norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) estabelece nove subsecGes que cobrem todo o PDPS e que devem ser
documentados no arquivo de EU. O Quadro 2.5 estabelece a relagdo entre os elementos do
ciclo de PDPS, a secdo cinco da norma (Processo de Engenharia de Usabilidade) e o contetido
a ser documentado no arquivo de EU. A secdo cinco €, portanto, o ponto principal da norma
em que estdo definidas as etapas e atividades do PDPS.
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Quadro 2.5 — Relagdo entre os elementos do ciclo de PDPS, a se¢éo cinco da norma e o contetido a ser

documentado no arquivo de EU

Elemento do ciclo Subsecdo da norma Conteudo a ser documentado
5.1 — Especificacdo de aplicacéo

5.2 — Funcdes frequentemente utilizadas o ) .
- Definir as necessidades basicas do

1. Pesquisa de 5.3.1 — Identificacéo de caracteristicas L
. . ) . produto e seus possiveis riscos e
usudrios/projeto relacionadas a seguranca .
. e . perigos
conceitual 5.3.2 — Identificacdo de perigos e

S . i - Etapa exploratdria
situacdes de perigo conhecidos ou

previsiveis
2. Desenvolvimento 5.4 — Funcdes primarias de operagao - Definir diretrizes especificas para o
de requisitos e 5.5 — Especificacdo de usabilidade desenvolvimento do produto
critérios 5.6 — Plano de validag&o de usabilidade - Etapa de testes
3. Projetoe . . . L .
L 5.7 — Projeto e implementacdo da - Definir a interface de usuario com
especificacdo ) - .
interface de usuério base nos resultados das fases anteriores
detalhados
L N - Conferir se as especificagbes foram
5.8 — Verificacdo de usabilidade )
. . atendidas
5.9 — Validacéo de usabilidade -
) L . - As verificagbes podem ocorrer ao
4. Avaliacéo 5.3.2 — Identificacéo de perigos e

o ) ) final de cada fase do PDPS enquanto a

situacOes de perigo conhecidos ou L 3
L validacéo ocorre somente para a versdo

previsiveis . .

final da interface

Fonte: Adaptado de ABNT (2016) e Almeida et al. (2017)

A ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) indica a necessidade de conduzir
testes de usabilidade para garantir que a interface do PS apresente caracteristicas de
usabilidade, além de realizar a validacdo de que a interface permite ao usuario realizar as
fungdes primérias (FLOOD et al., 2013). Segundo Van Der Peijl et al. (2012), através da
aplicacdo da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) é possivel promover
interacbes que melhorem a interface do PS e, desta maneira, aumentem sua seguranga ao
passo que reduzem as potencialidades de erro.

Van Der Peijl et al. (2012) identificaram que os fabricantes de PS, em geral, ndo
sabem dizer quando o processo de EU esta bom o suficiente e 0 que exatamente deve ser feito
para obedecer aos requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016). Além
disso, Van Der Peijl et al. (2012) também identificaram que a norma ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016) deveria estabelecer condi¢cbes de contorno sobre as
responsabilidades e atribuicdes do especialista em EU, tal como é feito na norma ABNT NBR
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ISO 14971:2009 (ABNT, 2009) em que fica explicito a necessidade de qualificacdo de
pessoal e as responsabilidades do gestor de riscos.

2.6 Revisao Sistematica da Literatura

A Revisdo Sistematica da Literatura (RSL) busca responder a uma pergunta chave
com base no confronto de evidéncias empiricas através de parametros pré-fixados e, por ser
reprodutivel e realizar uma avaliacdo final sobre os aspectos encontrados, é mais rigorosa do
que a revisdo da literatura tradicional (HIGGINS; GREEN, 2011; LEITE, 2014). Este tipo de
estudo se faz necessario para fundamentar a base tedrica para tomada de decisdes de pesquisa
(HIGGINS; GREEN, 2011). A Figura 2.21 define a conduta a ser utilizada na conducéo desta
RSL.

Formular o problema de pesquisa

Elaborar protocolo

Definir critériesde elegibilidade

Selecionar trabalhos identifimdos

Sintetizar dados

Relatar resul@zdo final

Figura 2.21 — Conduta de Revisdo Sistematica de Literatura
Fonte: Adaptado de Biolchini et al. (2007) e Leite (2014)

2.6.1 Formulacéo do problema

Esta RSL busca verificar como a comunidade cientifica pondera a aplicagdo do
conceito de EU durante as etapas do desenvolvimento de PS. Algumas questdes propostas

~

Sao:

— Quais técnicas de usabilidade sdo empregadas no desenvolvimento de PS?

— Quais sdo os fatores determinantes para a aplicagdo da usabilidade no processo de
desenvolvimento de PS?

— Quais os principais impedimentos da aplicagdo de técnicas de usabilidade no
desenvolvimento de PS?

— Quais as principais abordagens das publicacdes relevantes?
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2.6.2 Elaboracdo do protocolo e da estratégia de busca

A fim de responder as questdes de pesquisa, foi realizada uma pesquisa inicial na base
de dados eletronica ISI Web of Science com as seguintes palavras-chave: usability, product
development e medical. Houve aplicacdo de strings de operadores logicos realizando-se a
busca entre o periodo de 2000 a junho de 2015. A Figura 2.22 representa a evolucdo do

numero de publica¢Bes no periodo estudado.
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Figura 2.22 — Evolucdo do nimero de publica¢fes que seguem a estratégia de busca
Fonte: Adaptado de ISl Web of Science (2015)

A estratégia de busca proposta localizou 56 publicacbes que, em seguida, foram
submetidas aos critérios de elegibilidade e, com o auxilio do software Sitkis, foi possivel

gerencia-las a fim de obter dados bibliométricos.

2.6.3 Definicao e aplicacao dos critérios de elegibilidade

Foram definidos trés critérios de elegibilidade: o primeiro estd relacionado com a
disponibilidade dos periddicos no ISI Web of Science, em que somente os artigos com versao
completa gratuita disponiveis séo selecionados; o segundo critério consiste em considerar
apenas os artigos que estdo em lingua inglesa ou portuguesa; e, o terceiro, consiste em
verificar quais periodicos apresentam, de fato, vinculo com a aplicacdo da usabilidade no
desenvolvimento de PS.

Os critérios foram aplicados de forma eliminatoria, ou seja, se uma publicacdo nédo
atendeu ao primeiro critério, ndo foi considerada na avaliagdo dos critérios seguintes. A
Figura 2.23 representa a aplicacdo dos critérios e as eliminagdes e demonstram que ao final

restaram 11 publicacfes relevantes a serem analisadas com maior nivel de detalhamento.



56 publicactes

Primeiro

Critério: i B ) ; )
Disponbilidade > 35 publicagoeseliminadas por nao possuirem versao completa gratuita disponivel na plaaforma de consulta
dos periddicos

Segundo
Critério: > 01 publicagdo elminadapor ndo estar em inglés ou portugués
Idioma

1 20 publicagies

Terceiro
Critério:
Adequacdoao
tema

—= 9 publicacoes eliminada s por ndo estarem adequadasao tema de aplicaggo da EUao PDPS

11 publicagies

Figura 2.23 — Aplicacéo dos critérios de elegibilidade

2.6.4 Selecdo dos trabalhos e sintese dos dados
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A partir da selecdo e leitura dos onze artigos relevantes identificados no Quadro 2.6,

foi possivel perceber que aproximadamente 65% dos estudos relativos a EU aplicada ao PDPS

concentra-se na Europa. As publicacbes foram divulgadas no periodo de 2004 a 2015, com

maior destaque para o periodo de 2012 a 2015, o que evidencia que a preocupagdo com o

tema vem ganhando maior relevancia, provavelmente devido ao fato da compulsoriedade das

normas de EU terem entrado em vigor na Europa a partir de 2010. O Quadro 2.6 também

evidencia que em mais de 60% dos estudos o produto em questdo refere-se a um software e

que o principal periédico em que os estudos sdo publicados € o International Journal of

Medical Informatics.
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Quadro 2.6 — Sintese dos estudos considerados na Revisdo Sistematica

Tipo do

Titulo Autores Pais Ano Periddico Produto
produto
A Brogram fo couples recenving | Cousine CD de apoio psicossocial
_progra P ) ving EUA 2004 | Fertility and Sterility | Software para casais inférteis em
infertility treatment: a feasibility etal.
tratamento
study
. . Computer Methods .
The reengineering of a soﬂware Fraser etal. | Australia | 2005 and Programs in Software Software para analise de
system for glaucoma analysis . L glaucoma
Biomedicine
. ) . ) International Journal L. -
From users involvement to users Nies, J.; . Prontuario eletrénico para
A Franca 2010 of Medical Software -
needs understanding: A case study | Pelayo, S. . pacientes
Informatics
Design and_Development of Sistema de aprendizado e
Interactive TherapySystem for CHOl et al. Coréia 2010 Science of emotion Software - P .
. . - terapia para criangas autistas
Children with Autism
Integratm_g the res_ults of user Martin, _ BMC Medical
research into medical device . Reino . . -
R J. L, . 2012 Informatics and Hardware Equipamento de imagem
development: insights from a case Unido - .
Barnett, J. Decision Making
study
Design ﬂ.).r risk cs)ntro'lz The role of van der Peijl Journal of Biomedical Interface de usuario para
usability engineering in the Holanda 2012 . Software . .
. etal. Informatics ventilador respiratoério
management of use-related risks
User profiles and personas in the LeRouge International Journal
design and development of ot alg EUA 2013 of Medical N3o especifica (foca em métodos)
consumer health technologies ’ Informatics
Evaluation of User Interface and Software para auxilio 3
Workfl Desi f a Bedsid Interactive Ji /
er O.W es‘lg'n ord .(.e sae Yuan et al. EUA 2013 " erac‘ ive Journal of Software decisdes clinicas para
Nursing Clinical Decision Medical Research .
enfermeiras
Support System
User participation in healthcare IT Martikainen International Journal
development: A developers' et al Finlandia 2013 of Medlical Software Tl para sistemas de saude
viewpoint in Finland ' Informatics
Usability standards meet scenario- | Vincent, C. Journal of Biomedical
based design: Challenges and J.; Blandford, | Inglaterra | 2015 . Hardware Bomba de infusdo
e Informatics
opportunities A.
Kit de saude composto por
Heuristic evaluation of a Lilholt International Journal um tablet, um oximetro de
telehealth system from the Danish et al Noruega 2015 of Medical Hardware dedo, um monitor de

TeleCare North Trial

Informatics

pressdo arterial e uma
escala

Dentre os artigos diretamente relacionados ao PDPS, seis aplicam Testes de

Usabilidade a usuérios reais, como Van Der Peijl et al. (2012), Cosineau et al. (2004), Martin
e Barnett (2012), Fraser et al. (2005), Choi et al. (2010) e Lilholt et al. (2015). Estes trés

altimos aplicam ainda a avaliagdo heuristica, utilizada como unico método de Yuan et al.

(2013). De acordo com Lilholt et al. (2015), embora o uso da avaliagdo heuristica identifique

muitos problemas de usabilidade, é possivel que problemas importantes ndo sejam

evidenciados quando ndo ha a participacdo ativa dos usuarios durante o PDPS. E importante
citar que Choi et al. (2010), Van Der Peijl et al. (2012), Yuan et al. (2013) e Martin e Barnett
(2012), séo os Unicos que, além de descreverem sobre o PDPS e a usabilidade aplicada a ele,

desenvolveram todo ou parte do produto.
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Niés e Pelayo (2010) e Martikainen et al. (2014) constataram a importancia da
participacdo dos usuarios no PDPS e indicaram que nem sempre ela é suficiente para resolver
problemas de usabilidade. Primeiro, porque ha certa dificuldade na comunicacdo entre 0s
desenvolvedores e os médicos em aproveitar as opinides dos usuarios durante o PDPS e,
segundo, porque muitas vezes é preciso mais do que isso na resolucdo de problemas
complexos, como contar com a expertise dos especialistas em EU, por exemplo.

Grande parte dos autores, como Nies e Pelayo (2010), Martin e Barnett (2012), Van
Der Peijl et al. (2012), Martikainen et al. (2014) e Vincent e Blandford (2015) discorrem
sobre como envolver os usuarios com foco em suas necessidades, em diversas fases do PDPS.
Vincent e Blandford (2015) chegam a conclusdo de que embora as disciplinas de EU,
marketing e vendas possam ser unidas pela necessidade de compreender o contexto de uso,
também pode haver uma divergéncia nos valores e prioridades que moldam esse
entendimento.

De modo geral, os autores concordam haver certa dificuldade em integrar interesses
dos desenvolvedores, médicos e usuarios, e que as contribuicdes de se realizar tal integracao
sdo de suma importancia ao contento de todas as partes envolvidas e, principalmente, a

satisfacdo, bem estar e seguranca do usuario.

2.6.5 Resultados Finais da Revisao Sistematica da Literatura

A EU é um assunto primordial a ser abordado no PDPS por ser um método para
garantir o lancamento de produtos que salvaguardem a salde dos pacientes e do corpo clinico
gue os utilizam. Através desta RSL foi possivel verificar que mesmo com 0s requisitos legais
impostos ao desenvolvimento de PS e dos grandes riscos envolvidos com a utilizagdo destes
produtos, ndo ha um vasto histérico de pesquisa sobre a aplicacdo da EU no PDPS. No
entanto, nos ultimos anos a preocupacdo com 0 tema tem ganhado maiores proporcgdes e
relevancia por parte da comunidade cientifica, ainda que ténue.

Dentre as publicacbes estudadas, hd um consenso sobre a dificuldade da aplicagdo da
usabilidade ao desenvolvimento de PS devido a trade-offs e conflitos de interesses entre
desenvolvedores, fabricantes, usuarios e agéncias regulamentadoras. Além disso, ainda ndo ha
um modelo consolidado para a aplicagcdo do método, assim como ndo h& estudos com foco em
PS complexos e de alto risco. As publicagdes recentes estdo mais focadas na usabilidade de

produtos pouco complexos, principalmente softwares, o que provavelmente ocorre devido aos
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estudos iniciais de usabilidade terem surgido na area de Tecnologia de Informacéo, enquanto
nas demais areas ainda é uma técnica em processo de concepcao.

Os artigos estudados e, consequentemente a veeméncia do tema, estdo concentrados
nos paises em que a aplicacdo das normas de usabilidade sdo mais antigas tais como 0s paises
Europeus em que desde 2010 ha compulsoriedade. No Brasil, em que a ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016) é compulsoria somente desde dezembro de 2015, ndo foram
encontradas pesquisas relevantes no periodo estudado que abordassem quaisquer aspectos
relacionados ao tema de usabilidade aplicada ao PDPS.

Em se tratando de PS, o uso dos principios da usabilidade e a aplicacdo e atendimento
as normas regulamentadoras pode contribuir para a melhoria dos projetos desses produtos,
resultando na reducdo de falhas durante o uso e, consequentemente, no nimero de lesdes e
mortes de pacientes. No entanto, ainda ha um longo caminho a ser percorrido, desde o ponto
de vista cientifico, principalmente no Brasil, até que o conceito de usabilidade seja
incorporado definitivamente ao PDPS.
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3. METODO DE PESQUISA

Este capitulo busca apresentar e classificar o método de pesquisa empregado neste
estudo, a justificativa para sua utilizacdo e as etapas caracteristicas deste procedimento
metodologico. Além disso, busca abordar a definicdo da populacdo e representatividade das

amostras, além do planejamento e validacdo do método de coleta de dados.

3.1 Classificacao da Pesquisa

O método de pesquisa selecionado para conducgdo deste trabalho é a survey ou
pesquisa de levantamento. Tal método propde a coleta de dados por meio de um instrumento
predefinido para gerar subsidios que permitam descrever guantitativamente uma populacéo
(FORZA, 2002; FREITAS et al., 2000).

De acordo com as caracteristicas gerais de survey apresentadas por Forza (2002), este
estudo possui 0 proposito exploratorio, uma vez que busca compreender conceitos
preliminares, estudar limites e barreiras do assunto, inferir relacdo entre as variaveis e abordar
novas possibilidades sobre a populagéo de interesse. Segundo Bryman e Bell (2011), Freitas
et al. (2000) e Levy e Lemeshow (2008), este estudo consiste em uma pesquisa de
levantamento com corte transversal no tempo, pois a coleta dos dados ocorre em um momento
especifico com o intuito de delinear o estado das variaveis na ocasido especial.

A Figura 3.1 representa as etapas pelas quais este estudo foi conduzido seguindo a
definicdo de fases para a conducdo de surveys propostas por Bryman e Bell (2011) e Forza
(2002).

Planejar Realizar Coletar Avaliar pﬁ}ﬁ::;:arm
atividades validag3o dados resultados contribuicBes

Figura 3.1 — Principais etapas na conducao de surveys
Fonte: Adaptado de Bryman e Bell (2011) e Forza (2002)

O método escolhido para aplicacdo desta pesquisa foi o questionario on-line
autoadministrado, o qual, segundo Greer et al. (2000), permite obter uma vasta quantidade de
informagBes de um grande numero de amostras. O questionério foi desenvolvido pela

pesquisadora sobre dois principais pilares: os requisitos da ABNT NBR IEC 62366:2016
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(ABNT, 2016) e os resultados apresentados por Geissler et al. (2013) sobre a aplicagéo da
versdo internacional da norma por fabricantes europeus de produtos para a saude.

A versdo final do questionario conta com 42 questdes divididas em sete secOes. As
perguntas foram desenvolvidas de maneira fechada no intuito de permitir a analise estatistica
dos dados. No entanto, por se tratar de uma pesquisa exploratoria, em algumas respostas ha a
opcao de justificativa por parte do respondente para que o pesquisador tenha a oportunidade
de apurar 0 motivo e a relacdo dos fatos.

Com relacdo ao objeto de estudo desta pesquisa, a populacdo definida foi de
fabricantes brasileiros de PS e o critério de selecdo foram fabricantes de Equipamentos

Médico-Hospitalares e de Odontologia associados a ABIMO.

3.2 Survey

A survey ou pesquisa de levantamento propfe a coleta de dados atraves de um
instrumento pré-definido para gerar subsidios que permitam descrever quantitativamente uma
populacdo (FORZA, 2002; FREITAS et al., 2000). Segundo Bryman e Bell (2011), a survey
se utiliza da coleta estruturada de dados para identificar a conexao entre variaveis.

Segundo Martins, Mello e Turrioni (2013), o projeto de uma survey deve considerar
ndo somente a coleta de dados em si, mas englobar atividades anteriores a coleta como as
restricdes de recursos, tempo e custo, necessidade de subsidios, definicdo de amostra, método
de coleta e instrumentos de medicdo. A Figura 3.2 representa as etapas pelas quais este estudo
foi conduzido, seguindo a definicdo de fases para a condugdo de surveys propostas por
Bryman e Bell (2011) e Forza (2002), compiladas em um Unico fluxo. Este capitulo foi
estruturado na mesma sequéncia logica de fases.

As etapas iniciais da conducao de uma survey ja foram contempladas nos Capitulos 1 e
2. Neste capitulo serdo contempladas as etapas: definir populacdo e amostra, elaborar lista de
participantes, definir método de aplicacdo da pesquisa, preparar instrumento, validar
instrumento e aplicar a pesquisa. As quatro etapas finais serdo contempladas nos Capitulos 4 e
5.
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Figura 3.2 — Etapas de conducéo de survey
Fonte: Adaptado de Bryman e Bell (2011) e Forza (2002)

3.3 Definicao da populacao e da amostra

Segundo Forza (2002), a populagdo compreende o grupo completo no qual o
pesquisador anseia investigar e a amostragem consiste em determinar um ndmero de amostras
que sejam capazes de representar a populacéo, de tal forma que ao estuda-las é possivel inferir
sobre toda a populacdo. Segundo Levy e Lemeshow (2008), as inferéncias baseadas em
amostragem dependem da maneira como as amostras foram escolhidas e como as medidas
foram executadas, pois as caracteristicas de interesse sdo observadas em cada uma das
amostras e, em um segundo momento, sdo agregadas para obter informagdes genéricas sobre a
populacdo como um todo.

Neste estudo, como a intencdo é realizar um panorama nacional sobre a aplicacdo da
norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) pelos fabricantes brasileiros de produtos
para saude, a populacdo inicial considerada foi de 79 empresas participantes da Feira
Hospitalar 2016 classificadas como fabricantes de produtos eletromédicos. Uma vez que esta
feira é considerada a maior do segmento no Brasil, entendeu-se que havia uma grande
concentracdo de fabricantes nacionais de produtos para saude, fato que permitiria uma grande

abrangéncia da pesquisa.
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Durante o0s contatos iniciais com as 79 empresas selecionadas, quatro destas
notificaram formalmente que realizam apenas a distribuicdo no mercado brasileiro, pois o
desenvolvimento dos produtos ocorre nas matrizes localizadas no exterior. Uma vez que o
objeto de estudo desta pesquisa consiste nos fabricantes brasileiros, estas quatro empresas
foram excluidas da populacdo, restando uma populacdo total final de 75 fabricantes. No
entanto, conforme sera posteriormente descrito na se¢do 4.7 (aplicar e administrar a coleta de
dados), esta populacdo inicial ndo gerou dados representativos que pudessem sustentar o
desenvolvimento desta pesquisa.

Neste sentido, foi estabelecida uma parceria com a ABIMO, principal associa¢do dos
fabricantes de equipamentos médico-hospitalares, materiais de consumo, odontologia,
implantes, radiologia e laboratorios, abrangendo assim a toda a gama de produtos para a saude
abordada na norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016). Ao conferir o nimero de
associados no site da ABIMO que participam do setor de Equipamentos Médico-Hospitalares
e/ou Odontologia, a populacédo final encontrada foi de 200 fabricantes.

Segundo Dillman et al. (2014), a primeira decisdo importante em um estudo
envolvendo amostras consiste no numero de amostras necessarias para que Sejam
representativas da populacdo. Este numero é determinado por fatores tais como nivel de
confianca, variacdo da populagéo de interesse, tamanho da populacdo e erro de amostragem

tolerado, conforme evidenciado na Equagéo 3.1.

. (N+p *g}
fov-1) « (ME) + g

[3.1]

=z

Onde:
n = nimero total de amostras necessario para alcancar o nivel de precisdo desejado;
N = numero de integrantes da populacéo;
p = proporc¢ao testada;
q=1-p;
MoE = margem de erro de amostragem aceitavel para o estudo;
z = valor critico para o nivel de confianca desejado.
Para esta presente pesquisa, a populacdo N € de 200 individuos, as proporcoes p e q
esperadas séo do tipo 80/20, pois ha expectativa de concentracdo de respostas, o valor critico z

é de 1,96, esperado para um nivel de confianca de 95%, e MoE é taxado como 10% devido a
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dificuldade na obtengéo de respostas para uma survey (FORZA, 2002). Ao aplicar tais valores
a Equacdo 3.2, proposta por Dillman et al. (2014), é possivel encontrar o valor final de

amostra igual a 47, conforme evidenciado na Equacéo 3.2.

(200 0,8 ¥ 0,2)
n= =7
0,1
{(2 00—1) * (m) +(08 *012}}

n=47

[3.2]

Portanto, seria necessario atingir um ndmero minimo de 47 respostas completas

durante a coleta dos dados para garantir a representatividade das amostras desta pesquisa.

3.4 Elaborar lista de participantes

Uma vez que a populacdo e o tamanho da amostra foram definidos, Bryman e Bell
(2011) elucidam a necessidade de elaborar uma lista de participantes a que a survey sera
submetida.

Inicialmente a lista completa do contato dos fabricantes foi obtida através do site da
Feira Hospitalar, bem como pelo catédlogo de participantes distribuido na Feira.

Forza (2002) evidencia que devido a questBes hierarquicas e regras internas, nem
todos os colaboradores possuem todo tipo de informacéo dentro de uma empresa e, portanto,
para garantir respostas que reflitam a realidade é ideal que o pesquisador localize dentro de
cada empresa os informantes apropriados. Portanto, para obter maior consisténcia dos dados
coletados foi definido que os respondentes da pesquisa seriam colaboradores envolvidos com
o desenvolvimento de produtos e que possuissem contato com a aplicagcdo da EU no processo.

Neste sentido houve um esfor¢o para contatar cada uma das empresas via telefone,
fazer uma breve apresentacdo da pesquisa e solicitar o e-mail de contato e numero de telefone
do colaborador responsavel pelo Processo de Desenvolvimento de Produto e/ou da EU. Em
muitas das empresas, neste momento, a ligacdo foi transferida diretamente para este
colaborador e houve a possibilidade de um contato inicial para apresentagdo da pesquisa. Ao
final dos contatos foi possivel obter a lista completa dos participantes em potencial da
pesquisa.

Em um segundo momento, esta lista de participantes foi ampliada para todos os
associados da ABIMO. No entanto, ndo houve necessidade de elaborar uma nova lista de

contatos de participantes, pois a propria ABIMO encarregou-se de divulgar a pesquisa a todos
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seus associados através de mala direta via e-mail, sendo que a populacdo final limitou-se aos

fabricantes do setor de Equipamentos Médico-Hospitalares e Odontologia.

3.5 Método de aplicacdo da pesquisa

Segundo Forza (2002), entrevistas e questionarios sdo os métodos mais utilizados de
coleta de dados em uma survey e, optar por um ou outro, depende de questdes como o tipo de
pesquisa e recursos disponiveis. Portanto, com o intuito de manter custos baixos, mas realizar
uma pesquisa de ambito nacional, 0 método escolhido para aplicacdo desta pesquisa foi de
questionario on-line autoadministrado, o qual, segundo Greer et al. (2000), permite obter uma
vasta quantidade de informacg6es de um grande nimero de amostras.

Para este estudo, os respondentes em potencial receberam através de seus e-mails de
contato um texto explicativo e um link de acesso ao questionario que estava abrigado na
plataforma de pesquisas on-line Survey Monkey. Segundo Bryman e Bell (2011), este tipo de
questionario permite aos participantes responderem sozinhos a pesquisa, sem necessidade de
acompanhamento ou conducdo por parte do pesquisador.

Forza (2002) menciona que o envio de questionario através de e-mail ou link da
internet traz a vantagem de apresentar o menor custo quando comparado com o0s demais
métodos de coleta de dados por permitir a otimizacdo de recursos como, por exemplo, a
reducdo de custos monetarios com deslocamento do pesquisador. Outras vantagens citadas
por Forza (2002) sdo: possibilidade do respondente preencher o questionario na data e
duracdo desejadas por ele, além da oportunidade de manter o anonimato e de eliminar o viés

gue um entrevistador poderia levar as perguntas.

3.6 Instrumento de coleta de dados

Uma vez que o intuito principal desta pesquisa é de compreender a aplicacdo da norma
ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) e o comportamento dos fabricantes brasileiros
com relacéo a legislagéo, a intencéo era de replicar o estudo de Geissler et al. (2013) sobre a
aplicacdo da versao internacional da norma por fabricantes europeus de produtos para a saude.

A coleta de dados do estudo dos pesquisadores alemées foi realizada por meio de
questionarios preenchidos por cinco entrevistadores treinados. As entrevistas ocorreram
durante a feira MEDICA, considerada como o principal evento da industria méedica mundial.

No entanto, apesar de contato com os pesquisadores, 0 acesso ao instrumento de coleta de
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dados utilizado por Geissler et al. (2013) ndo ocorreu, 0 que gerou a necessidade de
desenvolver e validar um instrumento de pesquisa préprio.

Uma vez que este estudo visa contribuir no sentido de divulgar os principais pontos
em que os fabricantes necessitam de suporte dos orgdos e entidades responsaveis para a
devida compreenséo e aplicacdo dos principios normativos, o questionario foi desenvolvido
pela pesquisadora sobre dois principais pilares: os requisitos da ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) e os resultados apresentados por Geissler et al. (2013).

Algumas questdes foram elaboradas de forma pareada com os resultados apresentados
por Geissler et al. (2013), com o intuito de comparar as respostas obtidas pelos dois estudos e
verificar se a realidade brasileira condiz com a encontrada na Europa. As questdes pareadas
referiam-se a classificacdo da experiéncia dos profissionais na aplicacdo da EU, os meios de
verificacdo da usabilidade dos produtos e o numero de usuarios envolvidos nos testes. Além
disso, o questionario foi elaborado de maneira a verificar quais requisitos da norma sao
atendidos e, se houver dificuldade em atendé-los, verificar o motivo.

A versdo final do questionario conta com 42 questbes divididas em sete secdes,
conforme evidenciado no Quadro 3.1. As perguntas foram desenvolvidas de maneira fechada
no intuito de permitir a analise estatistica dos dados. No entanto, por se tratar de uma pesquisa
exploratoria, em algumas respostas ha a op¢do de justificativa por parte do respondente para
que o pesquisador tenha a oportunidade de apurar o motivo e a relagéo dos fatos.

3.7 Validagéo do instrumento de coleta de dados

A realizacdo de um pré-teste do questionario busca garantir que a estrutura
desenvolvida é capaz de medir os indicadores desejados e levar a uma conclusdo harménica
com o0s objetivos propostos pela pesquisa (FORZA, 2002; FREITAS et al., 2000).

A validacdo do instrumento desta pesquisa foi realizada em duas etapas. Em um
primeiro momento, o questionario foi submetido a avaliacdo de seis especialistas do
Laboratorio de Usabilidade e Fatores Humanos da UNIFEI e, apds realizados os ajustes
propostos pelo primeiro time, o questionario foi submetido a analise de duas pesquisadoras
canadenses visitantes da equipe HumanEra da University Health Network, de Toronto
(Canada).

O Quadro 3.2 permite verificar a formagéo e o tempo de experiéncia dos responsaveis
pela validacdo do questionario, de tal maneira a caracteriza-los como especialistas no assunto

Engenharia de Fatores Humanos e Engenharia de Usabilidade. Segundo Lappas et al. (2011),
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0 termo especialista define um individuo com um grau de conhecimento elevado sobre

determinado assunto.

Quadro 3.1 — Sec¢des do questiondrio e suas respectivas finalidades

Secao

1 Informagdes sobre a empresa e sobre o
respondente do questionario

2 Informagdes sobre a relagéo e
experiéncia do respondente com o
Desenvolvimento de Produtos

3 Conhecimento sobre a norma ABNT
NBR IEC 62366:2016

4 O Processo de Engenharia de
Usabilidade

5  Participacdo de usudrios

6  Validacdo de Usabilidade

7 Informacdes de contato

Finalidade

Captar dados iniciais sobre a empresa e seu represente.

Verificar se o respondente conhece e participa do

Processo de Desenvolvimento de Produtos da empresa.

Verificar se o respondente conhece a norma e se
considera-se apto a responder questdes sobre a
Engenharia de Usabilidade e suas aplicagdes.
Compreender a maneira como a horma ABNT NBR IEC
62366:2016 € aplicada durante o Desenvolvimento de
Produtos, quais requisitos sdo atendidos, quais classes de
profissionais estdo envolvidas neste processo e quais as
dificuldades de aplicacéo dos critérios estabelecidos pela

norma.

Verificar em especifico se e como ocorre a participacdo

de usuarios durante o Desenvolvimento de Produtos.

Verificar como o processo de validacdo de usabilidade
ocorre, quais métodos sdo utilizados e a participacao de

um especialista em usabilidade durante este processo.

Solicitar dados de contato para os respondentes que
desejam receber o relatorio final da pesquisa com a
compilacdo geral dos dados sobre a aplicacdo da

Engenharia de Usabilidade no setor.

As linhas de pesquisa declaradas nos curriculos lattes dos pesquisadores brasileiros

concentram-se nos termos: EU, engenharia biomédica, engenharia semioldgica, qualidade e

produto, modelos de referéncia para a gestdo do PDP. Enquanto as linhas de pesquisa das

pesquisadoras canadenses concentram-se em: EFH em sistemas de salde, usabilidade e

seguranca de produtos para a salde e seguranca do processo de medicacdo. Portanto, 0s

especialistas possuem conhecimento especifico sobre o assunto abordado nesta pesquisa, bem

como familiaridade com os requisitos e aspectos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016

(ABNT, 2016) que justificam sua escolha para validagdo do questionario.



Quadro 3.2 — Caracterizacdo dos especialistas

Tempo de
experiéncia Formacéo Mestrado Doutorado Pés-doutorado
(anos)

Psicologia

7 Engenharia Elétrica Cursando
Primeira 4 Administracéo Cursando
Etapa 4 Engenharia Mecanica _
3
3

Engenharia de Producéo

Etapa 12 Bioengenharia

Durante a validacdo do questionario, as perguntas foram avaliadas uma a uma com
consideracBes dos especialistas sobre a linguagem, correlacdo com o proposito do estudo,
adequacdo a realidade da inddstria e ordem logica. Para as pesquisadoras canadenses 0
questionario foi apresentado de forma eletrénica na plataforma Survey Monkey com o layout
proposto a ser enviado para a populacdo. Durante as reunifes de avaliacdo do questionario, as
perguntas e respostas foram traduzidas para o inglés, para que fosse possivel as pesquisadoras
visitantes compreender o texto e opinar sobre as possiveis alteracbes necessarias.

A pesquisadora esteve presente nas reunides de validagdo para tomar nota e verificar
as sugestdes de melhoria e dificuldades encontradas durante o preenchimento do questionario.

Apds as reunibes com ambos os times de especialistas, as sugestdes de alteracGes
propostas foram aplicadas e chegou-se a versao final do questionario que se encontra no
Anexo A.

3.8 Aplicar e administrar a coleta de dados

Nesta etapa do trabalho, com a estrutura da pesquisa definida e validada, foi possivel
iniciar a distribuicdo do questionério e a coleta dos dados. Portanto, foi enviado via e-mail um
texto de apresentacdo e um link de acesso ao questionario para toda a lista de participantes.

Segundo Greer et al. (2000), questionarios que buscam entender o comportamento e a
perspectiva de industrias, geralmente, possuem uma baixa taxa de resposta, pois 0s
colaboradores respondentes em potencial mostram-se preocupados em ndo expor a empresa
ou evadir suas regras e politicas. Tal fato foi percebido durante este estudo em que a taxa de
resposta permaneceu baixa nos meses iniciais apesar dos esforcos da pesquisadora em realizar
contatos por meio de telefone e e-mail para divulgacdo da pesquisa. Ha a hipotese de que este

episodio também ocorreu devido ao assunto principal da pesquisa abranger a aplicacdo de
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uma norma recentemente tornada compulsoria pela ANVISA, o que traz preocupacao
redobrada por parte dos respondentes em abordar este assunto regulatorio.

A fim de contornar esta situacdo, Greer et al. (2000) sugerem que 0s pesquisadores
demonstrem os beneficios a serem percebidos no segmento da inddstria como um todo com a
realizacdo do estudo, bem como estimulem e evidenciem o anonimato dos participantes. Além
disso, Greer et al. (2000) destacam que o contetido do estudo e o patrocinio da pesquisa s&o as
duas principais maneiras de aumentar o numero de respostas ao questionario.

Com o intuito de aumentar a taxa de resposta ao questionario e, desta maneira,
viabilizar a pesquisa, foi adotada a estratégia de obter um patrocinador para que os fabricantes
se sentissem confortdveis em ceder informacdes sobre o setor. Neste momento, foi
implementada uma parceria com a ABIMO, 6rgdo responsavel pelo controle e exposicdo dos
dados estatisticos dos fabricantes de produtos para a saude brasileiros.

A ABIMO passou a divulgar a pesquisa e solicitar que seus associados participassem
e, a partir dai o nimero de respostas aumentou consideravelmente e a pesquisa foi viabilizada.
A Figura 3.3 apresenta a evolucdo da participacdo dos fabricantes no decorrer do tempo com

destaque para 0 aumento do numero de respostas a partir da divulgacdo da ABIMO.
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Figura 3.3 — Evolucédo do nimero de respostas coletadas no decorrer do tempo da pesquisa

Ao final de nove meses foram coletadas 70 respostas ao questionario. Destas apenas

49 sdo respostas completas e que permitem a analise estatistica dos dados. A analise das 21
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respostas eliminadas permite concluir que foram efetuadas por colaboradores que néo
possuiam familiaridade com os assuntos abordados na pesquisa, pois oito colaboradores
afirmaram ndo participar do PDPS e 11 afirmaram ndo conhecer a norma ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016).

O numero final de 49 respostas & superior a0 numero minimo de 47 amostras
necessarias para garantir a representatividade dos dados e, portanto, permite seguir com a

analise dos resultados.
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4. ANALISE DOS RESULTADOS

Este Capitulo tem como objetivo apresentar os resultados alcancados a partir da
inferéncia sobre as 49 amostras coletadas. Através da verificacdo de cada questdo, os dados
serdo interpretados e conectados aos objetivos propostos pela pesquisa. Contudo, algumas
questdes complementares e de verificacdo, que foram incluidas em pontos distintos do
questionario para permitir a conferéncia e o cruzamento dos dados, serdo apresentadas de
maneira simultanea neste presente Capitulo.

Algumas empresas ndo responderam questdes que permitissem identificar a
localizagéo, porte e funcdo da empresa respondente. No entanto, a falta destas informagdes

nédo afeta a validade da pesquisa como um todo.
4.1 Informacdes sobre as empresas e sobre os respondentes do
guestionario

Uma andlise preliminar dos dados referentes a Secdo 1 do questionario permite
verificar que houve heterogeneidade com relagdo ao cargo dos respondentes, conforme é

possivel observar na Figura 4.1.

Analista

9%

Diretor
26%

Engenheiro
13%

Supervisor
A%

Coordenador
19%
Gerente
30%;

Figura 4.1 — Distribuicéo dos cargos dos respondentes

Dentre os 47 respondentes desta questdo, os cargos de mais alta hierarquia, tais como

diretoria e geréncia, sdo predominantes e representam juntos 56%. A Figura 4.2 indica que 0s
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respondentes destes cargos possuem maior tempo de atuagdo na companhia, fato que é
especialmente interessante para esta pesquisa, pois geralmente o conhecimento sobre a
empresa e seus processos internos tende a ser maior. A Figura 4.3 indica que mesmo sem a
extratificacdo de cargos, ha predominancia de colaboradores com tempo de trabalho na

empresa superior a sete anos.
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Figura 4.2 — Tempo de trabalho na empresa estratificado por cargo
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Figura 4.3 — Tempo de trabalho na empresa

Quando a estratificacdo dos respondentes é feita por setor a que sdo vinculados, é
possivel perceber que hd predominéancia do Departamento de Qualidade (DEQ) e Pesquisa &
Desenvolvimento (P&D), conforme Figura 4.4. Esta tendéncia € interessante pois, em geral,
os DEQs sdo responsaveis por cuidar de Sistemas de Gestdo que estdo vinculados ao
cumprimento de requisitos de normas e, de acordo com os dados coletados neste estudo, este
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departamento também esta absorvendo o controle da norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) nas empresas brasileiras. Apenas 2% dos respondentes indicaram a existéncia
de um departamento exclusivo para cuidar de assuntos regulatorios. Segundo Geissler et al.
(2013), esta tendéncia também é percebida na Europa em que os DEQs estdo absorvendo tais

responsabilidades ante a documentac&o e controle da EU.

Regulatario

iy
270

Diretoria

T
L0750
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43%
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Figura 4.4 — Distribuicdo dos setores em que 0s respondentes do questionario estdo vinculados

Dentre as 46 empresas que forneceram informacao sobre localizagdo, em sua grande
maioria estdo localizadas no Sudeste com predominancia para o estado de S&o Paulo, seguido
por Minas Gerais e Rio de Janeiro. Além destes, somente Parand e Santa Catarina, localizados
no Sul do pais, foram identificados, conforme evidenciado pela Figura 4.5. Tais dados
refletem a realidade apresentada pela ABIMO (2017) em que o Estado que possui maior
namero de empresas do setor é Sdo Paulo, seguido por Minas Gerais, Parana, Rio Grande do
Sul e Rio de Janeiro, respectivamente.

Para caracterizar as empresas quanto ao tamanho foi utilizada a classificacdo de porte
de industrias segundo o nimero de funcionarios, apresentada no Quadro 4.1, e proposta por
SEBRAE (2013).
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Figura 4.5 — Distribuicao dos estados em que as empresas estéo localizadas

Quadro 4.1 — Classificagdo de porte de indUstrias segundo o nimero de funcionérios

Porte NUmero de empregados
Microempresa até 19
Pequeno Porte de20a99

Médio Porte de 100 a 499
Grande Porte 500 ou mais

Fonte: SEBRAE (2013)

Os resultados apresentados na Figura 4.6 condizem com Almeida et al. (2017) que
caracterizam fabricantes de PS brasileiros como empresas de pequeno e médio porte em sua
maioria. Por outro lado, no estudo de Geissler et al. (2013), os fabricantes europeus
apresentaram maior heterogeneidade neste aspecto o que, segundo aqueles pesquisadores,
reflete a grande variedade da indUstria médica local.

Grande porte
a0 Microempresa
18%

Meédio porte
35%

Pequeno porte
30%

Figura 4.6 — Classificacdo do porte das empresas de PS
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Quanto a caracterizagdo dos tipos de negocio dos fabricantes de PS foi possivel
verificar que, além da fabricacdo, as empresas também realizam atividades de distribuicéo,
montagem, importacao e exportacdo, conforme Figura 4.7.
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Figura 4.7 — Tipo de negdcio alternativo dos fabricantes de PS

Para a atividade de exportacdo os principais focos sdo os paises localizados na
América Latina e Europa, conforme Figura 4.8. Durante a analise dos dados foi possivel
identificar que os fabricantes também mencionaram o Oriente Médio como destino de suas

exportacoes.

10

(4]

Figura 4.8 — Continentes de interesse para exportacdo de PS dos fabricantes brasileiros
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Na Europa a aplicagdo da EU durante o PDPS é compulséria desde margo de 2010, o
que levou os fabricantes brasileiros interessados em exportar para este continente a se
adequarem a esta situacdo antes mesmo de ser compulséria no Brasil. Um fato que reforca
esta afirmacdo € que, dentre os fabricantes que afirmaram realizar exportacdo para a Europa,
todos também afirmaram possuir o processo de EU integrado com o PDPS, critério bésico
previsto na ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016).

No mercado europeu ha grandes lideres em exportacdo do setor, tal como Alemanha,
Holanda e Irlanda que, segundo ESPICOM (2010), desenvolveram uma politica industrial
especifica para o setor com investimento em inovacdo, 0 que trouxe um aumento da
representatividade mundial e instalacdo de grandes empresas.

O baixo interesse em exportacdo para a America do Norte pode ser justificado pelo
fato de que os Estados Unidos sdo o maior mercado do setor e sediam as empresas lideres
mundiais, 0 que torna o mercado bastante competitivo e dispendioso para o perfil das
indUstrias brasileiras. Segundo Porto et al. (2008), os produtos brasileiros com menor
contetdo tecnoldgico sdo direcionados para paises desenvolvidos e os produtos com maior
conteddo tecnoldgico sdo direcionados para paises em desenvolvimento, negligenciados pelas
grandes empresas lideres do mercado.

Os fabricantes brasileiros que realizam exportacdo, em sua maioria, estdo
concentrados entre industrias de pequeno e médio porte, conforme Figura 4.9. E necessario
apoio e incentivo, tanto do governo quanto das organizacbes de classe, para aumentar o
volume de exportacdo por meio do investimento em inovacdo e de politicas publicas que
incentivem a indastria nacional (MORELI et al., 2010). Segundo Cunha (2009), ha um
“grande esforco das empresas do setor em investimentos de qualidade e certificacdo, nao
somente para atender as exigéncias de politicas governamentais, como também suplantar
barreiras técnicas a exportagao”.

A ABIMO em parceira com a Apex-Brasil mantém desde 2002 um programa para
estimular as exportagdes brasileiras no setor através de participacdo em feiras internacionais,
convénio com associagfes e universidades e programas de incentivo a certificacGes
internacionais (ABIMO, 2017). Além disso, em 2008, foi langada pelo Governo Federal a
Politica do Desenvolvimento Produtivo com o objetivo de elevar a capacidade de inovagéo e
de oferta, resguardar o balanco de pagamentos e fortalecer as micro e pequenas empresas
(CUNHA, 2009).
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Figura 4.9 — Classificacdo do porte das empresas de PS exportadoras

4.2 Informacdes sobre a relacdo e experiéncia dos respondentes

com o Desenvolvimento de Produtos

Dentre os respondentes da pesquisa, 92% afirmaram participar diretamente do PDPS

e, dentre eles, 80% participam ha mais de trés anos, conforme Figura 4.10.

0- 2 anos
20%;

acima de T anos
A42%

3-6anos

Figura 4.10 — Tempo de experiéncia no PDPS da empresa

A participacdo no PDPS e o tempo de experiéncia elevado trazem maior
confiabilidade a esta pesquisa, pois indica que 0s respondentes conhecem 0 processo e
compreendem as mudancas ocorridas a partir de 2015, quando a norma ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016) tornou-se compulsoria.
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4.3 Conhecimento sobre a norma ABNT NBR IEC 62366:2016

A andlise dos dados obtidos na Secdo 3 do questionario busca verificar se o
respondente conhece a norma e considera-se apto a responder questdes sobre a EU e suas
aplicacdes.

Para caracterizar a experiéncia dos respondentes quanto a aplicacdo da EU no PDPS

foi utilizada a classificacdo de Dreyfus (2004), apresentada no Quadro 4.2.

Quadro 4.2 — Classificacao de experiéncia profissional

Classificacdo Capacidades

Novato Possui contato superficial, mas sem experiéncia

Competente Conhece as regras, possui alguma experiéncia

Proficiente Conhece as regras, possui experiéncia e é capaz de encontrar solucdes alternativas

Especialista Capaz de compreender o contexto e encontrar solucdes intuitivamente
Fonte: Adaptado de Dreyfus (2004)

Ao solicitar que os respondentes classificassem sua propria experiéncia quanto a
aplicacdo da EU no PDPS, apenas 2% consideram-se especialistas no assunto, enquanto 40%
consideram-se novatos, conforme Figura 4.11. Para este mesmo topico, Geissler et al. (2013)
encontraram um numero semelhante com apenas 5% de especialistas em EU dentre os

fabricantes europeus.

Especialista
206

Proficiente
18%

Novato
A0%:

Competente
A4

Figura 4.11 — Classificacdo de experiéncia profissional individual quanto a aplicacdo da EU no PDPS

Ao solicitar que classificassem a experiéncia geral do time responsavel pela aplicacao
da EU no PDPS, os resultados foram semelhantes a da classificacdo individual, ressaltando-se
um maior numero de times especialistas e um menor nimero de proficientes. Ainda assim, a

predominancia é de times novatos e competentes, conforme Figura 4.12. Estes numeros
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evidenciam a novidade do tema e a necessidade de desenvolvimento e capacitacdo da mao de
obra.

Especialista
6%
Proeficiente

6%

Nowato

45%

Competente

42%

Figura 4.12 — Classificacao de experiéncia profissional do time quanto & aplicagdo da EU no PDPS

Quanto ao nivel de conhecimento especifico da norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016), foram oferecidas op¢des aos participantes para indicar que ndo ha contato
com a norma, passando por opgdes de contatos iniciais como “ja ouvi falar da norma” e “ja li
anorma”, até opgdes que indicam um maior entendimento sobre o assunto abordado como “ja
participei de um treinamento sobre a norma” e “ja apliquei a norma no desenvolvimento de
um produto”.

Conforme a Figura 4.13, os respondentes, em sua maioria, ja aplicaram a norma no
desenvolvimento de um produto ou participaram de um treinamento sobre o assunto, fato que
0s torna aptos a concederem informacdes relevantes sobre a aplicagdo da EU na empresa em
que trabalham.

Chama a atencdo o fato de que, dentre as 49 respostas completas obtidas por este
questionario, o numero de pessoas com entendimento da norma seja bastante superior ao
namero de pessoas que afirmaram ndo conhecé-la. Ao analisar o numero total de 70 respostas
ao questionario, foi possivel verificar que neste ponto muitas pessoas deixaram de responder
ao questionario, demonstrando assim que o filtro para obter respostas de participantes que
participassem do PDPS e possuissem algum contato com a EU foi efetivo.
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Figura 4.13 — Nivel de conhecimento sobre a norma ABNT NBR IEC 62366:2016

4.4 Processo de Engenharia de Usabilidade

A Secdo 4 do questionério busca compreender como o Processo de Engenharia de
Usabilidade proposto na norma é conduzido pelos fabricantes brasileiros.

Em um primeiro momento foi solicitado que a relevancia da aplicacdo da EU durante
o PDPS da empresa fosse classificada entre: muito importante, importante e pouco
importante. Além destas opc¢des também era possivel indicar que a EU ndo faz parte do PDPS.
O resultado compilado na Figura 4.14 é de que grande parte das empresas considera

importante a aplicagdo da EU durante o PDPS.
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Muito impartante Importante Pouco impartanie Nao faz pane

Figura 4.14 — Relevancia da EU durante o PDPS da empresa
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Ao avaliar apenas as respostas que afirmavam que a EU faz parte do PDPS, é possivel
obter a Figura 4.15 em que apenas 22% dos fabricantes brasileiros consideram a EU muito
importante. Este nimero € bastante divergente dos fabricantes europeus (GEISSLER et al.,
2013), em que 82% dos respondentes consideram a usabilidade como muito importante. E
possivel que esta divergéncia ocorra devido ao ineditismo do assunto no Brasil contra a maior
difuséo e conscientizacdo dos fabricantes nos paises em que a norma ja é compulsoria hd mais

tempo.

Muito importante Pouco importante
220 22%

Importante

&%

Figura 4.15 — Relevancia da EU durante o PDPS da empresa - porcentagem

Quando solicitado aos fabricantes para comparar a usabilidade com outros aspectos
envolvidos no PDPS, ela foi considerada como de igual valor a sustentabilidade ambiental,
reducdo de custos do PDPS, seguranca e tempo de disponibilizagdo no mercado (time to
market) por mais de 50% dos fabricantes, conforme Figura 4.16.

O destaque ficou para o topico seguranca que foi considerado mais relevante do que a
usabilidade por 47% dos fabricantes e ndo foi considerado menos relevante do que a
usabilidade por nenhum deles.

A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) define usabilidade como “a
medida da efetividade, eficiéncia e satisfacdo com as quais usuarios definidos alcancam
objetivos especificados, em um ambiente particular dentro do escopo de utilizagdo destinada

do produto para saude”.
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Figura 4.16 — A importancia da EU quando comparada com demais aspectos do PDPS

Para os fabricantes brasileiros, quando questionados sobre a definicdo de usabilidade,
o0 destaque entre as respostas foi o aspecto satisfacdo de usuéarios, conforme Figura 4.17. Os
topicos eficacia e eficiéncia também foram bastante mencionados, além do quesito auséncia
de eventos adversos. Neste ponto houve uma divergéncia bastante significativa quanto aos
fabricantes europeus que praticamente ndo mencionaram os aspectos de eficacia e eficiéncia,
levando Geissler et al. (2013) a concluirem que, apesar de considerarem a usabilidade muito

importante para o PDPS, o conceito ainda necessita ser difundido.
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Eficiéncia

Capacidade de aprendizado

Aptiddo para aprendizado

Figura 4.17 — Aspectos importantes relacionados a definicdo de usabilidade
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Dentre os respondentes, trés fabricantes brasileiros selecionaram a op¢do “outros” e
mencionaram 0 aspecto seguranca como definicdo de usabilidade. Segundo a ABNT NBR
IEC 62366:2016 (ABNT, 2016), a efetividade, eficiéncia e satisfacdo, além do ambiente e
escopo de utilizacdo do PS podem influenciar a segurangca em varias dimensdes, ou seja, a
usabilidade do PS leva a reducéo e/ou auséncia de eventos adversos e, consequentemente, ao
aumento da seguranca.

A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) prevé a criacdo de um processo
estruturado para que o fabricante de PS seja capaz de analisar, especificar, desenvolver,
verificar e validar a usabilidade de seus produtos. Quando questionado aos fabricantes
brasileiros sobre a existéncia de tal processo, conforme Figura 4.18, 43% indicaram que ha
um processo estruturado de aplicacdo de EU durante o PDPS. Dentre os fabricantes que
informaram que o processo ocorre apenas parcialmente, 64% afirmaram que o0 processo ja
esta em desenvolvimento. Vale destacar os casos em os fabricantes afirmaram que o processo
ja foi previsto, mas ainda ndo esta em vigor e a afirmacédo de que a verificacdo de usabilidade
é aplicada apenas ao final do projeto e ndo durante o PDPS, indo em sentido oposto ao

processo iterativo previsto pela norma.

Parcial
24%

5im
A3%:

Figura 4.18 — Existéncia de um processo estruturado de aplicacdo de EU durante o PDPS

Para as empresas que ja possuem o processo estruturado de aplicacdo de EU durante o
PDPS, o tempo em vigor, em sua grande maioria, é inferior a trés anos, conforme Figura 4.19.
Levando-se em conta que no Brasil a norma passou a ser compulsoria a partir de 2015 e que a
grande maioria das empresas ndo possui um processo estruturado de EU ha mais de trés anos,
é possivel concluir que a obrigacdo regulamentar trouxe a adesdo e estruturacdo do processo
para as empresas fabricantes de PS.
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Figura 4.19 — Tempo em vigor do processo estruturado de aplicacdo de EU durante o PDPS

A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) recomenda que o0 processo de
aplicacdo da EU seja iterativo e integrado com o PDPS e que o fabricante aplique os
principios de EU do inicio ao fim do processo como meio de localizar e solucionar falhas de
projeto que tangem a usabilidade.

Dentre os fabricantes brasileiros, 12% afirmaram que seu processo de EU ndo ocorre
simultaneamente ao PDPS. Ao confrontar este resultado com a pergunta que verifica se 0s
requisitos da norma sdo aplicados do inicio (prototipagem) ao fim (validagdo final) do PDPS,
apenas 55% afirmaram que o processo ocorre interativamente com o PDPS, conforme
previsto pela norma. H4, portanto uma divergéncia em que 88% dos fabricantes afirmaram
que 0 processo ocorre simultaneamente ao PDPS, mas somente 55% afirmaram que o0s
requisitos da norma sédo efetivados do inicio ao fim do PDPS, tal fato fica evidenciado na
Figura 4.20.

Dentre os 15% que afirmaram que o processo de EU ocorre parcialmente, metade
afirmou que os requisitos da norma séo aplicados apenas durante a validacao final do produto,
enquanto a outra metade afirmou que o processo estd em desenvolvimento. Segundo Geissler
et al. (2013), um processo de aplicacdo da EU durante o PDPS deve ser semelhante aos
Sistemas de Gestdo da Qualidade e de Gerenciamento de Risco em que 0S conceitos sdo

aplicados desde o inicio e operados sistematicamente.
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Figura 4.20 — Comparago entre a resposta sobre o processo de EU ocorrer simultaneamente ao PDPS (gréfico a
esquerda) e sobre 0s requisitos previstos na norma para o processo de EU serem efetivados do inicio ao fim do
PDPS (grafico a direita)

Segundo Geissler et al. (2013), é importante que a EU seja um processo iterativo em
que a cada etapa do PDPS em que for verificado um problema operacional ou potencial, tal
problema seja solucionado e reavaliado antes de seguir para as proximas etapas de
desenvolvimento, pois quanto mais tarde mudancas simples forem incorporadas durante o
PDPS, maior sera o custo de mudangas subsequentes.

Quanto ao numero de colaboradores, proprios ou terceirizados, responsaveis pela
aplicacdo da EU no PDPS da empresa, conforme Figura 4.21, em 94% dos times a equipe é
constituida de um a cinco colaboradores, enquanto 0s 6% restantes possuem de seis a 10
colaboradores responsaveis. Nenhuma resposta indicou a participacdo de mais de 10
colaboradores.

& - 10 colaboradores
6%

1 - & colaboradores
S4%

Figura 4.21 — NUmero de colaboradores responséveis pela aplicacéo da EU no PDPS
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A fim de verificar as principais classes de profissionais que participam do PDPS foi
solicitado que os fabricantes indicassem o nimero médio de profissionais envolvidos. O
resultado obtido consta nas Figuras 4.22 e 4.23, onde é possivel verificar que, dentre os
profissionais da satde, os médicos sdo os mais requisitados e, dentre as demais areas, 0S
engenheiros sdo os profissionais mais requisitados para participar do PDPS. Além destes,
farmacéuticos e designers também indicam uma participacdo mais representativa em nimero
de profissionais. O fato de que a classe de especialistas em usabilidade foi citada, mas néo é
superior a dois por PDPS, chama a atencéo.

Além das classes de profissionais que ja estavam indicadas no questionario, trés
respondentes também mencionaram a participacdo de fisioterapeutas e dois mencionaram a

participacdo de tecnélogos em sistemas biomeédicos.
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Figura 4.22 — Boxplot de nimero de profissionais da saude envolvidos no PDPS
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Figura 4.23 — Boxplot de nimero de profissionais envolvidos no PDPS
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A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) prevé a participacdo de um
especialista em EU durante o PDPS. No entanto, apenas 12% dos respondentes confirmaram
sua participacdo conforme Figura 4.24. Neste aspecto, o numero encontrado por Geissler et al.
(2013) para os fabricantes europeus é ainda menor com apenas 9% de empresas empregando

especialistas em EU.

Sim
12%

MNio
BEM

Figura 4.24 — Porcentagem de empresas que possuem especialista em EU no PDPS

Com o intuito de verificar a autonomia do responsavel pela aplicacdo da EU durante o
PDPS foi efetuada a seguinte pergunta: se durante as avaliagfes de usabilidade forem
identificados problemas de interface que podem induzir o usuario ao erro, o responsavel pela
aplicacdo da EU tem autonomia para realizar alteracdes na interface do produto?

Apenas 15% afirmaram que ndo ha esta autonomia e dentre os 85% que afirmaram
haver, 55% possuem autonomia total, enquanto 45% possuem autonomia parcial, conforme
elucidado na Figura 4.25. Este fato é bastante importante, pois apesar de algumas empresas
ainda ndo adotarem os requisitos da norma, aquelas que adotam, permitem alteragdes no
projeto do produto para atender as demandas de usabilidade.

Néo
15%

Autonomia total
B5%

Autonomia imitada

455

Figura 4.25 — Porcentagem de responsaveis pela aplicacdo da EU que possuem autonomia para realizar

alteracGes na interface do produto durante o PDPS
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A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) destaca que 0 sucesso da
aplicacdo dos principios da EU durante o PDPS depende de uma lideranca com autonomia
para defender os interesses especificos da EU e lutar pela primazia no projeto da interface do
PS. No entanto, segundo Salvendy (2012), os especialistas em EU encontram certa
dificuldade em convencer os demais envolvidos no sistema sobre o valor de incorporar tais
técnicas e conhecimentos ao sistema.

A fim de compreender a relacdo e preferéncia entre a EU ante a outros pontos
importantes durante o PDPS, foi solicitado que os respondentes classificassem cinco tdpicos,
sendo o valor 1 concedido a mais importante e 5 a menos importante. O resultado obtido foi
de que em se tratando de conflitos (trade-offs) durante o PDPS, seguranca € o aspecto mais
priorizado, seguido por usabilidade, custo, tempo de disponibilizacdo no mercado e tempo de
desenvolvimento, conforme Quadro 4.3. Tal fato coloca a usabilidade a frente de questdes
como custo e tempo. No entanto, Nies e Pelayo (2010) afirmam que sempre que ha um
conflito entre aplicar a usabilidade e otimizar recursos de desenvolvimento, em geral, a
prioridade é atender aos prazos e custos previstos no projeto.

A fim de verificar a percepcdo dos fabricantes quanto aos beneficios alcancados pela
aplicacdo dos requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) foi
apresentada a lista dos beneficios mencionados na prépria norma, conforme Quadro 4.4, e
solicitado que os respondentes indicassem quais sd@o percebidos pela empresa em que

trabalham.

Quadro 4.3 — Classificagdo de prioridades da empresa quando ha conflitos (trade-offs) durante o PDPS, sendo 1

a mais importante e 5 a menos importante

Priorizagéo Fator
1 Seguranca
2 Usabilidade
3 Custo
4 Tempo de disponibilizacdo no mercado
5 Tempo de desenvolvimento

Apesar da lista do Quadro 4.4 conter seis beneficios, as respostas ficaram concentradas
em trés: conformidade com requisitos regulatorios, redugdo das solicitagdes de suporte e

aumento da satisfacdo de clientes, conforme Figura 4.26.
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Quadro 4.4 — Beneficios apresentados pela norma ABNT NBR IEC 62366:2016 como resultado do atendimento

aos requisitos

Beneficios
Aumento da satisfacdo de clientes
Aumento das vendas
Conformidade com requisitos regulatérios
Mais rapida colocacédo do produto no mercado
Marketing associado a produtos aprimorados e de maior desempenho
Reducéo das solicitacBes de suporte

Fonte: Adaptado de ABNT (2016)

Aumento da satisfacio dos clientes
24%

Conformidade com
requisitos regulatorios
A3%:

Reducgio das solicitagbes de suporte
33%

Figura 4.26 — Beneficios percebidos pelas empresas através da aplicagdo dos requisitos da norma ABNT NBR
IEC 62366:2016

E possivel inferir que ainda ndo esta claro aos fabricantes o potencial de reducdo de
custos e a possibilidade de criacdo de programas de marketing para divulgar e promover 0s PS
desenvolvidos para trazer maior seguranca e beneficios aos usuarios, como descrito por
Geissler et al. (2013), tal qual ocorre com a implantacdo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade através da implantacdo da norma ABNT NBR 1SO 9001:2015 (ABNT, 2015).

Geissler et al. (2013) destacam que fabricantes de produtos com boa usabilidade
possuem vantagem competitiva no mercado baseada em aspectos ergondmicos, pois seus
produtos possuem caracteristicas atrativas para usuarios e operadores gque, mesmo que
intuitivamente ou sem perceber, no momento da utilizacdo, preferem tais PS. Segundo Jordan
(2002), ha uma mudanca de perspectiva dos usuérios em que a usabilidade est4 deixando de
trazer satisfacdo, ou seja, ser considerada um bonus e passando a trazer insatisfacdo quando

ndo é implicita a um produto.
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Neste ponto cabe observar que, apesar dos fabricantes acreditarem que a aplicacdo da
EU durante o PDPS ¢ importante, ainda assim, esta importancia esta vinculada a atender aos
requisitos regulatorios impostos pelos 6rgdos regulamentadores.

Vale ressaltar que, no Brasil, a maior parte dos PS sdo comprados diretamente pelo
governo para atender ao SUS e esta compra é realizada através de licitagdes que levam em
conta, em sua grande parte, apenas o preco (ALMEIDA et al., 2017). Atualmente, governo e
hospitais realizam suas compras de maneira virtual, sem o envolvimento de especialistas em
EU, com foco especifico em reducdo de custo (MARTIN et al., 2008). As pessoas
responsaveis por realizar as analises e tomar a decisdo de compra, em geral, possuem
informacdo sobre funcionalidade e custo, mas poucas informacGes sobre usabilidade
(LILJEGREN, 2006).

Portanto, é natural que os fabricantes brasileiros ainda ndo percebam os beneficios
relacionados ao marketing e aumento das vendas propostos pela norma ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016), pois ndo condizem com a realidade do mercado.

Sobre as alteracdes internas mais importantes necessarias para atender aos requisitos
da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016), a necessidade de envolvimento de
usuarios durante as pesquisas e testes foi a resposta mais mencionada, conforme Figura 4.27.
A necessidade de conhecimento e implantacdo de requisitos legais e a necessidade de possuir
um time especializado também foram tépicos bastante mencionados. Quando comparado com
Geissler et al. (2013), os resultados foram semelhantes exceto pelos dois extremos em que a
opcdo “ajuste do processo produtivo” foi uma das menos respondidas pelos fabricantes
brasileiros e a mais respondida pelos fabricantes europeus. O que pode indicar que 0s
fabricantes brasileiros ainda ndo realizaram mudancas substanciais em seu PDPS para atender
a norma e, consequentemente, ainda ndo houve impacto em seu processo produtivo.

Para o questionamento que buscava verificar se a norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) é clara quanto aos requisitos técnicos a serem alcancados para garantir a
usabilidade, 50% dos fabricantes ndo souberam responder e apenas 10% afirmaram que néo.
Porém, ao questionar sobre as dificuldades encontradas para a implantagdo da norma ABNT
NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) representadas na Figura 4.28, os fabricantes apontaram
a dificuldade em compreender o que exatamente deve ser feito para obedecer aos requisitos,
seqguido da dificuldade em identificar quando o processo de EU ja esta adequado e da

necessidade de participacdo de especialista.
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Figura 4.27 — Alteragdes internas necessarias para atender aos requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016
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Figura 4.28 — Principais dificuldades encontradas para a implantacdo da norma ABNT NBR IEC 62366:2016

Beuscart-Zéphir et al. (2013) haviam levantado estas hip6teses ao ressaltarem que as
dificuldades da aplicacdo da EU ao PDPS estdo relacionadas com a falta de acesso a
especialistas, ao nivel de maturidade dos fabricantes com relacdo a aplicacdo da EU e com a
legislacdo em si, que ndo evidencia com clareza como realizar o processo como um todo.
Além disso, Flood et al. (2013) mencionam que fabricantes de PS encontram tais
dificuldades, pois as normas ndo identificam como conseguir as caracteristicas necessarias,

mas apenas o que precisa ser feito.
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Por outro lado, segundo a ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016), devido a
grande diversidade de PS no que tange tanto a complexidade quanto a variedade, além da
diversidade de usuarios e de tipos de utilizacdo, ndo € possivel determinar uma quantidade
minima desejavel de esforcos necessarios para a aplicacdo da EU, bem como um processo
Unico. Desta maneira, a norma prevé um processo genérico e solicita que os fabricantes
realizem ajustes e dimensionamentos necessarios para cada particularidade.

Segundo Almeida et al. (2017), a grande variedade de ferramentas e métodos
disponiveis para verificar e para aplicar a EU durante o PDPS torna o processo de escolha e
aplicacdo complexo para fabricantes que ndo possuem experiéncia prévia no assunto. Neste
ponto surge a necessidade de um modelo a ser seguido, bem como a participagdo de
especialista.

Uma resposta aberta evidenciou a caréncia de pessoas especializadas para orientacdo
na aplicacdo da norma. E possivel concluir que, de fato, os especialistas em EU néo sdo
largamente envolvidos durante o PDPS pelos fabricantes brasileiros, mas também é possivel
levantar o questionamento sobre a disponibilidade destes profissionais no mercado.

Outra resposta aberta levanta um ponto que também foi mencionado por Geissler et al.
(2013): testes com wusudrios representativos. Geissler et al. (2013) constataram a
heterogeneidade do nimero de participantes nos Testes de Usabilidade e propuseram que
estes testes sejam melhor definidos por requisitos cientificos.

4.5 Validagao de Usabilidade

Sobre a responsabilidade pela validagéo final da interface dos PS, 43% dos fabricantes
brasileiros indicaram que ela é realizada através de consenso da propria equipe de
desenvolvimento da empresa. A Figura 4.29 apresenta os resultados obtidos para esta
pergunta. Geissler et al. (2013) constataram um ndmero ainda maior dentre os fabricantes
europeus com 59% de validagdo pela prépria equipe de PDPS e ressalta a importancia de
analisar mais detalhadamente este assunto para reduzir o risco de influéncia nos participantes
dos testes de usuarios pela equipe de desenvolvimento. Chama atengdo ainda a opcdo de
validagdo através de consenso da alta geréncia, que recebeu mais respostas do que a opc¢ao
especialista em usabilidade.
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Figura 4.29 — Responsabilidade pela validacéo da interface dos PS

Para o questionamento sobre a consideracdo e valorizacdo de um especialista em
usabilidade para validar a interface dos PS, 51% afirmaram que a empresa valoriza e 35%
afirmaram ndo saber se havia esta demanda para a empresa, conforme a Figura 4.30. No
entanto, conforme resposta anterior, apenas uma empresa afirmou que esta responsabilidade,

de fato, cabe ao especialista em usabilidade.
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Sim
51%

Nao
14%

Figura 4.30 — Participagdo do especialista em EU na validagdo da interface dos PS

Na pesquisa realizada por Geissler et al. (2013), os numeros chamam ainda mais
atencdo, pois somente 7% dos respondentes enxergam a necessidade de participacdo do
especialista em EU na validagéo da interface, enquanto 25% ndo sabem responder sobre este

assunto.
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Sobre 0os métodos utilizados pela empresa para a validacdo de usabilidade, o grande
destaque ficou para a opgéo Teste de Usabilidade, seguido por entrevistas, anélise de tarefas e

analise heuristica, conforme Figura 4.31.
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Figura 4.31 — Métodos utilizados para validagdo da usabilidade

Segundo a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) nenhum método é
mais adequado do que outro, pois sua adequagdo depende do tipo de resultado esperado e
cabe ao especialista em EU definir qual e como o método seré aplicado. No entanto, Almeida
et al. (2017), ao proporem um modelo especifico para guiar os fabricantes brasileiros sobre
qual método aplicar em cada estagio do PDPS, indicam a utilizacdo de Testes de Usabilidade
na etapa de validagéo.

4.6 Testes de Usabilidade

Para as empresas que afirmaram aplicar Testes de Usabilidade durante o PDPS, o
nimero médio de envolvidos nos testes é bastante heterogéneo, assim como constatado por
Geissler et al. (2013), que ndo ha relacéo entre o porte da empresa e 0 nimero de participantes
dos testes, por exemplo.

A Figura 4.32 com o boxplot do nimero de usuérios participantes demonstra que
poucos fabricantes indicaram a utilizacdo de mais de 30 usuarios em seus Testes de
Usabilidade, sendo que a grande concentracao se da entre 4 e 10 participantes, com a média

de 8,8. A mediana, linha central do boxplot com o valor de 6,5, indica que os dados séo
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bastante simetricos, ou seja, ndo tendem exatamente mais para um extremo do que para o

outro.

nimem de usuanos
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Figura 4.32 — Boxplot do nimero de usudrios participantes nos Testes de Usabilidade

A Figura 4.33 mostra que, em sua grande maioria, os Testes de Usabilidade sé&o
conduzidos em ambiente real (hospitais e postos de saude, por exemplo) ou no laboratério da
empresa. Esta pergunta foi feita com o intuito de verificar se os fabricantes brasileiros ja
possuem estrutura interna adequada para realizar tais testes. Contudo, a norma ABNT NBR
IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) afirma que os testes podem ser conduzidos em ambiente de

laboratorio, simulado ou mesmo no proprio ambiente de utilizacéo.
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Figura 4.33 — Locais de conducdo dos Testes de Usabilidade
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Dentre os respondentes, 73% afirmaram realizar internamente as avaliagcbes de
usabilidade, sendo que destes 14% possuem um laboratorio interno especifico para realizar
tais avaliacdes, conforme Figura 4.34. Um numero que chama atencdo € que 62% das
empresas ndo pretendem possuir um laboratério interno, contra apenas 24% de empresas que

pretendem construir um laboratdrio.

O laboratdrio j& estd funcionando
14%

Aempresa estad planejando construir um laboratdrio
24%

éﬂlz?inpresa ndo pretende ter um laboratorio interno

Figura 4.34 — AvaliagOes de usabilidade realizadas internamente

Dentre as empresas que ndo realizam as avaliacGes de usabilidade internamente, 41%
afirmaram que pretendem contratar um laboratorio credenciado para atender a regulagdo
quanto a realizacdo das avaliagcdes de usabilidade, enquanto 21% pretendem realizar parceria
com uma universidade habilitada, conforme Figura 4.35. Além destas respostas, 38% dos
fabricantes indicaram preferir outros meios para realizar as avaliagdes, tais como capacitar a

equipe interna e avaliar as opgdes de mercado.

Contratar um laboratorio
credenciado
41%

Outro
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Contratar universidade habilitada
21%:

Figura 4.35 — Método que as empresas que ndo realizam avaliagOes de usabilidade internamente pretendem

adotar para realizar as avaliacGes
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A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) evidencia que, em se tratando
de pesquisa e testes que envolvem usudrios, muitas vezes ha exigéncias legais com relacéo a
protocolos, métodos empregados e planos de analise de dados e, ainda, é necessario utilizar
técnicas de amostragem para garantir que os usuarios estudados realmente representem a
populacdo. Além disso, segundo Liu et al. (2005), as avaliacdes de usabilidade, em geral,
ocorrem dentro das fabricas e sdo conduzidas por especialistas em situa¢cBes que, muitas
vezes, nao representam a realidade completa de utilizacdo dos PS devido ao carater
confidencial e estratégico do desenvolvimento de novos produtos.

Quando os fabricantes foram questionados sobre a influéncia das exigéncias legais na
decisdo da empresa em realizar avaliagdes de usabilidade, 48% dos fabricantes afirmaram
haver dificuldades para realizar avaliacbes de usabilidade devido as exigéncias legais, tais
como aprovacgdo por comité de ética e necessidade de protocolo de pesquisa, como mostra a
Figura 4.36. Segundo Garmer et al. (2002) e Money et al. (2011), tais exigéncias tornam o
processo burocratico e moroso e, desta maneira, aumentam o tempo de desenvolvimento do
produto e reduzem a competitividade, além de se fazer necessaria a familiarizacdo e o

treinamento da equipe para a aplicacdo de métodos formais.
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Figura 4.36 — As exigéncias legais influenciam na realizac8o de avalia¢Ges de usabilidade?

Para a pergunta que buscava compreender como a empresa coleta dados referente aos
produtos que ja estdo no mercado e utiliza estas informagdes como meio de retroalimentacao
de seu PDPS, a Figura 4.37 mostra que 0os metodos sdo bastante concentrados em quatro
opcodes: Servico de Atendimento ao Cliente (SAC), distribuidor, pesquisas e tecnovigilancia
da ANVISA.
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Figura 4.37 — Métodos pelos quais as empresas recebem informacdes que apoiam a verificacdo da usabilidade de

seus produtos

Segundo Geissler et al. (2013), os fabricantes europeus apresentaram esta mesma
tendéncia com o SAC recebendo o maior numero de respostas. Sobre este assunto, Geissler et
al. (2013) fazem uma observagdo importante de que os DEQs devem envolver-se com 0s
assuntos de gerenciamento e controle de riscos no que tange a EU ao criar métodos e
ferramentas para registrar e analisar os eventos adversos e incidentes relativos aos produtos
gue ja estdo no mercado. Ou seja, da mesma maneira que 0s DEQs possuem registros
especificos e sistematicos para ndo conformidades relacionadas com a qualidade encontradas
durante o processo produtivo, seria interessante que também fossem criados tais métodos para

registrar e tratar ndo conformidades relacionadas a usabilidade dos PS.
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5. CONCLUSOES E RECOMENDACOES

5.1. Andlise dos objetivos iniciais da pesquisa e conclusdes

Este foi o primeiro estudo a respeito do ponto de vista e atitude dos fabricantes
brasileiros quanto a aplicacdo da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016). Esta
pesquisa buscou preencher esta lacuna, pois ha publicagdes sobre a aplicacdo da EU no PDPS
e seus beneficios, mas um nimero minimo de publicacGes que abrangem o impacto sobre as
empresas fabricantes.

O objetivo geral da pesquisa consistiu em realizar um diagnéstico a respeito da
capacidade das empresas brasileiras fabricantes de produtos para salide em atender aos
requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016) que rege a adogdo dos
principios da EU no desenvolvimento dos PS.

Este objetivo foi atendido através de uma survey, pesquisa de levantamento, que
buscou compreender se e como os fabricantes brasileiros de PS aplicam a EU em seu PDPS e
quais suas principais dificuldades em aplicar a teoria a sua realidade. Tal objetivo foi
alcancado ao analisar 49 respostas de fabricantes brasileiros que, em sua maioria, j& aplicaram
a norma no desenvolvimento de um produto ou participaram de um treinamento sobre o
assunto, o que os torna aptos a conceder informacdes relevantes sobre a aplicacdo da EU na
empresa em que trabalham. O perfil das empresas respondentes refletiu a realidade dos
fabricantes brasileiros de PS com empresas de pequeno e médio porte em sua maioria.

A analise dos dados coletados permitiu verificar que os DEQs estdo absorvendo as
responsabilidades ante a documentacéo e controle da EU, fato que pode ser explicado devido
a atividade principal dos DEQs ser cuidar de Sistemas de Gestdo que estdo vinculados ao
cumprimento de requisitos de normas. Apenas 2% dos respondentes indicaram a existéncia
de um departamento exclusivo para cuidar de assuntos regulatérios.

No Brasil, a compulsoriedade da norma ABNT entrou em vigor em dezembro de 2015
e a grande maioria dos fabricantes respondentes indicou ndo possuir um processo estruturado
de EU ha mais de trés anos. Portanto, a obrigacdo regulamentar trouxe a adeséo e estruturacao
do processo para as empresas fabricantes de PS. No entanto, os fabricantes brasileiros que
realizam exportacdo para Europa afirmaram j& possuir o processo de EU integrado com o
PDPS ha mais de trés anos. Tal fato ocorre devido as regulamentacdes referentes a aplicacéo
da EU ao PDPS serem compulsorias desde 2010 nos paises europeus. Isto induziu os

fabricantes brasileiros interessados em realizar exportacdo a vencer barreiras técnicas, tais
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como a necessidade de certificacdo e atendimento aos requisitos da norma antes mesmo que
esta fosse uma exigéncia da ANVISA.

Ao verificar os beneficios percebidos pelos fabricantes com a aplicacdo dos requisitos
da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT, 2016), as respostas ficaram concentradas em
trés itens: conformidade com requisitos regulatorios, reducdo das solicitacdes de suporte e
aumento da satisfagdo de clientes. Os fabricantes brasileiros ainda ndo percebem os beneficios
relacionados ao marketing e aumento das vendas propostos pela norma ABNT NBR IEC
62366:2016 (ABNT, 2016), devido a caracteristica do mercado em que a maior parte dos PS
sdo comprados diretamente pelo governo para atender ao SUS e a compra é realizada através
de licitagdes que levam em conta apenas o preco e as funcionalidades do produto, sem
considerar informac6es sobre usabilidade.

A maior parte das empresas compreende o conceito de usabilidade e considera
importante a aplicagdo da EU durante o PDPS. No entanto, a experiéncia individual dos
respondentes e do time de desenvolvimento em sua grande minoria é de especialistas no
assunto o que indica a novidade do tema e a necessidade de desenvolvimento e capacitacdo da
mdo de obra.

Em relacdo ao objetivo especifico de identificar os principios da EU aplicados pelas
empresas fabricantes de PS para o desenvolvimento de seus produtos, considera-se que 0
mesmo foi atingido. O presente estudo reconheceu que as equipes responsaveis pela
implantacdo da EU ao PDPS em sua grande maioria ndo possuem mais do que cinco
colaboradores. O método mais utilizado para validacdo da interface dos PS € o Teste de
Usabilidade que, em geral, é conduzido em ambiente real. No entanto, devido ao carater
confidencial e estratégico do desenvolvimento de novos produtos, as avaliacbes de
usabilidade, em geral, ocorrem dentro das fabricas.

Além disso, como no Brasil ha uma caréncia de centros especializados e de
conhecimentos de EU aplicados ao PDPS que possam auxiliar os fabricantes. Muitas vezes as
verificacbes e validacbes de usabilidade sdo conduzidas pela propria equipe de
desenvolvimento em situa¢Ges que muitas vezes ndo representam a realidade completa de
utilizagdo dos PS.

Quanto ao objetivo de analisar quais 0s requisitos da norma as empresas fabricantes de
produtos para saude encontram mais dificuldades para atender e adotar em seu processo de
desenvolvimento, também houve éxito. As empresas brasileiras encontram dificuldade em

compreender quais métodos consagrados pela literatura utilizar em cada etapa do processo
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produtivo e, ao buscar orientagdo de profissional especializado no assunto, encontram uma
lacuna, com poucos profissionais capacitados disponiveis no mercado.

Em relacdo ao objetivo de propor recomendacGes de melhoria de forma que as
empresas possam atender aos requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 (ABNT,
2016), também considera-se que este também foi atingido. Ao identificar a caréncia de
pessoas especializadas para orientagdo na aplica¢do da norma é possivel concluir que, de fato,
os especialistas em EU ndo sdo largamente envolvidos durante o PDPS pelos fabricantes
brasileiros, mas também é possivel levantar o questionamento sobre a disponibilidade destes
profissionais no mercado. Quanto a este assunto, sugere-se que 0s 6rgaos responsaveis, Como
a ANVISA, e as associagdes de classe, como a ABIMO, promovam e difundam meios para
que os profissionais da area possam se especializar e contribuir com o desenvolvimento de PS
mais seguros. Além disso, seria interessante que a norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) estabelecesse condig¢Oes de contorno sobre as responsabilidades e atribuicdes
do especialista em EU para que suas atitudes e definices pudessem ser mais respeitadas pela
equipe de PDPS.

Outra oportunidade de melhoria percebida por meio desta pesquisa é a necessidade de
participacdo e envolvimento da comunidade cientifica no sentido de desenvolver métodos e
modelos de aplicagdo da EU durante o PDPS como forma de apoiar os fabricantes
interessados e difundir o conhecimento dentre a populacdo que passarad a clamar por PS que
salvaguardem vidas.

Uma terceira oportunidade de melhoria identificada nesta pesquisa esta relacionada ao
poder que os compradores de PS possuem sobre o mercado, pois seria ideal que hospitais e
entidades priorizassem a compra de PS que possuem sua usabilidade comprovada e, desta
maneira, favorecam produtos que contribuem para seguranca de usudrios e pacientes. Além
disso, seria ideal promover a educacdo e conscientizagdo dos profissionais de salde sobre a
EFH e EU para que apoiem métodos de avaliagdo e controle de eventos adversos, numa
tentativa de vencer a cultura de culpa e propor a busca pela melhoria continua.

Devido ao contetdo exposto € possivel afirmar que os fabricantes brasileiros de PS
estdo em processo de adaptagdo a compulsoriedade da norma ABNT NBR IEC 62366:2016
(ABNT, 2016) e envidando esforcos para compreender seus requisitos e aplica-los ao seu
PDPS. Esta ndo tem sido uma atividade trivial, pois para que a norma abranjesse a todos 0s
PS, ela define um processo estruturado, mas ndo indica de maneira definitiva quando utilizar

cada ferramenta e método de EU. Portanto, cabe as equipes de desenvolvimento definir e
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parametrizar o processo e isto € bastante complexo quando ndo se h& experiéncia prévia ou

oferta livre de profissionais no mercado.

5.2. Sugestodes para trabalhos futuros

A partir da analise dos dados coletados nesta pesquisa foi possivel perceber que ha
lacunas na literatura a respeito da aplicacdo da EU, principalmente no ambito nacional.
Devido a isto, propde-se algumas sugestdes para trabalhos futuros.

Nesta pesquisa ficou evidenciada a falta de profissionais especializados no assunto EU
no mercado brasileiro. Portanto, para esta lacuna sugere-se a analise e investigacdo de qual
caminho o profissional interessado em se tornar especialista no assunto deve trilhar. Qual
seria a formacdo desejada, quais cursos estdo disponiveis no mercado, quais 6rgdos e
institutos poderiam fomentar esta area de conhecimento. Seria um guia para que 0S
profissionais interessados em realizar sua formacdo tivessem a possibilidade de suprir a
necessidade do mercado e, desta maneira, contribuir com o desenvolvimento e a aplicacdo da
EU no Brasil.

Outro aspecto importante levantado foi a dificuldade em conseguir orientagdo e definir
como o PDPS deve ser, de fato, conduzido para atender aos requisitos da norma. Portanto,
percebe-se a possibilidade de desenvolvimento de projetos que busquem compreender o
PDPS e adapta-lo a realidade dos fabricantes brasileiros. Ainda é necessario estudar a fundo
as estapas do PDPS proposto pela norma e gerar modelos que possam ser adaptados as
diversas classes de PS e ao perfil da indUstria, pois somente com estes modelos consolidados
seria mais facil garantir que os fabricantes de fato irdo obter os beneficios propostos pela
aplicacdo da norma.

Também seria ideal que a comunidade académica estudasse o mercado brasileiro e
evidenciasse a importancia do poder dos compradores como maneira de garantir que PS
desenvolvidos sob os principios da EU serdo priorizados no mercado. Além disso, se faz
necessario um estudo sobre os métodos que os compradores poderiam aplicar para verificar a
usabilidade dos PS.
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ANEXO A
Instrumento de coleta de dados

Apresentacéo

Panorama da aplicacdo da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 - Produtos para a saude -
Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude

Agradecemos por participar do nosso questionario. Seu feedback é muito importante!!

O objetivo geral desta pesquisa é identificar como as empresas brasileiras fabricantes de
produtos para saude estdo se preparando para atender a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 -
Produtos para a saude - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a salde e
utilizar os principios da Engenharia de Usabilidade em seu Processo de Desenvolvimento de
Produtos.

Devido a isto, seria importante que esse questionario fosse preenchido pelo responsavel da
area de Desenvolvimento de Produtos ou de Engenharia de Usabilidade da empresa.

As respostas serdo andnimas e confidenciais, ou seja, nenhuma resposta individual sera
identificada.

Apos a realizacdo da pesquisa os dados serdo consolidados em um relatério com informacdes
gerais sobre o setor.
Para receber este relatdrio, por favor, informe os dados de contato ao final do questionario.

Agradecemos a colaboracdo em incentivar e apoiar pesquisas cientificas em nosso pais!

1. Informacbes gerais do respondente do questionario
Cargo
Setor em que trabalha

2. Ha quanto tempo vocé trabalha na empresa?
00 -2 anos

o 3 -6 anos

o acima de 7 anos

3. Dados de localizacdo da empresa
Cidade
Estado

4. NUmero de empregados da empresa:
o até 19 empregados

o de 20 até 99 empregados

o de 100 a 499 empregados

o 500 ou mais empregados
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5. Qual é o tipo de neg6cio da empresa?

o Desenvolvedor

o Distribuidor

o Importador

o Montador

o Exportador (especifique o(s) continente(s) de interesse - Africa, América do Norte, América
do Sul e Central, Asia, Europa, Oceania)

6. Vocé participa do Processo de Desenvolvimento de Produtos?
o Sim
o Néo

7. H& quanto tempo vocé participa do Processo de Desenvolvimento de Produtos na empresa?
o0-2anos

o 3 -6 anos

o acima de 7 anos

8. Incluindo experiéncias anteriores ao atual emprego, ha quanto tempo vocé participa da
aplicacdo da Engenharia de Usabilidade durante o Processo de Desenvolvimento de Produtos?
o Nao tenho experiéncia

o0 -2 anos

o 3 -6 anos

o acima de 7 anos

9. Como vocé classifica sua experiéncia com a aplicacdo da Engenharia da Usabilidade no
desenvolvimento de produtos?

o Novato - possui contato superficial, mas sem experiéncia

o Competente - conhece as regras, possui alguma experiéncia

o Proeficiente - conhece as regras, possui experiéncia e é capaz de encontrar solu¢fes
alternativas

o Especialista - capaz de compreender o contexto e encontrar solugdes intuitivamente

10. Qual € o seu nivel de conhecimento sobre a norma ABNT NBR IEC 62366:2016 -
produtos para saude - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para satde?
E possivel selecionar mais de uma opg&o.

o J& ouvi falar da norma

o Jalianorma

o J& participei de um treinamento sobre a norma

o J& apliquei a norma no desenvolvimento de um produto

o Nao conheco a norma

11. Nesta e a partir das proximas perguntas o termo Engenharia da Usabilidade sera utilizado
para expressar a busca por caracteristicas de interface do produto que minimizem erros e
riscos associados ao uso, conforme definicdo da norma ABNT NBR IEC 62366:2010 -
Produtos para a saude - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude.
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Na empresa ha um processo estruturado de aplicacdo da Engenharia da Usabilidade durante o
Processo de Desenvolvimento de Produtos?

o Sim

o Nao

Parcial (justifique)

12. Ha quanto tempo existe na empresa um processo estruturado de aplicacdo da Engenharia
da Usabilidade durante o Processo de Desenvolvimento de Produtos?

o Menos de 1 ano

o De 1 a 3 anos

oDe4ab5anos

o Acima de 5 anos

13. O Processo de Engenharia de Usabilidade € interativo (esta integrado) com o Processo de
Desenvolvimento de Produtos?

o Sim

o Nao

14. Quantos colaboradores, préprios ou terceirizados, sao responsaveis pela aplicacdo da
Engenharia de Usabilidade no Processo de Desenvolvimento de Produtos da empresa?

o Nenhum

o 1 -5 colaboradores

o 6 - 10 colaboradores

o acima de 10

15. Ha um especialista em Engenharia de Usabilidade responsavel pela aplicacdo da
Engenharia da Usabilidade no Processo de Desenvolvimento de Produtos na empresa?
o Sim

o Néo

16. Quais classes de profissionais estdo envolvidas com o Processo de Desenvolvimento de
Produtos da empresa? Indique o nimero de profissionais.

1 |2|3|4|5|/6|7| 8| Acimade8

Especialista em
usabilidade

Engenheiro

Médico

Enfermeiro

Tecnico de enfermagem

Psicologo

Gerente de projetos

Designer

Especialista em
marketing

Farmacéutico

Profissional de TI
(Tecnologia da
Informacéo)
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17. Como vocé classificaria a experiéncia geral do time responsavel pela aplicagdo da
Engenharia de Usabilidade no Processo de Desenvolvimento do Produto?

o Novato - possui contato superficial, mas sem experiéncia

o Competente - conhece as regras, possui alguma experiéncia

o Proeficiente - conhece as regras, possui experiéncia e € capaz de encontrar solu¢bes
alternativas

0 Especialista - capaz de compreender o contexto e encontrar solugdes intuitivamente

18. Os requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 - Produtos para a satde - Aplicacdo
da engenharia de usabilidade a produtos para a saude séo aplicado do inicio (prototipagem) ao
fim (validag&o final) do Processo de Desenvolvimento do Produto na empresa?

o Sim

o Nao

o Parcial (justifique)

19. Na empresa, qual € o grau de importancia da Engenharia de Usabilidade no Processo de
Desenvolvimento de Produtos?

o Muito importante

o Importante

o Pouco Importante

o Né&o faz parte do Processo de Desenvolvimento de Produtos

20. Compare a relevancia da aplicacdo da usabilidade durante o Processo de Desenvolvimento

de Produtos com relacdo a aplicacdo dos itens a seguir:

Menos relevante do
que a usabilidade

Mais relevante do

Igual que a usabilidade

Sustentabilidade ambiental

Reducdo dos custos de
desenvolvimento de produtos

Seguranga

Tempo de disponibilizag&o no
mercado (time to market)

21. O termo usabilidade esta diretamente relacionado com:
E possivel selecionar mais de uma opgao.

o Eficiéncia

o Eficécia ou Efetividade

o Satisfacdo de Usuarios

o Capacidade de Aprendizado

o Aptiddo para Aprendizado

o Auséncia de Eventos Adversos

o Outro (especifique)

22. Os usuérios participam do Processo de Desenvolvimento de Produtos da empresa?
o Sim
o Nao
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23. Em quais etapas 0s usuarios participam do Processo de Desenvolvimento de Produto na
empresa?

E possivel selecionar mais de uma opgao.

o Pesquisa de usuarios

o Projeto conceitual

o Requisitos

o Projeto e especificacdo detalhados

o Avaliacdo

o Implantacéo

24. Qual(is) é(sdo) o(s) beneficio(s) identificado(s) pela empresa referente(s) a aplicacdo do
Processo de Engenharia de Usabilidade descrito na norma ABNT NBR IEC 62366:2016 -
Produtos para a saude - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude?
E possivel selecionar mais de uma opgao.

o Aumento da satisfacdo dos clientes

o Aumento das vendas

o Reducao das solicitacbes de suporte

o Conformidade com requisitos regulatorios

o Mais rapida colocacdo do produto no mercado

o Marketing associado a produtos aprimorados e de maior desempenho

o N&o ha beneficios

o Outro (especifique)

25. A norma ABNT NBR IEC 62366:2016 - Produtos para a satde - Aplicacdo da engenharia
de usabilidade a produtos para a saude € clara quanto aos requisitos técnicos a serem
alcancados para garantir a usabilidade?

o Sim

o Néo sei

o Nao (justifique)

26. Como a empresa recebe informacdes que apoiam a verificagcdo da usabilidade de seus
produtos? Através do/de...

E possivel selecionar mais de uma opgao.

o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) ou Assisténcia Técnica

o Distribuidor

o Pesquisas

o Tecnovigilancia da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)

o Outro (especifique)

27. Se durante as avaliacdes de usabilidade forem identificados problemas de interface que
podem induzir o usuario ao erro, o responsavel pela aplicacdo da Engenharia de Usabilidade
tem autonomia para realizar alteragdes na interface do produto?

o Sim. Autonomia total.

o Sim. Autonomia limitada.

o N&o. N&o tem autonomia

28. Na empresa em que vocé trabalha, a obrigatoriedade do cumprimento da norma ABNT
NBR IEC 62366:2016 - Produtos para a satde - Aplicagdo da engenharia de usabilidade a
produtos para a saude provocou maiores alteracoes em:

E possivel selecionar mais de uma opgao.
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o Ajuste do processo produtivo

o Pequenas mudancgas em todos os departamentos

o Aumento dos custos de producéo

o Aumento da competicéo

o Necessidade de time especializado e validacao

o Necessidade de envolvimento de usuérios em pesquisas e testes

o Conhecimento e implantacao de requisitos legais

o Conscientizagéo sobre usabilidade durante o desenvolvimento e distribuicdo
o Nao provocou alteracdes

o Outro (especifique)

29. Classifique as prioridades da empresa quando ha conflitos (trade-offs) durante o Processo
de Desenvolvimento de Produtos, sendo 1 a mais importante e 5 a menos importante.

o Custo

o Tempo de desenvolvimento

o Tempo de disponibilizacdo no mercado (time to market)

o Problemas de usabilidade

o Seguranca

30. Na empresa, como € registrada a documentacdo do Arquivo de Engenharia de
Usabilidade?

o Junto com arquivos de Gerenciamento de Risco

o Junto com arquivos de Gerenciamento de Projeto do Produto

o Em um arquivo independente

o Nao € registrada

o Outro (especifique)

31. Como a empresa valida a interface dos produtos para saide? Através de...
o Especialista em usabilidade

o Usuério final

o Consenso da prépria equipe de desenvolvimento da empresa

o Consenso da alta geréncia

o N&o sei

o Outro (especifique)

32. A empresa considera e valoriza a participagdo de um especialista em usabilidade para
validar a interface dos produtos para saude?

o Sim

o Néo

o Nao sei

33. Qual(is) método(s) a empresa utiliza para a validacdo de usabilidade?
E possivel selecionar mais de uma opgao.

o Analise Heuristica

o Passo a passo cognitivo (Cognitive Walkthrough)

o Teste de Usabilidade

o Andlise de tarefas

o Grupo focal

o Entrevistas

o Nenhum
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o Nao sei
o Outro (especifique)

34. A empresa aplica 0 método Teste de Usabilidade durante o Processo de Desenvolvimento
de Produtos?

o Sim

o Nao

35. Em média, quantos usuarios participam dos Testes de Usabilidade? (Pergunta aberta)

36. Onde sdo realizados os Testes de Usabilidade?

E possivel selecionar mais de uma opgao.

o No laboratorio da empresa

o Em um laboratorio contratado

o Em uma empresa consultora

o Em ambiente real (hospital, posto de salde, home-care, etc)
o Outro (especifique)

37. Exigéncias legais (aprovacdo por comité de ética e protocolo de pesquisa) existentes para
que testes com usuérios sejam realizados trazem dificuldades para a empresa realizar
avaliacdes de usabilidade?

o Sim

o Nao

38. A empresa realiza internamente as avaliacdes de usabilidade?
o Sim
o Néo

39. O laboratorio para avaliagGes de usabilidade dentro da empresa:
o Ja estéd funcionando

o Esté em fase de conclusdo para operacao

o A empresa esta planejando construir um laboratério

o A empresa ndo pretende ter um laboratorio interno

40. Como a empresa pretende atender a regulacdo quanto a realizagdo das avaliacdes de
usabilidade?

o Contratar um laboratério credenciado

o Contratar universidade habilitada

o Outro (especifique)

41. Quais sdo as principais dificuldades encontradas pela empresa para a implantacéo da
norma ABNT NBR IEC 62366:2016 - Produtos para a saude - Aplica¢do da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude?

E possivel selecionar mais de uma opcao.

o Identificar quando o processo de Engenharia de Usabilidade ja esta adequado aos requisitos
da norma

o Identificar o que exatamente deve ser feito para obedecer aos requisitos da norma

o Necessidade de participacdo de especialista em Engenharia de Usabilidade durante o
Processo de Desenvolvimento do Produto

o Outro (especifique)
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Muito obrigada por responder ao questionério!

Para receber o relatdrio final da pesquisa com a compilagéo geral dos dados sobre a aplicacdo
da Engenharia de Usabilidade no setor, por favor, informe seus dados de contato.

Nome

Empresa

N° telefone

Endereco de email



