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Resumo

Agéncias reguladoras, preocupadas em controlar os novos Dispositivos Médicos
(DM) que irdo ao mercado, passaram a exigir que fabricantes sigam normas e padrdes.
Dentre estes, a norma |EC 62366 que estabelece um processo de Engenharia de Usabili-
dade (EU). No ambito da literatura cientifica, autores apresentam formas de inclusdo do
usuario no desenvolvimento de produtos e apontam dificuldades praticas na selecdo e
execucdo de diferentes métodos, entendimento dos requisitos, e insercao do processo
de EU dentro dos processos ja existentes. Estas dificuldades podem ser agravadas por
deficiéncias de capacitacao e aspectos culturais, tratando o topico somente como con-
formidade documental. Esta tese visa apresentar um modelo de métodos de EU para
desenvolvimento de DM, com o foco principal no cumprimento de requisitos regulato-
rios. Para avaliar a adequac¢dao da proposta, estudos de casos foram planejados em
quatro empresas diferentes, primeiramente com uma aplicagdo do modelo por especia-
lista terceirizado em dois casos, e depois duas aplicacdes pelo time interno de outras
duas empresas. Pode-se concluir pela primeira aplicacdo do modelo que os resultados
obtidos contribuiram para a certificagdo dos produtos nos casos estudados. Para a veri-
ficacdo de adequacdo do modelo na segunda etapa de verificacdo, as equipes das
empresas passaram por um processo de capacitacdo nos métodos propostos e proces-
sos relacionados. Em ambas as empresas houve o estabelecimento do processo de EU
para um produto em desenvolvimento, sendo realizada a criacdo de um procedimento
documental, plano e documentos auxiliares. Alguns dos métodos propostos no modelo
foram implementados com sucesso pelas equipes. Foi possivel concluir que o modelo se
mostrou uma boa opc¢ao para as empresas de DM em como implementar o processo da
EU de acordo com a norma IEC 62366, mesmo nao tendo especialistas ou profissionais
com experiéncia prévia nessa area. Foi possivel observar que quando uma empresa im-
plementa o modelo, aplicando os métodos propostos, os resultados podem gerar ndo
apenas conformidade normativa, mas também uma transformacdo cultural. Das em-
presas que aplicaram o modelo na segunda etapa de avalia¢cdo, ao verem os resultados
obtidos, mencionaram que poderiam fazer mais do que o proposto, a fim de ir além do
cumprimento de requisitos, impactando na usabilidade geral e em inovacao.

Palavras-chave: Usabilidade, Dispositivo Médico, Processo de Desenvolvimento de Pro-
duto, Norma, Regulamentacao.



Abstract

Regulatory agencies concerned with controlling the new Medical Devices (MD) that
go on the market started to require that manufacturers follow standards. Among these,
an IEC 62366 standard establishes a Usability Engineering (UE) process. Within the scope
of the scientific literature, authors present ways of including the user in product devel-
opment and point out practical difficulties in the selection and execution of different
methods, in understanding the requirements and in inserting the EU process in existing
processes. These difficulties can be aggravated by deficiencies in capacity and cultural
aspects, treating or topic only as documentary compliance. This thesis presents a model
of UE methods for the development of MD, with a primary focus on meeting regulatory
requirements. To assess the suitability of the proposal, case studies were planned in
four different companies, first the goal was to apply the model by outsourced specialists
into two companies and then to apply in another two companies, by the internal com-
pany team. It was possible to conclude by the first application of the model that the
results contributed to the certification of products in the studied companies. For a mod-
el application in the second stage of verification, as teams of companies passed through
a process of training in the methods and structuring of the model. In both companies,
an UE process was established for a product under development, with the creation of a
documentary procedure, plan and auxiliary documents. Some of the proposed methods
have been successfully implemented by the teams. It was possible to conclude that the
model showed a good option for MD companies to implement the EU process according
to IEC 62366, even if they do not have specialists or professionals with experience in this
area. It was possible to observe that, when a company implements the model, applies
the proposed methods, the results can generate not only regulatory compliance, but
also a cultural transformation. The companies that applied the model based on internal
training, after the results, mentioned that they could do more than what was proposed
in the model, in order to go beyond compliance with requirements, impacting general
use and innovation.

Key words: Usability, Medical devices, Product Development Process, Standard, Regula-
tion.
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1 Introducao

1.1 Caracterizacao do Problema

A Organizacao Mundial da Saude define Tecnologia em Saude como sendo a “apli-
cacdo de conhecimentos e habilidades organizados na forma de dispositivos,
medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos para resolver um pro-
blema de saude e melhorar a qualidade de vida” (WORLD HEALTH ORGANZATION,
2007). E evidente o quanto o avanco da medicina est4 relacionado com a evolucdo das
tecnologias (LILJEGREN, 2006) (MARESOVA et al., 2015), acompanhando inclusive revolu-
¢des tecnoldgicas mundiais como “Saude 4.0”, grande expansao de tecnologias médicas
qgue incorporam, de forma sistémica, conceitos atuais como internet das coisas e inteli-
géncia artificial (KUMARI et al., 2018).

Influenciados por essas novidades tecnoldgicas e seus beneficios, pacientes e pro-
fissionais de saude tém demandado cada vez mais que as instituicdes de saude facam a
incorporacdo dessas tecnologias em seus sistemas (MARESOVA et al., 2015). Entretanto,
a insercdo de uma nova tecnologia por uma instituicdo de saude ndo é algo simples,
podendo gerar impactos negativos no aumento da complexidade dos sistemas disponi-
veis para os usuarios (REASON, 2000).

O desenvolvimento de um novo produto geralmente tem seu inicio a partir da
identificacdo de uma necessidade para, entdo, desenvolver solu¢des de forma a atendé-
la, sob o viés do negocio, da tecnologia e do cliente (DE ANA et al., 2013). Dentro de um
processo de desenvolvimento, os fabricantes passam por fases como levantamento de
necessidades, conceituacao do projeto, desenvolvimento detalhado do produto, verifi-
ca¢Oes, validacdes, desenvolvimento da manufatura e podem também considerar
atividades de pdés-mercado como melhorias continuas e manutencdes, indo até o fim do
ciclo de vida do produto (ROZENFELD et al., 2006).

A fim de garantir que a necessidade inicial foi de fato compreendida e, mais ainda,
que esta sendo atendida durante o projeto, é importante considerar a participacdo do
usuario do produto dentro do seu ciclo de desenvolvimento, capturando ndo sé a sua
necessidade, mas entendendo suas caracteristicas, habilidades e fragilidades
(PRIVITERA, EVANS e SOUTHEE, 2017). Segundo Hedge (2013), a inclusao do entendimen-
to completo do usuario durante o processo de desenvolvimento visa garantir a
concepcdo de uma boa interface por meio da eficacia, eficiéncia, satisfacdo e seguranca
na sua utilizacdo, sendo esse o grande objetivo de um processo de Engenharia de Usabi-
lidade (EV).

Em 1994, Hyman ja apontava o perigo de ndo se atentar para os usuarios durante
a concepcao de Dispositivos Médicos (DM), e em como isso poderia impactar em pro-
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blemas de usabilidade, levando a erros humanos e, potencialmente, incidentes fatais
nas institui¢cdes de saude (HYMAN, 1994). Doyle, Gurses e Pronovost (2017) recentemen-
te confirmaram a coloca¢dao de Hyman (1994), apresentando estatisticas publicadas nos
Estados Unidos que relacionam um consideravel aumento de incidentes envolvendo
erros de uso de DM associados a deficiéncias em suas interfaces, consequentemente
sobrecarregando hospitais com necessidade de treinamentos de pessoal, em detrimen-
to a essas falhas de usabilidade no design.

Como forma de garantir que os fabricantes desenvolvam produtos seguros e efi-
cazes, as agéncias reguladoras e organismos certificadores de produtos médicos
passaram a estabelecer leis e exigir padrdes a fim de controlar o que ira para o mercado
(ROJAS, COSLER e SANTOS, 2019) (DE MARIA et al., 2018). Entretanto, mesmo cientes da
importancia dessa regulamentacdao imposta, muitas vezes, os fabricantes as encaram
como barreiras em seu desenvolvimento, principalmente para a criacdo de novos pro-
dutos (BERGSLAND, ELLE e FOSSE, 2014).

Uma equipe de desenvolvimento deve conhecer bem a estrutura regulatoria e os
padrdes do local onde pretende comercializar seu produto, pois devera se certificar do
cumprimento de todos os requisitos normativos cabiveis ao projeto. Varios autores pu-
blicaram sobre as dificuldades enfrentadas por desenvolvedores no cumprimento de
requisitos normativos em diferentes paises (DE MARIA et al., 2018) (ROJAS et al., 2019)
(GEREMIA, 2018) (PEREIRA et al., 2016) (PRIVITERA, EVANS e SOUTHEE, 2017).

Requisitos especificos relacionados a usabilidade para DM sdao encontrados em
normas internacionais internalizadas no Brasil pela Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT): NBR IEC 60601-1-6 (ABNT, 2011) e NBR IEC 62366 (ABNT, 2010). De
forma geral, essas normas de usabilidade definem um processo de EU, aplicando co-
nhecimentos sobre o comportamento humano, habilidades, limitacdes e outras
caracteristicas humanas relacionadas ao projeto de ferramentas, produtos, sistemas,
tarefas, trabalho e ambientes para atingir a usabilidade adequada (ABNT, 2010). Nos
Estados Unidos e Europa as mesmas normas, em suas versdes vigentes, sdo validas e
exigidas para certificacdo de alguns tipos de produtos, juntamente com os demais re-
quisitos requeridos pelas agéncias proprias de cada localidade (DE MARIA et al., 2018)
(FDA, 2016).

O cumprimento dessas normas e requisitos pode ser algo nao trivial para os fabri-
cantes. Rojas et al. (2019) e Privitera, Evans e Southee (2017) discutem sobre as
dificuldades dos fabricantes em cumprir os requisitos de usabilidade exigidos, princi-
palmente pelo desconhecimento sobre como estabelecer o processo de EU, como
envolver o usuario e como inseri-lo dentro do ciclo de desenvolvimento. Martin e Bar-
nett (2012) identificaram que ha uma falta de conhecimento por parte dos
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desenvolvedores de que os usuarios conseguem opinar sobre um produto, além de su-
as caracteristicas de aparéncia. Ou seja, ha um desconhecimento por parte dos
fabricantes acerca dos métodos de envolvimento do usuario durante o processo, fazen-
do com que tendam a subestimar a posicao do usuario dentro do ciclo de
desenvolvimento. Outra barreira apontada por Martin e Barnett (2012) é a dificuldade
em transmitir com efetividade os resultados de métodos de envolvimento do usuario
dentro do préprio time de desenvolvimento, a fim de dar o nivel de importancia e signi-
ficancia necessarias.

No ambito cientifico, a fim de responder a essas dificuldades praticas para cum-
primento dos requisitos de usabilidade e a insercdo desses dentro do processo de
desenvolvimento, cresceu nos ultimos anos o numero de publica¢cdes nas areas de co-
nhecimento “Usabilidade e Fatores Humanos” juntamente com “Desenvolvimento de
Dispositivos Médicos” (VAN DER PEIL et al, 2012) (HEGDE, 2013) (VINCENT e
BLANDFORD, 2015) (PRIVITERA, EVANS e SOUTHEE, 2017) (DOYLE, GURSES e
PRONOVOST, 2017) (SUN et al., 2019).

Com relagao as publicacbes em Usabilidade, diversas sdao as formas de aborda-
gens e métodos utilizados, cada um com sua particularidade e aplicacdo especifica. Van
der Peijl et al. (2012) apresentam a necessidade do estabelecimento de um processo
iterativo de inclusdao do usuario dentro do desenvolvimento, alinhado com o processo
de Gerenciamento de Riscos (GR). Dentre os métodos citados estdo analise de tarefas,
pesquisa de usuario e testes de usabilidade, sendo executados por especialistas em
usabilidade. Hegde (2013) explora diversos métodos e técnicas de EU que podem ser
aplicados a saude, salientando também a necessidade de um especialista ou chamado
de “Engenheiro de Usabilidade” para decidir sobre qual método utilizar. Vincent e
Blandford (2015) abordam um método especifico chamado de design centrado em cena-
rios. Sun et al. (2019) apresentam uma extensa revisdo sistematica da literatura
apontando varias abordagens dentro do design de engenharia como TRIZ, Design Ecol6-
gico e Engenharia Cognitiva. Os autores apontam como elas consideram usabilidade e
fatores humanos, e como poderiam ser aplicaveis em fases de desenvolvimento (SUN,
HOUSSIN, et al., 2019). E possivel concluir que muitos sdo os métodos existentes para
avaliacdo de usabilidade, nao criados especificamente para aplicacdo em DM, sdo ad-
vindos de diversas areas como computacdo, aviacdo, militar e naval (STANTON et al.,
2013) (CATECATI et al., 2011).

Em sintese, sdo varias as aplicacdes de métodos apresentados na literatura, ca-
bendo ao time de desenvolvimento, ou a um especialista em usabilidade, a escolha e
definicdo de qual método aplicar, conforme se adeque melhor para seu produto, ao seu
orcamento ou a fase de desenvolvimento que estejam (MARTIN et al., 2008). Buchel et al.
(2012) afirmam que decidir sobre a selecdo do método pode ser um grande impeditivo
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para o fabricante na implementacdo de um processo de EU, juntamente com orcamen-
tos apertados, prazos e falta de especialistas no assunto na equipe de desenvolvimento.

Corroborando com a afirmacao de Buchel et al. (2012), na Alemanha, os pesquisa-
dores Geissler et al. (2013) fizeram uma pesquisa com 65 empresas de DM sobre
conhecimento e aplicagdo da norma de Usabilidade (ABNT, 2010). A conclusao da pes-
quisa foi que quase todas as empresas avaliam usabilidade como relevante para o
desenvolvimento de produtos; no entanto, o entendimento da usabilidade pelas empre-
sas ainda é baixo, sendo pontuada uma necessidade de ter pessoas treinadas em
usabilidade para implantacao do processo.

Uma pesquisa similar a de Geissler et al. (2013) foi realizada em 2017 (REZENDE,
2017) com o objetivo de levantar como as empresas de DM brasileiras entendem e apli-
cam métodos de avaliacdo de usabilidade, atendendo normas vigentes. Este
levantamento foi parte da dissertacdo de mestrado de uma das alunas do grupo de
pesquisa do qual este doutorado faz parte, e teve como objetivo contribuir com as justi-
ficativas da presente tese. A partir da survey (REZENDE, 2017) com 49 respondentes, foi
possivel apontar que as dificuldades das empresas brasileiras no estabelecimento do
processo de EU vao desde a compreensado dos requisitos, dos métodos e conceitos de
usabilidade a em como selecionar e aplicar os métodos dentro do processo de desen-
volvimento. Por meio destas pesquisas é possivel concordar com Money et al. (2011)
que fabricantes consideram a exigéncia de requisitos de usabilidade muito mais como
necessidade de conformidade documental do que, de fato, como parte do processo de
desenvolvimento, justamente por terem dificuldades em entender e aplicar os métodos
em seu processo de desenvolvimento ja estabelecido.

Com relacao especifica ao Processo de Desenvolvimento de um Produto (PDP), es-
te pode ser definido como atividades, tarefas, estagios e decisbes que envolvem o
projeto de desenvolvimento de um novo produto/servico ou a melhoria de um ja exis-
tente. Em geral, empresas adotam um “modelo” ja pré-definido para estabelecer o PDP,
com fases de atividades e fases de verificacdo (MEDINA, KREMER e WYSK, 2013), a fim de
garantir que todas as etapas necessarias sejam cumpridas e que nenhuma tarefa im-
portante fique de fora ao passar de uma fase para a outra, como forma de controle.

Da literatura, os modelos existentes de PDP aplicados para a area de DM, em ge-
ral, sdo os mesmos de outras areas com produtos de criticidade similar (naval, militar,
aviacdo, por exemplo). Alguns autores apresentam seus modelos, seguindo exigéncias
especificas para comercializagdo nos EUA e Europa (MEDINA, KREMER e WYSK, 2013)
(PIETZSCH et al., 2009) (DAS e ALMONOR, 2000) (ALEXANDER e CLARCKSON, 2002)
(AITCHISON et al., 2009) (QIN et al., 2016). Das publicacdes, alguns modelos sao advindos
de um conjunto de boas praticas de exemplos aplicados, outros sdo mais genéricos em
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termos de aplicacao, outros detalham com mais foco uma fase especifica, alguns consi-
deram os requisitos regulatérios e outros ndo. Santos et al. (2012) publicaram uma
revisdo sobre diversos modelos de PDP da literatura e concluiram que sao muitas as
possibilidades e que também é uma decisdo da empresa sobre qual implementar, de
forma que faga mais sentido com a cultura e o processo da empresa. Alguns autores
apresentam uma lista de métodos de EU que podem ser aplicados dentro de fases de
um modelo de PDP (STANTON et al., 2013) (MONEY et al., 2011) (SHAH, ROBINSON e
ALSHAWI, 2009) (ALMEIDA, 2015), deixando novamente a cargo do fabricante escolher e
definir como aplicar.

Portanto, mesmo para os modelos de PDP da literatura, que incluem ou sugerem
meétodos de EU em suas etapas, ha a necessidade da presenca de um especialista que
selecione os métodos e busque relaciona-los aos requisitos regulatérios relacionados
para fins de certificacdo do produto. Poucas sao as publicacdes que sugerem especifi-
camente um método de EU especifico dentro de cada fase de PDP. Van Der Peijl et al.
(2012) e Ravizza et al. (2019) sdo os que mais se aproximam em preencher essa lacuna.
Porém, Van Der Peijl et al. (2012) apontam a relacdo dos métodos de EU e requisitos
normativos em fases macros de PDP, com uma lista extensa de op¢Bes de métodos
dentro de quatro ciclos iterativos, necessitando de um especialista em usabilidade para
aplicacdo, com uso de técnicas ndao padronizadas como design participativo. Ravizza et
al. (2019) apresentam sugestdes de métodos de EU, abordando especificamente méto-
dos em uma tabela comparativa e sugestdes baseadas no tipo de DM, de forma
alinhada com a norma IEC 62366. Entretanto, a lista possui 19 métodos que, de acordo
com os autores Ravizza et al. (2019), devem fazer parte das ferramentas dos designers,
ficando a cargo deles escolher qual aplicar. Van Der Peijl et al. (2012) ainda discutem se
uma empresa deve contratar um especialista em usabilidade em tempo integral ou nao.
Na opinido destes autores, isso dependera do tamanho da empresa e da complexidade
dos produtos que estdo sendo desenvolvidos. Para pequenas empresas pode ser mais
apropriado contratar especialistas externamente.

Mesmo com a presenca de especialistas em usabilidade no time de desenvolvi-
mento, Vincent, Li e Blandford (2014) abordam a existéncia de barreiras para o sucesso
da implementa¢do de um processo de EU relacionadas a comunicacdo, dentro da pro-
pria equipe e também com os usuarios, fundamentadas, principalmente, em
deficiéncias de conhecimento e cultura na aplicacdo dos métodos de EU dentro da em-
presa.

1.2 Justificativa

A motiva¢do de desenvolvimento desta tese esta na necessidade empirica de auxi-
liar as empresas de DM no cumprimento de requisitos de usabilidade para certificacao
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de seus produtos. Porém, o problema pratico também é visto como lacuna teoérica, visto
que ndo existem pesquisas que fornecam uma proposta de aplicacdo de forma mais
assertiva e direta, sem necessitar da presenca de profissionais com experiéncia em usa-
bilidade para iniciar o processo.

A inten¢do desta pesquisa é responder a seguinte questdo: é possivel definir um
conjunto de métodos de EU para que as empresas, mesmo sem experiéncia prévia em
usabilidade, consigam aplica-lo em seu processo de desenvolvimento, de forma a aten-
der os requisitos regulatérios da norma IEC623667?

No ambito cientifico, objetiva-se contribuir, portanto, com a proposta de um mo-
delo de incorporacdo de métodos de EU por meio da selecdo explicita de métodos em
fases de PDP, com um guia de aplicacdo, relacionando aos requisitos normativos, para
gue possa ser aplicado por profissionais sem experiéncia prévia em usabilidade.

Alguns fatores adicionais devem ser considerados no desenvolver deste trabalho,
qgue sdo as barreiras apontadas na literatura cientifica: a presenca ou nao de um especi-
alista de usabilidade na empresa, dificuldades na compreensao dos requisitos de
usabilidade normativos, comunicacdo e desenvolvimento da cultura dentro da empresa.

Como o contexto de aplicacdo pratica do produto desta tese é o mercado brasilei-
ro de DM, buscou-se considerar a realidade brasileira especificamente no delinear da
proposta, seguindo os requisitos normativos vigentes no pais.

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo Geral

Esta tese visa propor um modelo pratico aplicavel para empresas de DM que dese-
jam iniciar o seu processo de EU, a principio, com Unico foco na certificacdo do seu
produto.

1.3.2 Objetivos especificos

l. Identificar, no campo da usabilidade, os diversos métodos existentes, seus
beneficios e recursos para aplicacao em dispositivos médicos;

ll.  Identificar os principais modelos de processo de desenvolvimento de produto
aplicados a drea médica e analisar se incluem ou ndo técnicas relacionadas a
usabilidade;

[ll.  Analisar as legislacbes e regulamentacdes brasileiras vigentes para o desen-
volvimento de um dispositivo médico, principalmente aquelas relacionadas a

usabilidade;
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IV.  Compreender como um especialista seleciona os métodos de EU e inclui no
PDP, e como é o seu trabalho tanto dentro de uma empresa quanto quando é
contratado;

V.  Propor um conjunto de métodos de EU que atendam aos requisitos normati-
VoS vigentes;

VI.  Propor um processo para incorpora¢ao deste modelo dentro de um PDP ja
estabelecido para que seja possivel sua aplicagdo por uma empresa sem ex-

periéncia prévia em usabilidade.

1.4 Estrutura da tese

Esta tese foi dividida em sete capitulos. No primeiro Capitulo apresentou-se a in-
troducao com a caracterizacao do problema, justificativas e exposicao do objetivo geral
e especificos desta pesquisa.

No Capitulo 2 é apresentado o referencial teérico, abordando os temas de base
desta tese: usabilidade, métodos de avaliagdo de usabilidade, o processo de desenvol-
vimento de produtos na area médica, os roteiros de PDP incluindo métodos de EU, e a
contextualizacdo do cenario brasileiro juntamente com o entendimento da sistematiza-
cao relacionada a norma NBR IEC 62366.

No Capitulo 3 é apresentado, em detalhes, o método de pesquisa utilizado, desde
a revisao sistematica da literatura que originou o conteudo do referencial tedrico, como
o detalhamento da sistematizacdo normativa, da constru¢dao do modelo e dos estudos
de casos realizados.

O Capitulo 4 sdo apresentados e discutidos os dados levantados a partir dos estu-
dos de casos exploratorios feitos com o objetivo de compreender a atuacdo de
especialistas em usabilidade na selecdo e execu¢ao de métodos de EU.

O Capitulo 5 apresenta de forma detalhada o modelo proposto na tese.

O Capitulo 6, chamado de Resultados, descreve e analisa as duas etapas de avalia-
¢do do modelo, por meio da sua aplicacdo em estudos de casos. As informa¢des dos
estudos de casos sdo apresentadas e discutidas na sequéncia de sua exposi¢cdao dentro
deste capitulo.

O Capitulo 7 apresenta as consideracdes finais, com as contribuic¢des cientificas lis-
tando o atendimento dos objetivos propostos, contribui¢cdes praticas relacionadas a
tese, limitacBes da pesquisa e trabalhos futuros. Ao final é apresentada uma secdo de
anexos, com as informacdes extras relevantes, mencionados ao longo do documento.
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2 Fundamentacao Tedrica

Os trés grandes topicos de base desta tese sao Usabilidade, Desenvolvimento de
Produto e Regulamentacao. Por serem areas vastas na literatura cientifica, com aplica-
¢Bdes em diversos ramos de pesquisas e tecnologias fez-se a delimitacdo para este
trabalhando, selecionando somente artigos e trabalhos cientificos especificos no ambito
da aplica¢do para dispositivos médicos. O detalhamento de como os documentos foram
selecionados para a fundamentacao tedrica esta explicitado no Capitulo 3 de Método de
pesquisa.

2.1 Usabilidade

O conceito de usabilidade ndao tem o foco somente na experiéncia de um usuario
quando utiliza o produto ou simplesmente em suas percep¢des e opinides. Usabilidade
é a extensdao em que um sistema (produto ou servico) pode ser usado para atingir me-
tas de eficacia, eficiéncia e satisfacdo em um contexto de uso especificado (NIELSEN,
1994). Esta definicdo nao sofreu alteracdo com o passar do tempo, porém quando apli-
cada na area da saude, a caracteristica de seguranca em usabilidade é fortemente
salientada dentro da eficacia do sistema, com foco em reducdo de riscos de utilizacdo
(BITKINA, KIM e PARK, 2020).

A norma NBR IEC 62366:2010 (ABNT, 2010) define “Engenharia de Usabilidade”
(EU) como sendo a aplicacao de conhecimentos sobre o comportamento humano, habi-
lidades, limitacdes e outras caracteristicas humanas relacionadas ao projeto de
ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e ambientes para atingir um nivel de
usabilidade adequada. Na mesma norma, o conceito de “Usabilidade” é definido como
uma caracteristica da interface do usuario que estabelece efetividade, eficiéncia, facili-
dade ao aprendizado e satisfacdo do usuario.

Originalmente, a EU deriva-se da Engenharia de Fatores Humanos, que foi um
termo gerado dentro da Ergonomia. Segundo Lida e Buarque (2016), a Ergonomia € a
disciplina cientifica que engloba todos esses conceitos, estuda as intera¢des entre os
seres humanos e elementos do sistema, aplicando principios tedricos, dados e métodos,
a fim de realizar projetos para otimizar o bem estar humano e desempenho geral desse
sistema (ABERGO, 2000). Portanto, pode-se dizer que uma avaliacdo de usabilidade é
uma abordagem dentro da disciplina de Ergonomia, com foco em avaliacao do design de
interfaces, objetivando eficacia, eficiéncia e satisfacao dos usuarios (SALVENDY, 2012).

Outros termos derivados da Ergonomia serdo considerados nesta tese como con-
ceitos equivalentes a EU: Fatores Humanos, Ergonomia, Engenharia Humana, Avaliacdo
de Usabilidade, Engenharia de Usabilidade ou Interacdo Humano-Computador
(STANTON et al., 2013). Nesta tese, optou-se por utilizar somente o termo Usabilidade
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ou Engenharia de Usabilidade (EU), segundo as defini¢des ja expostas aqui, oriundas da
norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010). Ja que o foco deste trabalho esta em requisitos
normativos, julgou-se mais adequado utilizar o mesmo termo apresentado nas normas.
Porém, sabe-se que é mais comum encontrar, principalmente em artigos cientificos, os
termos Fatores Humanos (“Human Factors”), Engenharia de Fatores Humanos (“Human
Factors Engineering”), ou, ainda, Ergonomia e Fatores Humanos (“Human Factors and Er-
gonomics") nas aplicagdes em saude, pois sao os termos utilizados nos Estados Unidos
pelas agéncias reguladoras (FDA, 2016) e associacdes da classe (AAMI, 2001).

Miller (2013) afirma que, similarmente a area da aviacao, na area da saude a moti-
vacao de necessidade de uma abordagem técnica no estabelecimento de um processo
de EU é justificada pela necessidade principal da seguranca. Assim como em avides, um
DM pode causar danos catastroficos devido a deficiéncias no projeto. Por vezes, durante
um projeto de DM, é necessario tomar decisdes mediante restricBes de custo e prazo.
Entretanto, para o quesito seguranca, ndo se deve fazer concessdes (REASON, 2000).

Com esta preocupacdo, as agéncias reguladoras passaram a exigir o cumprimento
do processo de EU a fim de garantir produtos mais seguros e eficientes, reduzindo os
possiveis problemas de usabilidade e suas consequéncias, incluindo especificamente o
atributo de seguranca dentro das caracteristicas de usabilidade (DE MARIA et al., 2018).
O FDA (FDA, 2016) afirma em seu documento guia para fabricantes de DM nos Estados
Unidos que, embora seguir um processo de EU possa ser benéfico para otimizar as in-
terfaces do usuario em aspectos como maximizar a facilidade de uso, a eficiéncia e a
satisfacdo do usuario, sua principal preocupac¢do é que eles sejam seguros e eficazes
para 0s usuarios, usos e ambientes pretendidos.

Para a construcdo de um processo de EU, segundo exigem as agéncias regulado-
ras e como apontam os requisitos normativos, existem diversos métodos, técnicas e
abordagens diferentes dentro do campo da Ergonomia que poderiam ser aplicados. De
forma geral, deverdo buscar o levantamento das caracteristicas do usuario, do contexto
de utilizacdo do produto, da interface do design e avaliar se todas estas questdes estdo
alinhadas de forma a garantir o uso seguro e efetivo. A se¢do a seguir levantara os prin-
cipais métodos em EU utilizados para DM, suas recomendacdes e detalhamentos.

2.2 Métodos de avaliacao de Usabilidade

Stanton et al. (2013) apresentam um compéndio de 107 métodos em EU para de-
senvolvimento de produtos, aplicaveis a qualquer area de estudo. Wiklund e Wilcox
(2005) apresentam e recomendam alguns métodos aplicaveis ao desenvolvimento de
DM como pesquisa etnografica, desenvolvimento centrado no usuario e teste de usabi-
lidade, todos eles com uma abordagem sistémica, buscando entender o ambiente de
uso, caracteristicas dos usuarios e condi¢des de uso, para, entdo, desenvolver e avaliar
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as interfaces. Sun et al. (2019) apresentam varias abordagens dentro do design de enge-
nharia, incluindo métodos de fatores humanos.

Campese (2019) realizou uma revisdo da literatura com o objetivo de levantar e
analisar métodos de inclusdo do usuario, advindos do design centrado no usuario (User
center design - UCD). Dentre os demais resultados, foram mapeados 47 métodos aplica-
veis na fase de desenvolvimento de conceito. Porém, a autora menciona que a maioria
deles ndo envolve o usuario, contrariando o fato de serem parte de métodos centrados
no usuario (CAMPESE, 2019). Além do que Campese (2019) informa que a maioria dos
meétodos listados em sua pesquisa carece de referéncias e detalhamento sobre como
utiliza-los. Por fim, Campese (2019) seleciona 20 métodos de UCD com objetivos que
abrangem a identificagdo do usuario e de suas necessidades e validacao do conceito,
provendo um material de apoio para que empresas utilizem esses métodos.

Rubin and Chisnell (2008) chamam os métodos de EU de “técnicas” de envolvimen-
to do usuario, dentro do ciclo de desenvolvimento. Os autores defendem que a variacdo
de técnicas existentes se da porque, em geral, cada uma pode ter um objetivo levemen-
te diferente dentro de fases distintas do desenvolvimento.

No livro de Stanton et al. (2013) sdo apresentadas nove categorias que agrupam os
tipos de métodos existentes de EU. Estas categorias foram agrupadas pelos autores a
partir de mais de 300 variacdes de métodos e técnicas encontrados na literatura para
diversas aplica¢bes. O Quadro 1, adaptado de Stanton et al. (2013), apresenta varios mé-
todos de pesquisa e analises voltados para EU classificados em nove categorias.

Quadro 1 - Categorias, descricdo e métodos de EU

Fonte: Adaptado de Stanton et al. (2013)

Categoria de L .
'g Descricao Métodos
métodos
Sdo usadas para coletar informacdes especificas Entrevistas, questiondrios, obser-
o sobre o sistema ou cenario. Segundo Sears e Jacko vagdo, pesquisa  etnografica,
Técnicas de o . . : o
(2007), o ponto de inicio para o desenvolvimento € pesquisa documental e de histori-
coleta de . . . s
descrever e conhecer produtos analogos ou simila-  co, investigacdo  contextual,
dados o . L. .
res e todas as varidveis envolvidas (usuario, levantamento de movimentos e
ambientes, condi¢Bes de uso, riscos, etc.). cliques.
S3o utilizadas para representar o desempenho hu- Anadlise de tarefas hierarquicas,
.. mano numa atividade ou cenario. Buscam quebrar anadlises de protocolos verbais,
Técnicas de - - - -
. tarefas em subatividades, detalhando as atividades decomposicdo de tarefas, analise
andlisesde = =~ . - .
tarefas individuais, passo a passo, buscando extrair para de tarefas tabular, analise funcional

cada uma, o tipo de interacdo homem-maquina ou
homem-sistema.

de tarefas.



Técnicas de
analises de

tarefas cog-
nitivas

Técnicas
graficas

Técnicas de

identificacdo

de erro hu-
mano

Técnicas de
avaliacdo da
consciéncia
situacional

Técnicas de
avaliacao da
carga men-
tal

Técnicas de
analise de
desempe-
nho em
times

Técnicas de
design e
analise de
interfaces

Sdo técnicas utilizadas para descrever e representar
um aspecto cognitivo envolvido na execugao de uma
tarefa. Podem ser utilizadas para descrever modelos
mentais, detalhando o que o usuario de um produto
deve perceber, compreender, entender e agir para
completar cada tarefa ou conjunto de tarefas.

Sdo usadas para descrever graficamente uma tarefa
ou processo usando simbologias padronizadas.
Podem ser usadas para entender as saidas e rela-
¢bes entre varias tarefas, principalmente
descrevendo cenarios especificos e pontuando onde
problemas possam ocorrer, com relacao as interfa-
ces do produto com o usuario.

Sao utilizadas para prever potenciais erros que pos-
sam ocorrer durante a interagdo homem-maquina.
Outras técnicas podem ser associadas a essas,
quantificando a possibilidade de ocorréncia de erros,
relacionando a andlise de falhas sistémicas e a anali-
se de riscos.

Referem-se a percepgdo, entendimento e compre-
ensdo do humano sobre a situacdo em que esta
inserido. Esta percepcao pode ser afetada por fato-
res como estresse, inexperiéncia, conflito
interpessoal, expectativas, fadiga, distracdo etc. Po-
dem ser usadas para avaliar a complexidade e
dindmica dos sistemas que podem afetar a percep-
¢do humana.

A carga mental representa a proporg¢do dos recursos
do operador ou usuarios demandados para a exe-
cucdo de uma tarefa ou conjunto de tarefas. Pode
estar relacionada com a capacidade de memoriza-
¢do, compreensdo e acao.

Podem ser usadas para descrever, analisar e repre-
sentar o desempenho de uma equipe na execu¢ao
de uma atividade ou em um cenario. Varios pontos
podem ser analisados como comunicagdo, divisdo
de tarefas, tomada de decisdo, carga de trabalho,
coordenagdo e lideranga.

Sao utilizadas para avaliar a interface de um produto
ou sistema em termos de usabilidade, erros, satisfa-
¢do do usuario e layout. Podem se basear em
principios e premissas de boa usabilidade, como as
heuristicas de simplicidade, conceito minimalista,
affordances, coeréncia a padrdes de simbologias,
consisténcia entre outros.
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Analise do trabalho cognitivo, ana-
lise de tarefas cognitivas aplicadas,
passo a passo cognitivo, método
de decisdo critica, técnica de inci-
dente critico.

Fluxogramas, sequéncia de opera-
¢Bes em diagramas, andlise de
arvore de eventos, diagramas de
acles e decisdes, arvore de falhas,
diagramas de Murphy.

Template de erro humano, analise
de erro humano HAZOP, analise de
tarefas para identificacdo de erros,
sistemdatica para reducdo de erro
humano em abordagem preditiva
(SHERPA), teste de usabilidade.

Avaliagdo global de consciéncia
situacional (SAGAT), modelo ciclico
de percepgdo, medicdo e niveis de
percepcao da consciéncia situacio-
nal.

Técnica de avaliagdo de carga men-
tal subjetiva, andlise de carga de
tarefas cognitivas, indice de carga
mental, mapeamento de ativida-
des de sobrecarga mental.

Escalas de observacdao de compor-
tamentos, andlise de redes sociais,
analise de tarefas de times, analise
de comunica¢do em times, exerci-
cios de requisitos para decisao.

Checklists e storyboards, avaliagdo
heuristica, heuristicas de Nielsen,
revisdes criticas de interface, anali-
ses de layouts, questionario de
satisfacdo do usuario, avaliagdo por
especialistas, avaliacBes passo a
passo, teste de usabilidade, méto-
do de Delphi, grupos focais.
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Recentemente, Sun et al. (2019) publicaram uma extensa revisdo da literatura cien-
tifica sobre métodos de fatores humanos e ergonomia dentro da engenharia de design,
classificando o processo de desenvolvimento em trés fases macros: design conceitual,
projeto geral e design detalhado. Porém, os métodos listados por Sun et al. (2019) po-
dem ser considerados mais como abordagens pois, dentro deles, ainda é possivel
detalhar diferentes técnicas como, por exemplo, o design centrado no usuario (UCD).
Campese (2019) apresenta diversos métodos dentro de UCD. Outras abordagens cita-
das por Sun et al. (2019) sao TRIZ, design axiomatico e Engenharia Cognitiva.

Stanton et al. (2013) dividem os métodos para avaliacdo de usabilidade no design
de produtos em baseados em usuarios e em especialistas. Dentre os baseados em usu-
arios, Catecati et al. (2011) citam: pensando em voz alta (think aloud) e variac¢des,
observacdo em campo, grupos focais, entrevistas, registro do uso real, estudo de campo
e questionarios. Para métodos baseados em especialistas, os autores citam: passo a
passo cognitivo, avaliagao heuristica e inspecdo de caracteristicas e funcionalidades.

Com relacao aos métodos de EU aplicados a DM, Martin et al. (2008) apresentam
uma revisdo da literatura com publica¢des até 2004 onde identificaram mais de 30 mé-
todos. Os autores evidenciam sete métodos citados por, pelo menos, cinco artigos:
investigacao contextual (Contextual Inquiry), analise de tarefas cognitivas (Cognitive task
analysis), teste de usabilidade (Usability tests), heuristicas (Heuristics), passo a passo cog-
nitivo (Cognitive walkthrough), grupos focais (Focus groups), técnica Delphi (Delphi
technique). Martin et al. (2008) dizem que a selecao dos métodos dependera de varios
fatores, tais como: a fase de desenvolvimento em que o produto est3; tipo de usuarios
envolvidos; especialidade do pesquisador; tipo de informacdo requerida; e mais impor-
tante, o tempo e recurso financeiro disponivel. Varios métodos sao flexiveis quanto ao
momento da aplicacao dentro do processo de desenvolvimento de um produto, porém
a aplicacdo de métodos o quanto antes no processo de desenvolvimento, segundo Stan-
ton et al. (2013), podera adicionar mais valor, estando o produto mais flexivel a
mudancas e altera¢des, gerando menos retrabalho e custos.

Steffen et al. (2012) publicaram um relato de caso com a aplicacao de métodos de
EU durante um processo de desenvolvimento. Os profissionais envolvidos foram os
proprios desenvolvedores: gestor de projetos, engenheiros da equipe de desenvolvi-
mento e um especialista de usabilidade. Por meio de workshops discutiram tarefas do
produto (método: Analise de tarefas), especificaram o perfil dos usuarios (método: per-
sonas) e detalharam os piores cenarios de uso baseados no Gerenciamento de Riscos
(método: analise de riscos).

Martin et al. (2008) discutem sobre dificuldades enfrentadas pelas empresas na
inclusdo do usuario em seu processo de desenvolvimento. Em termos de contexto de
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uso e perfil de usuarios, em geral, os DM podem ser utilizados por diferentes tipos de
usuarios, de diferentes perfis e experiéncias, bem como podem ser utilizados em dife-
rentes ambientes dentro do sistema de saude. De acordo com os autores, é inevitavel
que a amostra de usuarios e os fatores de contexto de uso considerados durante as
avalia¢bes dentro do PDP possam levar a resultados incompletos e enviesados.

Com relagdo ao local de realizacao das avalia¢des, os fabricantes podem enfrentar
a dificuldade de acessar o local real de utilizagdo de seu produto, por exemplo, se ne-
cessario avaliar seu produto dentro de uma unidade de terapia intensiva. Neste caso,
utilizar métodos de EU que possam ser aplicaveis em cenarios ou ambientes simulados
pode ser uma boa op¢ao, mesmo considerando que as simula¢des contenham falhas de
realidade.

Outra dificuldade apontada por Martin et al. (2008) é o envolvimento do usuario
real durante algumas fases do processo de desenvolvimento, principalmente nas fases
iniciais. Segundo os autores, em fases iniciais do PDP, em que nao se tem ainda prototi-
pos funcionais, por exemplo, uma opcdo para os fabricantes pode ser o envolvimento
de usuarios de perfis proximos ao do usuario real do produto. Por exemplo, utilizando
pessoas saudaveis ao invés de pacientes reais, ou questionando médicos sobre o que os
pacientes achariam importante em uma interface. Nessas circunstancias, métodos co-
mo analise de tarefas ou avaliacdes heuristicas, que podem ser aplicados internamente,
usando desenvolvedores ou outras pessoas como usuarios “proximos” dos reais, podem
ser Uteis para identificar e corrigir grandes problemas no inicio do desenvolvimento
(MARTIN et al., 2008).

Por fim, uma forte recomendac¢do dos autores (MARTIN et al., 2008), mediante o
estudo dos métodos de EU apresentados, € que sejam aplicados mais de um método de
EU dentro de um processo de desenvolvimento. Como cada método pode gerar diferen-
tes tipos de informacgdes, quando utilizados em complementac¢ao de outros, maior é a
chance de cobrir mais oportunidades de melhorias para a usabilidade geral do produto.

Com base no detalhamento dos métodos das referéncias pesquisadas por Martin
et al. (2008) foi feita uma comparacao dos mesmos com relacdo a: custo relativo (baixo,
moderado ou alto), tempo necessario (baixo, moderado ou alto), local para execucgao
(campo, laboratério ou sala de reunido), estagio de desenvolvimento do produto (pré-
conceitual, desenvolvimento, avalia¢do), tipo de informacdo que gera (qualitativa ou
quantitativa), tipo de usuarios envolvidos (usuarios finais ou aproximados) e nivel de
experiéncia do pesquisador que ira realizar a analise (baixo, médio ou alto). O Quadro 2
apresenta essa comparac¢do. Pode-se notar que todos os métodos comparados apre-
sentam vantagens especificas em alguns itens, podendo ser mais bem utilizados em
determinadas fases do desenvolvimento do produto.



Método

Indicador
Custo rela-
tivo
Tempo
necessario
Local para
execucao

Estagio de
desenvol-
vimento
do produto
Tipo de
informa-
cao

Tipode
Usudrios

Nivel de
experién-
cia do
pesquisa-
dor

Investi-
gacao
contex-
tual

Modera-
do/Alto
Modera-
do/Alto
Campo

Pré-
conceitual,
Desenvol-
vimento

Qualitativa

Usudarios

Modera-
do/Alto

Quadro 2 - Comparativo entre métodos de EU

Fonte: Adaptado de Martin et al. (2008)

Anadlise
de tare-
fas

Moderado
Moderado
Campo ou
Laboraté-
rio
Avaliacdo

Qualitativa

Usuérios

Modera-
do/Alto

Teste de
usabili-
dade

Moderado
Moderado

Campo ou
Laborat6-
rio

Do concei-
to a
avaliagdo

Quanti. e
Quiali.

Usudarios e
especialis-
tas

Moderado

Avaliacdo
Heuristi-
ca

Baixo
Baixo

Laboraté-
rio

Avaliacdo

Quantita-
tiva

Especialis-
tas

Moderado

Passo a
passo
cognitivo

Baixo
Baixo

Laboraté-
rio

Avaliacdo

Quanti. e
Quali.

Especialis-
tas

Moderado

Grupos
focais

Baixo

Modera-
do

Sala de
reunidao

Todos

Qualitati-
va

Usudarios
e especia-
listas
Modera-
do
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Técnica
Delphi

Baixo
Moderado

Sala de
reuniao

Pré-
conceitual,
Desenvol-
vimento

Quantita-
tiva

Usuérios

Moderado

Catecati et al. (2011) apresentam também um quadro comparativo listando 18 mé-

todos de avaliacdo de usabilidade dentro de fases do ciclo de vida de um produto. De

acordo com os autores, ndo existe na literatura uma sistematica clara ou consenso para

selecionar qual método utilizar. Varios fatores influenciam na selecdao do método de EU,

desde o tipo do produto até seu contexto de uso, que engloba caracteristicas dos usua-

rios, das tarefas, do equipamento e do ambiente de utilizacao (CATECATI et al., 2011). De

acordo com os autores, outras questdes relacionadas aos recursos disponiveis também

devem ser consideradas, como tempo, custo e o conhecimento dos especialistas

(CATECATI et al., 2011).
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Hegde (2013) explora métodos de EU que podem ser aplicados a DM e salienta
que um especialista devera decidir sobre qual método utilizar de posse das variaveis
envolvidas e dos objetivos que se deseja atingir.

Silva et al. (2010) apresentam um guia destinado a identificar problemas de usabi-
lidade com DM utilizando trés métodos: analise de tarefas, avaliagdo heuristica e teste
de usabilidade. Os autores vinculam uma saida de método como entrada para a proxi-
ma. Esse sequenciamento dos métodos ajuda a melhorar sua eficiéncia geral, fazendo
com que a saida de um seja entrada para outro.

Uma tabela similar a Martin et al. (2008) é apresentada por Ravizza et al. (2019),
elencando todos os métodos de EU citados na norma de Usabilidade, |IEC 62366-2:2016,
em sua nova versao internacional. Ravizza et al. (2019) afirmam que os designers devem
possuir uma “caixa de ferramentas” com op¢des de métodos de EU para poderem esco-
Iher e aplicar adequadamente em seus projetos. O Quadro 3 foi criado a partir dos
meétodos de EU mais citados na literatura e citados também por Ravizza et al. (2019).

Quadro 3 - Comparativo de Métodos de EU
Fonte: Adaptado de Ravizza et al. (2019)

) Envolve Tempo Profun-
Método conforme Envolve . Tempo .

. usua- para didade ——
tabeladanorma  especia- rios execu- para da an- Fase de aplicacao
IEC 62366-2:2016 listas . analisar .

reais tar lise

Brainstorming de Sim Nao Baixo Baixo Baixo Inicio da verificacdo

cendrios de uso

Passo a Passo Sim N&o Baixo Baixo Médio Inicio da verificacdo

cognitivo

FMEA ou FTA Sim Sim Alto Alto Alto Verificacao final

Grupos Focais Nao Nao Baixo Baixo Baixo Verificagdo final

Avaliagdo Heuris- Sim Nao Médio Médio Alto Verificacao final

tica

Observacao Nao Sim Médio Médio Médio Inicio da verificacdo

Entrevistas N&o Sim Médio Médio Médio Inicio da verificacdo e
Verificacao final

Design participati- Sim Sim Médio Médio Médio Verificagao final

vo

Analise de Tarefas Sim Sim Alto Alto Alto Verificacao final e
Validacdo

Teste de usabili- Sim Sim Alto Alto Alto Verificagao final e

dade Validacdo
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Dos métodos de EU utilizados em aplicacdo para DM, a Avaliacdo Heuristica e o
Teste de Usabilidade se destacam em numero de cita¢8es em artigos cientificos. Portan-
to, as sub se¢Bes proximas irdo dar uma breve explicagao sobre os mesmos e fornecer
referéncias de autores que publicaram casos de aplicacao.

2.21 Avaliacao Heuristica

A referéncia cientifica principal sobre a técnica de avaliacao heuristica aplicada a
DM é de Zhang et al. (2003). Esses pesquisadores se basearam no trabalho de Nielsen e
Molich (1990) que pode ser aplicado amplamente em diferentes tipos de interfaces.

Zhang et al. (2003) prop6em uma modificacdo do método tradicional de avaliacdo
heuristica para aplica¢dao a DM. De acordo com os autores, este método é facil de usar e
de aprender, podendo ser utilizado para identificacgdo de problemas principais relacio-
nados a usabilidade de um produto com vantagens por exigir poucos recursos de custo
e tempo. Sao necessarios, segundo Zhang et al. (2003), que trés ou mais avaliadores fa-
cam a inspecdo da interface do produto segundo um conjunto de boas praticas de
usabilidade, que sdo as chamadas heuristicas, identificando violacdes dessas e avalian-
do a gravidade de cada violacao.

Os autores Zhang et al. (2003) afirmam que por meio deste método, os avaliado-
res podem conduzir a avaliagdo em poucas horas com o minimo de treinamento.
Afirmam também que é possivel aplicar o método desde fases iniciais do PDP, inclusive
em protoétipos de papel ou rascunhos de telas.

A principal contribuicdo de Zhang et al. (2003) é uma lista de 14 heuristicas, basea-
das em Nielsen (1994) e Shneiderman (1998), aplicaveis a DM. As heuristicas e suas
defini¢cdes, segundo Zhang et al. (2003), estdo apresentadas no Quadro 4.

Quadro 4 - Lista de Heuristicas de Zhang et al.
Fonte: Adpatado de Zhang et al. (2003)

Heuristica Descrigdo

Consisténcia e Deve-se manter um padrdo de palavras, simbolos e acdes, dessa forma o USUARIO

padrdes nao cria davidas ao existir situa¢des iguais com simbologia ou palavras diferentes. Por
exemplo, sequéncia de a¢des, categorizacdo de cores, layout e posicdo adequada,
fonte das letras legivel, terminologia correta e padrdo ao executar as a¢des.

Visibilidade do O equipamento deve explicitar o que estd acontecendo através informacdes clara-
estado do siste- mente percebidas. O USUARIO tem que entender a situacdo atual do sistema, o que
ma pode ser feito, as mudancas ocorridas, entre outras situagoes.



Correspondéncia
entre sistema e
mundo

Minimalista

Minimizar a car-
ga de memoéria

Feedback

Flexibilidade e
eficiéncia

Boas mensagens
deerro

Prevengdo de
Erros

Concluséo da
tarefa

Acoes reversiveis
Linguagem

USUARIO no con-
trole

Ajuda e docu-
mentacao
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O sistema tem que estar de acordo com a realidade do USUARIO, ele deve relacionar
as situacBes que o sistema possui com as situacdes vividas no cotidiano dele. As ima-
gens, acdes e objetos sao itens importantes que devem corresponder o dia-a-dia.

O excesso de informagdo é um causador de desaten¢do, quanto menos informagao
desnecesséria, melhor é o desempenho do USUARIO no sistema. O progressivo nivel
de detalhamento é também relevante ao projetar um bom equipamento.

A memorizacdo deve ser evitada, o USUARIO deve saber utilizar o produto sem neces-
sitar de memorizar muita informacao. O excesso de informacao para ser memorizada
diminui a atencdo do USUARIO para realizar as funcdes principais que o dispositivo
possui. O ideal é disponibilizar informacbes externamente, criar procedimentos que
podem ser usados através da percep¢do, criar uma estrutura hierarquica e dar exem-
plos concretos.

O sistema deve retornar informacdo sobre as aces feitas pelos USUARIOS. O feed-
back deve ser simples para clara compreensdo do USUARIO, deve ocorrer
rapidamente e de acordo com o tipo de feedback dado.

Os USUARIOS s3o diferentes uns dos outros, alguns conhecem mais sobre o equipa-
mento, outros preferem executar as tarefas mais pausadamente e outros sao
USUARIOS que estdo operando o sistema pela primeira vez. Devido essa variedade de
USUARIOS, o sistema deve ser customizado, por exemplo, através de atalhos que ace-
leram a execugdo de atividades.

As mensagens de erro devem ser instrutivas, dessa maneira o USUARIO sabera o tipo
de erro que ocorreu e como soluciona-lo. Uma correta mensagem de erro deve ser
clara, especifica, construtiva e educada.

Ao projetar as interfaces de um produto, deve-se prevenir que 0s erros acontegam.
Todas as aces que um USUARIO pode realizar ndo podem resultar em nenhum tipo
de erro, essa caracteristica é essencial para produzir um sistema eficiente.

Uma tarefa finalizada deve ser notificada para indicar que os objetivos iniciais do USU-
ARIO foram completos.

O sistema deve permitir ao USUARIO desfazer uma tarefa. Por exemplo, se ocorrer
algum erro, 0 USUARIO pode recuperar as informacdes anteriores ao erro.

A linguagem deve ser adequada ao tipo de USUARIO do produto. Para isso o uso de
padrdes nas palavras e linguagem especializada é fundamental.

Os USUARIOS devem se sentir no controle do sistema, eles sdo os iniciantes das acbes,
portanto deve-se evitar a¢les inesperadas, uma sequéncia mondtona de agles e re-
sultados imprevistos.

A documentacio auxilia o USUARIO quando necessario, em duvidas e na aprendiza-
gem do sistema.

Diversos autores apresentam casos com a utilizacao de avaliacao heuristica na ve-
rificacdo de usabilidade de DM (LIU et al, 2019) (GRAHAM et al., 2004) (CIFTER, 2017)
(CUSTODIO et al., 2015) (ANDRADE et al., 2015).
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2.2.2 Teste de Usabilidade

Rubin e Chisnell (2008) definem teste de usabilidade como sendo um conjunto de
técnicas para coletar dados empiricos enquanto usuarios finais representativos sao ob-
servados enquanto usam o produto (em teste), executando tarefas realistas. Conclui-se
a partir desta definicdo que “teste de usabilidade” €, de fato, um método de EU que deve
envolver a participa¢do do usuario, ndao sendo possivel aplicar o método somente com
especialistas.

Dumasn e Loring (2008) apresentam em seu livro um detalhamento sobre como
fazer a conducdo de um teste de usabilidade, explorando todas as técnicas para intera-
gir com os usuarios de forma a extrair as informacdes relevantes dentro dos objetivos
do teste. Os autores afirmam que, por ser um teste que, de fato, coloca o usuario em
contato com o produto, pode-se confundi-lo com testes de qualidade ou ainda de de-
monstra¢do, em que os usuarios tentam concluir tarefas por conta prépria, com pouca
ajuda. Entretanto, deve-se estabelecer o método dentro de todas as suas técnicas espe-
cificas, com devido rigor.

A preparag¢do para o teste inicia-se no seu planejamento: definindo os objetivos e
metas, perfil e critérios de recrutamento de participantes, formas de interacdo com o
usuario durante a secdo, selecdo e preparacdo do cenario e ambiente de teste e a pre-
paracdao do material para o teste. O material para o teste deve incluir: script de
orientacdo, guia de coleta de dados para os observadores, questionarios pré-teste e
poOs-teste, materiais de treinamento, lista de questionamentos comuns, lista de tarefas,
formularios ou termos de consentimento e autoriza¢do de gravacao (se for o caso) e o
produto/interface que sera testada (RUBIN e CHISNELL, 2008).

Kendler e Strochlic (2015) publicaram um livro detalhando o método do teste de
usabilidade explicitamente para sua aplicacdo para DM. Neste livro, os autores relacio-
nam as métricas de usabilidade com termos utilizados nas normas nos Estados Unidos,
como “erro de uso” (use error) e "quase erro” (close call), também utilizando a mesma
linguagem na classificacdo de tipos de testes, mencionando testes de verificacao e tes-
tes de validacao (ou formative/summative mencionado na norma dos EUA).

Varios pesquisadores abordam a aplicacdo desse método para DM (LILJEGREN e
OSVALDER, 2004) (SILVA et al., 2010) (RESNIK, 2011) (VAN DER PEIJL et al., 2012)
(SCHMETTOW, SCHNITTKER e SCHRAAGEN, 2017).

2.3 Processo de Desenvolvimento de Produto para DM

O Processo de Desenvolvimento de Produto (PDP) refere-se aos passos, atividades,
tarefas, estagios e decisdes que envolvem o projeto de desenvolvimento de um novo
produto/servi¢co ou a melhoria de um ja existente, desde a ideia inicial até a descontinu-
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acao do produto, com a finalidade de sistematizar esse processo. Esse processo identifi-
ca os desejos dos clientes que sdo traduzidos em especificacdes a serem desenvolvidas
para gerar solucdes técnicas e comerciais. Podem ser encontrados na literatura diferen-
tes modelos de referéncia estabelecendo roteiros de PDP. Tudo isso atrelado a
estratégia, as restricBes e as possibilidades operacionais da empresa e as necessidades
dos clientes (WHEELWRIGHT e CLARK, 1992) (COOPER, EDGETT e KLEINSCHMIDT, 1999)
(PAHL et al., 2005) (ROZENFELD et al., 2006).

O modelo de PDP proposto por Rozenfeld et al. (2006) define o Processo de De-
senvolvimento de Produto (PDP) como um processo de negdcio que envolve um
conjunto de atividades realizadas a partir de informacdes obtidas sobre necessidades
do mercado, possibilidades e restricdes tecnoldgicas. Segundo aqueles autores, o PDP
deve ser integrado com as diversas areas funcionais na empresa, para que as decisdes
tomadas representem todos os setores e sejam transmitidas de forma mais rapida e
uniforme. De forma geral, Rozenfeld et al. (2006) dividem o PDP em trés etapas macros:
o pré-desenvolvimento, o desenvolvimento e o pds-desenvolvimento, com diversas eta-
pas internas e pontos de verificacdo, conforme pode ser visualizado na Figura 1.

No pré-desenvolvimento o foco é a definicdo das estratégias gerais da empresa,
como a definicdo do portfélio de produtos. A etapa de desenvolvimento € constituida
pelas fases de projeto informacional, projeto conceitual, projeto detalhado, preparacao
da producdo e lancamento do produto. E nesta etapa que o produto toma forma e tem
suas funcionalidades definidas e implementadas. O pds-desenvolvimento é relacionado
as atividades de acompanhamento do processo de comercializa¢cdo e producdo, bem
como questdes relacionadas a descontinuidade do produto.

Processo de desenvolvimento de produto

Pré Desenvolvimento Pos

Plangjamento

Est?atégioo | = ' = ™ Acompanhar ' Descontinuar

do Produto ’ ‘ lancamento langamento
‘ ‘ \ do Produto do Produto

o (& <>i<><><><><>)\

Plangjamento Projeto _ Proeto  Projeto  Preparagdo  Langamento
do Projeto Informacional Conceitual Detalhado da Produgdo do Produto

Processos |

! Gerenciamento de mudangas de engenharia
de apoio

Melhoria dos processos de desenvolvimento de produtos

Figura 1 - Processo de Desenvolvimento de Produto
Fonte: (ROZENFELD et al., 2006)
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Sendo a industria médica altamente regulamentada, com normas e padrdes espe-
cificos, Rojas et al. (2019) afirmam que uma boa estruturacdo do processo de
desenvolvimento é necessaria, inclusive com a inclusdo de requisitos regulatérios. Caso
contrario, o processo pode ter consequéncias negativas como atrasos, retrabalhos, au-
mento de orcamentos e até o insucesso ao final do projeto. Medina et al. (2013)
apontam que as exigéncias das agéncias regulamentadoras devem ser consideradas
como riscos do projeto de desenvolvimento, pois a reprovacao do produto ou a neces-
sidade de novos testes, por exemplo, podem acarretar em perdas financeiras.

Outro ponto que incentiva a utilizacdo de processos estruturados de desenvolvi-
mento no meio da industria médica é a alta competitividade (VALLEJO-TORRES et al.,
2008); existe uma pressao externa para articular o valor de seus produtos em termos de
custo-efetividade, impulsionando, assim, a estruturacdo dos processos da empresa.

Alguns autores publicaram modelos de PDP especificos para a industria médica,
considerando exigéncias regulatérias de agéncias dos EUA ou da Europa (MEDINA,
KREMER e WYSK, 2013) (PIETZSCH et al., 2009) (DAS e ALMONOR, 2000) (ALEXANDER e
CLARCKSON, 2002) (AITCHISON et al., 2009) (QIN et al., 2016). Esses autores apresentam,
em geral, modelos advindos de revisGes da literatura, alguns extraidos de entrevistas
com especialistas, poucos com aplicacdes e validagdes em estudos de casos.

Medina et al. (2013) fizeram uma proposta de modelo de PDP focado para DM. Es-
te modelo foi criado a partir da analise de modelos da literatura e regulamentacfes
para a industria nos EUA. Os autores criaram uma forma de representacdo do modelo
de forma bem extensa e detalhada, utilizando uma linguagem padrdo de fluxograma
chamada Unified Modelling Language (UML). Ao final, foi realizada uma aplicacdo do mo-
delo em um estudo de caso, e a empresa que fez a aplicacao informou que achou o
modelo muito complexo em termos de implementacdo, e muito especifico para merca-
do norte-americano.

Das e Almonor (2000) propuseram um PDP para DM tendo como base conceitos
de engenharia simultédnea orientado ao atributo (Attribute-Driven Concurrent Engineering).
De acordo com os autores, o objetivo desta abordagem se deu a fim de reduzir o tempo
e custo perante mudancas do projeto, mesmo em fases avancadas. A ferramenta pro-
posta por eles relaciona atributos a especificacbes do projeto, permitindo uma melhor
visualizacdo e priorizacao da equipe caso necessario.

Outro modelo proposto por Pietzsch et al. (2009), que divide o PDP em fases “sta-
ges” e pontos de decisdo “gates”, foi desenvolvido a partir do estudo de melhores
praticas publicadas e de entrevistas com mais de 80 especialistas envolvidos no desen-
volvimento, comercializagdo e regulacdo de DM. A proposta de Pietzsch et al. (2009)
inclui cinco fases: andlise de oportunidades e riscos, formulacao do conceito e viabilida-
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de, projeto e desenvolvimento, validac¢do final e lancamento do produto e avaliacdo de
lancamento/pds producao. A grande contribuicdo dos autores se da pela inclusdo e
consideracao dos requisitos regulatorios no modelo proposto, porém com foco para
comercializacdo de DM nos EUA, sob requisitos da FDA. No modelo proposto ndo fica
explicito nada com relagdo direta a requisitos de usabilidade ou métodos de EU sugeri-
dos; ndo ha mencdo da norma de usabilidade ou requisito da FDA especifico para tal.
Dentro da fase de formula¢do do conceito, os autores apontam para um levantamento
das necessidades dos usuarios e a inclusdo do usuario por meio de brainstorming e
também para desenvolvimento e avaliagao de prototipos. Na etapa de valida¢do é men-
cionada a necessidade de validacdo de fatores humanos, garantindo que a interface
atingiu os requisitos propostos para usuarios (PIETZSCH et al., 2009).

Outros autores apresentaram modelos de PDP que foram desenvolvidos para
aplicacdes especificas como Qin et al. (2016), Aitchison et al. (2009) e Hagedorn, Grosse e
Krishnamurty (2015). Qin et al. (2016) apresentaram um roteiro para desenvolvimento
de um robd de cirurgia ortopédica; Aitchison et al. (2009) para o desenvolvimento de
dispositivos ortopédicos implantaveis. Ambos os modelos ndo abordam o processo de
GR, e propdem fases para atendimento de requisitos regulatorios especificos para seu
produto em foco, sendo ainda que Qin et al. (2016) ndo incluem etapas além da fase de
detalhamento do projeto. Hagedorn, Grosse e Krishnamurty (2015) também apresen-
tam um modelo conceitual de desenvolvimento para aplicagdo em um caso especifico.
Neste modelo, o foco foi em geracdo de patentes e inovacao, podendo ser considerado
para outros tipos de equipamentos, entretanto, segundo os proprios autores, necessita-
ria de modifica¢des para ter maior abrangéncia.

Almeida (2015) afirma que, por desconhecimento desses modelos publicados na li-
teratura, muitas empresas acabam fazendo uso de roteiros de PDP mais conhecidos
advindos de outros setores. O modelo adotado deve contemplar a cultura da empresa e
os requisitos especificos da aplicacdo (SANTOS et al., 2012).

Conclui-se, portanto, que muitos sao os roteiros de PDP disponiveis na literatura
para DM. E imprescindivel que uma empresa de DM adote algum modelo ou crie um
proprio para estabelecimento de seu processo. A inclusdao de métodos de EU no PDP se
faz necessaria, a principio, pelo simples fato de ser parte dos requisitos normativos
obrigatorios. O momento no PDP e a forma de envolvimento do usuario no processo é
questao relevante para os desenvolvedores. Alguns roteiros de PDP para DM mencio-
nam e apontam métodos de EU dentro de suas fases, porém pretende-se levantar quais
sdo os métodos sugeridos, qual a relacdo dos métodos com os requisitos regulatérios e
qual o nivel de capacitacdo que as empresas necessitam para aplicacao do processo.
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2.4 PDP para DM incluindo métodos de EU

Santos et al. (2012), a partir de uma revisdo de literatura de modelos de PDP para
DM disponiveis, concluiram que a maioria deles ndo cobre todos os tdpicos necessarios
para o desenvolvimento de um DM, alguns focam somente em partes do processo de
desenvolvimento e ndo citam avaliacao de tecnologia em saude, normatizacdo e méto-
dos de envolvimento do usuario.

De acordo com Mello (2005), a interface com o usuario € um dos componentes
que define a complexidade do produto, devendo esta ser avaliada como entrada no
processo de desenvolvimento do mesmo. Para Rozenfeld et al. (2006), a ergonomia esta
relacionada com as caracteristicas, habilidades, necessidades das pessoas e, em especi-
al, com as interfaces entre as pessoas e os produtos.

Privitera, Evans e Southee (2017) apontam que mesmo sendo recomendada por
agéncias regulatérias, a inclusdo do usuario durante o desenvolvimento de DM ndo é
pratica constante de fabricantes principalmente pela dificuldade de acesso aos usuarios,
dificuldade de inseri-los nas etapas do PDP, falta de entendimento dos beneficios dessa
pratica e ndo previsdao em orcamento para tal necessidade.

Segundo Money et al. (2011), ha um esforco por parte dos fabricantes em envolver
usuarios na aplicacdo de métodos formais de EU durante o PDP. No entanto, ha uma
extensa literatura que busca apresentar diferentes abordagens, vantagens e desvanta-
gens, de forma que a escolha do caminho a seguir fica a cargo da empresa, dificultando
a implementacao. Money et al. (2011) salientam ainda que a aplicacdo de métodos de
EU através de estudos cientificos muitas vezes requerem a aprovacdo de um Comité de
Etica, 0 que na visdo dos fabricantes torna o processo burocratico e moroso, podendo
prejudicar o andamento do projeto.

Com relagdo a vantagens ao inserir o usuario no PDP, Hendrick (2003) afirma que
iniciativas em fatores humanos e ergonomia gastam 1% do orcamento do projeto de
engenharia, quando implementadas no inicio do processo, em comparacao com 12%
quando implementadas depois que o sistema ja entrou em operacdo. Lehto e Landry
(2012) abordam vantagens relacionadas a competitividade e satisfacdo dos usuarios,
com geracdo de melhores interfaces.

Dentre os métodos de EU apresentados no livro de Stanton et al. (2013) é feita
uma sugestao de quando dentro de um PDP eles podem ser aplicaveis. A proposta de
Stanton et al. (2013) foi projetada para qualquer tipo de produto, porém pode ser facil-
mente adaptada para um DM. No inicio do processo, eles sugerem métodos para
pesquisar e modelar as caracteristicas da solu¢do, com foco nos usuarios, comporta-
mento (esperado e inesperado), ambiente, requisitos e restri¢des. A analise avanca para
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entender o produto em seu uso, possiveis erros de uso, fatores de risco, interfaces e o
relacionamento do dispositivo com o usuario. Ao final do processo, os autores sugerem
métodos que podem ser aplicados para verificacdo e valida¢do das interfaces direta-
mente com os usuarios, demonstrando os niveis de usabilidade alcancados. A Figura 2
fornece um exemplo de alguns desses métodos, dispostos onde sugerem os autores no
ciclo de desenvolvimento.

Métodos de Identificagdo de Andlise de tarefas Avaliacdo do Avaliac&o do
projeto de sistemas erros humanos hierarquica trabalho em equipe projeto
Entender as Comeco da Entreg. Entrega do
Modelo ~ o
pessoas e processo programag&o do protdtipo produto
. . .. G
s — { OO )
N N
Identificacdo Desenvolvimento | Refinamento Processo ite (o) uenas
r do concei dos conceitos de projeto melhorias
Teste de L Testesde ' Avaliagdo
- Avaliagao da Estudo do bilidade da interface
Andlise de usabilidade interface projeto e usablicade
carga cognitiva Modelagem dos testes Identificacéo de

erros humanos

Figura 2 - PDP com sugestdes de métodos de EU
Adaptado de Stanton et al. (2013)

Catecati et al. (2011) classificaram as fases do desenvolvimento em Informacional,
Conceitual, Detalhamento, Prototipagem/Teste e Desenvolvimento. Dentro dessas fases,
0s autores sugeriram a execuc¢ao de varios métodos de EU. Em especial, a avaliacao
heuristica e o teste de usabilidade foram classificados para execucdo dentro de todas as
fases, exceto na informacional. Na fase informacional, os autores sugerem métodos de
levantamento e pesquisa de usuarios, como estudos de campo, shadowing e grupos fo-
cais.

Dentro do modelo proposto por Rozenfeld et al. (2006), alguns testes no produto
em desenvolvimento sdo previstos durante as fases propostas. A Figura 3 apresenta a
indicacdo dos autores para tais testes, por exemplo, que sejam realizados testes explo-
ratérios para o levantamento de requisitos, testes de avaliacdo e testes de validacao.
Considerando o termo “avaliacdo” igualmente a “verificacdo”, mencionado na norma
NBR IEC 62366, é possivel sugerir dentro do modelo proposto por Rozenfeld et al. (2006)
a inclusao de métodos de EU para fins de verificacdo, iniciando no Projeto Informacional
até inicio do Projeto Detalhado bem como métodos de EU para fins de validagao, inici-
ando na fase Projeto Conceitual até inicio da Preparacao da Producdo.
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Plangjamento Projeto Projeto Projeto Preparagdo
do Projeto Informacional / Conceitual Detalhado / da Produgéo

Testes exploratorios
Testes de avaliagao
Testes de validagdo

T estes comparativos

Figura 3 - Testes de produto propostos durante o PDP
Fonte: Rozenfeld et al. (2006)

Shan, Robinson e Alshawi (2009) apresentam uma proposta para o envolvimento
de usuarios no PDP de um DM, conforme a Figura 4. Segundo os autores, as etapas do
desenvolvimento do dispositivo médico podem ser divididas em quatro etapas: fase
conceitual; fase de desenvolvimento; estagio de teste; fase de producdo e implantacdo.
Os autores nao relacionam seu modelo a requisitos normativos. Para cada uma de suas
fases, sdao apresentados métodos de EU que podem ser usados, somando um total de
15 métodos diferentes como opc¢ao. A selecao do método adequado dependera do re-
curso disponivel, em tempo e dinheiro, e da experiéncia da equipe de desenvolvimento
(SHAH, ROBINSON e ALSHAWI, 2009).
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Figura 4 - PDP para DM com sugest8es de métodos de EU
Fonte: Adaptado de Shah, Robson e Alshawi (2009)

Almeida (2015) apresenta um estudo de caso em que uma empresa de DM inseriu
meétodos de EU dentro das etapas do seu PDP. A partir da pesquisa de Almeida (2015), e
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com base nas referéncias por ela levantadas, foi feita uma proposta de modelo de apli-
ca¢do dos métodos de EU dentro do roteiro de PDP utilizado nesta empresa estudada. A
proposta final de AlImeida (2015) é apresentada na Figura 5.
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Figura 5 - PDP de um estudo de caso, com sugestdes de métodos de EU
Fonte: Almeida (2015)

Van der Peijl et al. (2012) apresentam um roteiro de desenvolvimento de produto
que inicia-se no Desenvolvimento do Conceito, Inicio do desenvolvimento do Produto,
Definicao do Produto, Design do Produto, Realizacao do Produto, Validacao do Produto e
Produc¢do. Segundo os autores, dentro da fase “Desenvolvimento do Conceito” devem
existir os ciclos iterativos de design da interface do usuario. De acordo com os autores,
para cada alternativa de design devem ser feitas as etapas de analise, defini¢do dos cri-
térios, sintese, simulacdo, verificacdo e valida¢cdo. Somente por meio de ciclos, o time de
desenvolvimento tomara a decisdo de aceitar ou ndo a alterativa, incorporando mudan-
cas no design (VAN DER PEIJL et al., 2012). Van der Peijl et al. (2012) apresentaram um
compilado de métodos de EU, classificando-os dentro dos ciclos de design propostos.
Dentre os métodos citados estdo pesquisa de usuario, analise de tarefas, analise de ris-
cos, simulag¢des, avaliacao de requisitos por especialistas e testes de usabilidade.

Para a lista de métodos de EU apresentados por Sun et al. (2019) sdo sugeridos
momentos de aplicacdo dentro de fases macros de PDP: projeto conceitual, projeto de
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incorporacao e projeto detalhado. Os autores apresentam as contribui¢des e o impacto
da inclusdo de métodos de EU dentro dessas fases.

Ravizza et al. (2019) apresentam uma proposta de fluxo em EU com foco no aten-
dimento dos requisitos da FDA, sugerindo métodos para fases iniciais e finais de
verificacdo e validacdo de usabilidade. Esses autores apresentam duas tabelas, uma
com um comparativo de diferentes abordagens e técnicas em avaliacdo de usabilidade e
outra com a sugestdo delas para diferentes tipos de DM. A rela¢do direta entre o pro-
cesso de EU focado em requisitos normativos e o gerenciamento de risco é apontado
por Ravizza et al. (2019) quando os autores apresentam o que cada método pode con-
tribuir com a identificacao de riscos.

Por fim, é possivel concluir que a inclusdao de ferramentas de inser¢ao do usuario
durante um desenvolvimento, ou como tratado nesta tese com a inclusdo de métodos
de EU dentro de um PDP para DM, ndo tem um caminho unico. Requer compreensdo do
que deve ser realizado em cada etapa do PDP e de quais métodos de EU seriam mais
relevantes para cada etapa. Além do que, quando o objetivo desta pratica é primordial-
mente o atendimento a requisitos normativos, deve-se compreender, de forma mais
ampla, quais métodos podem produzir conteldo suficiente para qual requisito, e quan-
do devem ser executados durante o projeto de um dispositivo. A fim de explorar o
cenario de requisitos e regulamentacdes, a proxima secdo trara uma narrativa sobre o
contexto brasileiro de desenvolvimento de DM e as normas envolvidas.

2.5 Contextualizacao do cenario brasileiro

O Brasil ocupa o quinto mercado mais atraente da regidao das Américas para co-
mercializacdo de DM. Embora o pais atualmente tenha uma balanca comercial negativa
de equipamentos e suprimentos médicos (ABIMO, 2018), o Brasil possui um Sistema
Unico de Saude (SUS), criado em 1993, fornecendo servicos de satide a 75% da popula-
¢do. Todo dispositivo médico utilizado no SUS é adquirido pelo Governo por licitacdo
publica, principalmente pelos precos mais baixos. A compra, geralmente, é restrita a
empresas que possuem uma representagao local.

Nos paises emergentes, o setor de DM tem um crescimento acima da média entre
outros setores da economia, com um crescimento projetado de 15% ao ano nos proxi-
mos anos. Em 2009, o mercado global de DM era de US$ 289 bilhdes. A projecao de
crescimento para o ano de 2016 era de US$ 487 bilh&es. No Brasil, o mercado de DM
era de R$ 19,7 bilhdes em 2014 (MS, GTI-OPME, 2015). Dados mais recentes foram pes-
quisados, porém nao estavam disponiveis.

Os dados econdmicos revelam que a competitividade das empresas brasileiras de
saude, em geral, é insatisfatéria (ABDI, 2009) (GADELHA, 2009). Atualmente, a demanda
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domeéstica é voltada para dispositivos mais sofisticados, cuja tecnologia é dominada por
grandes empresas internacionais, juntamente com o sistema tributario, impulsionando
a balanca de importacdo. Quanto a exportagdo, esta longe de cobrir as importa¢des
(MARQUES, ANTUNES e ALVES, 2013).

O déficit comercial do Brasil em relacdo aos DM tem crescido constantemente nos
ultimos anos. Entre 2007 e 2012, o déficit aumentou de US$ 1,7 bilhdo para US$ 3,7 bi-
Ihdes. Um dos motivos pode ser atribuido aos hospitais publicos, filantrépicos e
assistenciais. Juntos, eles sdo responsaveis por quase 65% da demanda do Brasil. Como
os sistemas tributarios brasileiros excluem essas institui¢cdes da importacdo de impos-
tos, eles tendem a importar produtos que ndo sejam comprados das industrias
brasileiras (BRUHA, 2014).

Os fabricantes nacionais, embora na maioria, sejam predominantemente peque-
nos e médios, geralmente estdo restritos a segmentos de mercado menos
tecnologicamente complexos (tecnologias maduras), em que a concorréncia tende a
basear-se no preco (MARQUES, ANTUNES e ALVES, 2013).

No Brasil, existem mais de 3.670 empresas registradas, entre fabricantes, impor-
tadores e distribuidores (MS, GTI-OPME, 2015). A maioria das indUstrias sdo médias e
pequenas empresas, com 76,6%. 12,7% sao classificados como médios e grandes e ape-
nas 10,7% sdo grandes empresas (MS, GTI-OPME, 2015). Embora as grandes empresas
ocupem cerca de 42% da for¢a de trabalho do setor, capturando quase 70% das vendas,
predominando em segmentos com maior complexidade tecnolégica (GADELHA, 2009).

Com relacdo a distribuicdo geografica, segundo a Associa¢do Brasileira da IndUs-
tria de Artigos e Equipamentos Médicos e Odontolégicos — ABIMO, a maior parte se
localiza na regiao Sudeste (CGEE, 2008) (PIERONI, REIS e SOUZA, 2010), como ilustra a
Figura 6.
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Figura 6 - Distribuicdo e porte da empresa de DM
Fonte: Adaptado de (CGEE, 2008)
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O setor industrial e o governo buscaram incentivar o crescimento do mercado de
DM com programas de acdo politica. Os eixos estratégicos definidos pela Agéncia Brasi-
leira de Desenvolvimento da Industria (ABDI) estdo relacionados ao aumento da
capacidade inovadora das industrias e ao fortalecimento e expansao da Base Industrial
Brasileira (CGEE, 2007).

O governo federal brasileiro adotou formalmente o conceito de Complexo Indus-
trial da Saude no periodo de planejamento 2008-2011, por meio do Plano Plurianual
Brasileiro (MINISTERIO DO PLANEJAMENTO, ORCAMENTO E GESTAO, 2007). O papel do
governo brasileiro como articulador do Complexo Industrial da Saude foi justificado pela
significativa dependéncia do pais no mercado externo. Isso pode ser visto como uma
correcao de direcao relacionada a politica de abertura iniciada nos anos 90, levando ao
aumento das importacdes e a contracdo da producdo nacional, entre outros fatores
(CALIARI, RUIZ e OLIVEIRA, 2009).

Entre as estratégias para estimular a produc¢do nacional, estdo as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, com 98 parcerias existentes, envolvendo 69 parceiros, en-
tre fabricantes, fornecedores, universidades e institutos de pesquisa. No periodo de
2011 a 2014, o volume de recursos envolvidos nessas parcerias, tanto do governo quan-
to de investimentos privados, foi da ordem de R$ 8,3 bilhdes (MS, GTI-OPME, 2015).

Os investimentos em P&D na area, apesar de ainda serem maiores que a média de
investimento das empresas brasileiras, ainda € baixo se comparado com outros paises,
conforme apresentado na Figura 7 (MORELI et al., 2010).
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Figura 7 - Gastos com P&D
Fonte: Adaptado de (MORELI, FIGLIOLI, et al., 2010)

A industria de DM brasileira é obrigada a cumprir um conjunto de requisitos esta-
belecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O governo brasileiro
também possui programas especificos para preparar as empresas brasileiras para ex-
portar, fornecendo treinamento e conhecimento em questdes regulatérias, como
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certificacao ISO, aprovac¢ao da marca CE, envio a FDA e certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo da ANVISA.

Segundo a Lei 6.360/1976 (BRASIL, 1976), nenhum dispositivo médico: “podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Minis-
tério da Saude”.

Ja a definicao de produto médico, segundo (ANVISA, 2017), € dada por:

“Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema
de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, di-
agnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio
farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em se-
res humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fun¢8es por tais meios.”
Deste modo, os fabricantes devem seguir os requisitos e processos estabelecidos

pelo Ministério da Saude para poder comercializar seus produtos.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) € a agéncia responsavel por re-
gular, supervisionar e controlar os produtos e servicos que envolvem riscos a saude
publica, incluindo, entre outras atividades, o registro do produto. O registro de produtos
na ANVISA é regulado por resolu¢des especificas, de acordo com a natureza de cada
tipo de produto (BRASIL, 1999).

As necessidades de conformidade com as normas sdo emitidas em documentos
normativos pela ANVISA. Padrdes e normas internacionais devem ser primeiramente
traduzidos para o portugués e publicados pela Associa¢do Brasileira de Normas Técni-
cas (ABNT).

Para o registro de um produto, a ANVISA, através da RDC 185 (ANVISA, 2001), re-
quisita a entrega de um relatério técnico com as seguintes informacdes:

1.1. Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de
seu funcionamento e sua acdo, seu conteldo ou composi¢cdo, quando
aplicavel, assim como relagdo dos acessorios destinados a integrar o pro-
duto;

1.2. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, se-
gundo indicado pelo fabricante;

1.3. Precaucdes, restricBes, adverténcias, cuidados especiais e esclareci-
mentos sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento
e transporte;

1.4. Formas de apresentacao do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do
produto médico com uma descri¢do resumida de cada etapa do processo,
até a obtencdo do produto acabado;
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1.6. Descricdo da eficacia e seguranca do produto médico, em conformi-
dade com a regulamentacao da ANVISA que dispBe sobre os Requisitos
Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta
descricdo nao comprovar a eficacia e seguranca do produto, a ANVISA so-
licitara pesquisa clinica do produto.

O item 1.6 remete a outra regulamentacao da ANVISA sobre os requisitos essenci-
ais de eficiéncia, a resolu¢do n° 56, de 06 de abril de 2001 (ANVISA, 2001). Em seu texto,
apresenta algumas caracteristicas que os dispositivos médicos devem possuir, tais co-
mo:

l. Requisitos gerais:

2. As solucbes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricacdo dos
produtos médicos deverao ajustar-se aos principios atualizados da tecno-
logia. Ao selecionar as solu¢Bes mais adequadas, o fabricante aplicard os
seguintes principios, na ordem a seguir indicada:

a) Eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente
ao projeto e a fabricagdo);

b) Adotar as medidas de protecdo oportunas, incluindo alarmes, no caso
em que forem necessarios, frente aos riscos que nao puderem ser elimi-
nados;

) Informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta efica-
cia das medidas de protecdo adotadas.

A resolucao RDC 56 é novamente requisitada pela resolu¢cdao RDC n. 27, de 21 ju-
nho de 2011 (ANVISA, 2011) com o seguinte texto:

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo com-
provar o atendimento a Resolu¢cdao RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de
2001, que "Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia
Aplicaveis aos Produtos para Saude", por meio de certificacdo de confor-
midade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

§ 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a
tomar como base as prescricdes contidas em normas técnicas indicadas
por meio da Instrucdo Normativa da ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de
2011, ou suas atualiza¢des.

§ 2° Serao considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria,
inclusive suas partes e acessorios:

| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, trata-
mento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos; e
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Il - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

8§ 3° A certificacdo de que trata o caput deste artigo ndo se constituira em
procedimento Unico para a comprovacdo da seguranca e eficacia dos pro-
dutos, podendo estudos e analises complementares ser solicitados de
acordo com as disposi¢des da Resolu¢cao RDC ANVISA n° 56/2001, que "Es-
tabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos
Produtos para Saude".

A resolucdo 27 da ANVISA, no paragrafo §1°, cita a Instrucao Normativa IN3/2011.
Essa IN foi substituida pela IN4/2015 (ANVISA, 2015), cujo texto apresenta:

Art. 1° Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo |, cujos para-
metros devem ser adotados para a certificacdo de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos da Resolu-
cdo da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011

ANEXO |

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformi-
dade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria:

1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012 Equipamento
eletromédicos - Parte 1. Requisitos gerais para seguranca basica e de-
sempenho essencial, sera compulséria a todos os equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro do seu campo de aplica-
cdo.

2. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, se-
réo compulsérias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria que estejam dentro dos seus respectivos campos de aplica¢do:

ABNT (2011) ABNT NBR IEC 60601-1-6 - EQuipamento eletromédicos - Par-
te 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade.

A norma da NBR IEC 60601-1-6 (ABNT, 2011) é aplicada somente para equipamen-
tos eletro médicos, e referencia internamente a NBR IEC 62366 (ABNT, 2010), que é o
padrdo internacional para a aplica¢do da EU para produtos para a saude, de forma mais
geral.

A Figura 8 apresenta um resumo das documentac¢des normativas apresentadas e
suas interagbes. A Lei 5966 (BRASIL, 1973) e as Portarias 118 (INMETRO, 2015) e 54
(INMETRO, 2015) estao relacionadas a criagao do Inmetro e a suas defini¢cdes internas.
Os demais documentos citados na figura, com excec¢do das duas normas da ABNT, sdo
todos relacionados ao Ministério da Saude e a ANVISA.
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Figura 8 - Regulamentacdo brasileira relacionada a exigéncia da NBR IEC 62366.
Fonte: Desenvolvido pela autora

Desde 1996, os Estados Unidos tém publicado documentos que tratam sobre a re-
levancia dos fatores humanos no uso de seguran¢a de equipamentos na saude,
explicando alguns métodos a serem aplicados inicialmente no processo de gestao de
riscos (CDRH, 2011). No guia de avaliacao de 1999, a FDA mencionou a necessidade de
validacdo do design de interface do usuario e indicou a necessidade de abordagem de
um teste de usabilidade.

Atualmente, Europa, Estados Unidos e Brasil ja possuem exigéncias para que os
fabricantes de equipamentos médicos estejam em conformidade com a norma interna-
cional de Gerenciamento de Risco (GR) NBR ISO 14971 (STEFFEN e HIENTZSCH, 2013).
Esta norma é um padrdo para todos os produtos para a saude, in vitro, equipamentos
de diagnostico e DM implantaveis.

Em 2001, o American National Standards Institute (ANSI) e a Association for the Ad-
vancement of Medical Instrumentation (AAMI) divulgaram a norma ANSI AAMI HE74: 2001:
Processo de Engenharia de Fatores Humanos no Desenvolvimento de Dispositivos Mé-
dicos (AAMI, 2001). Um dos propésitos deste documento foi descrever um processo de
fatores humanos que iria abordar em mais detalhes a orientacao ja existente relaciona-
da a fatores humanos da FDA. Em 2004, a Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC)
publicou a norma IEC 60601-1-6 e, em 2007, a norma NBR IEC 62366, uma colateral de
fatores humanos e usabilidade para dispositivos médicos (WEINGER, WIKLUND e
GARDNER-BONNEAU, 2011).

Atualmente, o processo de certificacao de dispositivos médicos nos EUA, na ques-
tdo de usabilidade, é baseado por uma normativa de 2016 (FDA, 2016). Entre outros
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temas, ela apresenta 0s conceitos necessarios e o processo minimo para validacao da
usabilidade de um produto médico.

No Brasil podem-se destacar duas normas internalizadas pela Associacao Brasilei-
ra de Normas Técnicas (ABNT) que tratam de usabilidade em equipamentos médicos:
NBR IEC 60601-1-6 (ABNT, 2011) e NBR IEC 62366 (ABNT, 2010). A 60601-1-6 € uma nor-
ma colateral de usabilidade dentro da familia de normas 60601, as quais devem ser
seguidas por fabricantes de equipamentos eletromédicos, chamados neste documento
simplesmente de equipamentos médicos. Entretanto, depois da segunda edicdo desta
norma colateral publicada, os comités da IEC e ISO desenvolveram uma norma geral de
engenharia de usabilidade aplicavel a todos os dispositivos médicos, publicada no Brasil
em 2010, como NBR IEC 62366:2010 (ABNT, 2010).

ApOs a criacdo desta normal geral, o comité técnico da IEC aprovou uma altera¢ao
da NBR IEC 60601-1-6, reduzindo e eliminando duplicacdes, em conformidade e total-
mente referenciada a norma NBR IEC 62366 de 2010. Desta forma, fabricantes de
equipamentos médicos estardo em conformidade com a NBR IEC 60601-1-6, se estive-
rem em conformidade com os requisitos da NBR IEC 62366 através do Processo de
Engenharia de Usabilidade.

Em 2015 a ANVISA publicou uma Instrucao Normativa, a IN n° 04/2015 que apre-
senta uma lista de normas técnicas gerais e particulares que devem ser adotadas na
certificagdo de conformidade quando o produto desenvolvido se encaixa no contexto
delas. Nesta IN, a ANVISA cita a norma “NBR IEC 60601-1-6:2011 Equipamento eletro-
medicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade” como compulséria a partir de 1/dez/2015. Sua forma de
avaliacao foi colocada a cargo da OCP (Organismo Certificador do Produto), através da
inspecao de documentacao de projeto e documentos relacionados do fabricante.

Em 2016, com a publicacdo da Portaria n° 54/2016 do INMETRO fica mais evidente
a exigéncia da norma de Usabilidade para a certificacdo do produto. Neste documento
do INMETRO faz-se a exigéncia mais detalhada de requisitos passiveis de verificacao
sobre a norma NBR IEC 62366/2010 e NBR IEC 60601-1-6: 2011/2013. Também nessa
portaria, é feita a inclusdo do Arquivo de Engenharia de Usabilidade (AEU) dentro do
Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR), devendo ser submetido para avaliacdo da
OCP.

Recentemente, em 2019, a ANVISA lancou uma nova Instru¢cdao Normativa que
substitui a IN 4/2015, solicitando que os equipamentos sob regime de notificacdo tam-
bém tenham que atender uma série de normas e padrdes, incluindo a norma de
usabilidade.
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Por meio desta secdo, é possivel compreender por qual caminho os requisitos de
usabilidade sdo mandatorios e para quais tipos de DM no Brasil. Entretanto, os requisi-
tos de usabilidade sdo somente pouco inseridos dentro de diversos outros obrigatorios
que o desenvolvedor deve conhecer e aplicar. Como especificamente a norma de EU é
uma norma que estabelece um processo a ser seguido, é importante conhecer as outras
normas relacionadas para o mesmo fim, e como elas se inter-relacionam, a fim de ten-
tar uniformizar informacdes e facilitar a sua incorporacao pelas empresas.

2.5.1 Sistematizacao Normativa no Brasil

Parker et al. (2017) realizaram um levantamento de politicas e regulamentacdes re-
lacionadas ao desenvolvimento de aplicativos para a salde na Australia. A partir deste
levantamento desenvolveram uma ferramenta interativa direcionada aos desenvolvedo-
res na qual sdo resumidas as informacdes relevantes em termos de regulamentacdes e
padrdes sobre: privacidade, seguranca, conteldo, promoc¢ao e publicidade, financas,
eficacia e seguranca de dispositivos médicos e ética profissional. Mesmo sendo uma
ferramenta especificamente desenvolvida para atender o mercado de aplicativos austra-
lianos, a proposta se mostrou muito interessante e demonstra a importancia e
relevancia do tema: compreender melhor o sistema regulatério em que se esta inserido
€ uma necessidade e, a0 mesmo tempo, uma dificuldade para o desenvolvedor.

Para obter um mapeamento geral das normas, requisitos e padrdes relacionados
ao desenvolvimento de DM no Brasil, foi realizada uma analise sistematica de regula-
menta¢ao normativa. Este trabalho completo foi realizado dentro do grupo de pesquisa
desta doutoranda, como forma de contribuicdo com esta tese, estando apresentado de
forma completa por Lobato (2018). Nesta se¢do sera apresentada parte dessa sistemati-
zacao que é relacionada a norma de usabilidade. Os principais documentos técnicos
analisados por Lobato (2018) foram:

e RDCn°56/2001: regulamento técnico para os requisitos essenciais de segu-
ranca e eficacia;

e RDC n° 306/2004: regulamento técnico para o gerenciamento de residuos
de servicos de saude;

e IN Nn°04/2012: regras para disponibilizacao de instrucdes de uso em forma-
to ndo impresso de produtos para saude;

e RDC n° 16/2013: regulamento técnico de boas praticas de fabricacdo de
produtos médicos;

e RDC n° 10/2015: regulamento para a realiza¢do de ensaios clinicos com dis-
positivos médicos;

e IN n°® 04/2015: lista das normas técnicas que devem ser adotadas para a
certificacdo de conformidade e sua atualizacdo conforme IN n°® 22/2017, IN
n°®49/2019;
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e Portaria INMETRO n° 118/2015: Requisitos Gerais de Certificacdo de Produ-
tos (RGCP);

e Portaria INMETRO n° 54/2016: Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
(RAC) para equipamentos sob-regime de vigilancia sanitaria.

Lobato (2018) apresenta a estruturagdao de um roteiro de PDP para a area de DM,
construido a partir de modelos da literatura cientifica. Apds analise dos documentos e
das leis do sistema regulatério brasileiro, a autora aponta para cada fase em que as
normas devem ser observadas. Do modelo apresentado por Lobato (2018) pdde-se ex-
trair quando as normas de processo NBR IEC 62366, NBR ISO 14971 e NBR ISO 13485
aparecem e dentro de qual grupo funcional na empresa. O Quadro 5 apresenta essa
estruturacao.

Quadro 5 - Relagdo das normas de processo com etapas de PDP e grupos funcionais
Fonte: Adapatado de Lobato (2018)

FASE 1 FASE 2 FASE 3 FASE 4 FASE 5

Lancamento

Entradas Saidas Verificacdo
%0 Transferénca  do Produto

Andlise de Viabilidade

Oportunidade = Conceitual d.o d_o eVaillda- do Projeto e Pos-
Projeto  Projeto ¢do La
n(;amento

Gerenciamento NBRISO 13485
Marketing e Ven- NBRIEC
das 62366
Gere.nuamento NBR ISO 14971
de Risco
Pesquisa e De- NBR IEC 62366 NBRISO
senvolvimento NBR ISO 13485 13485
Qualidade NBRISO 13485

As normas que serao discutidas nesta se¢do de sistematiza¢cdao dentro do Referen-
cial tedrico sdo: NBR ISO 13485 (ABNT, 2004), NBR ISO 14971 (ABNT, 2009) e a NBR IEC
62366 (ABNT, 2010), sendo que esta Ultima sera apresentada de forma mais detalhada
na proxima subsecdo. Essas trés normas estabelecem processos que os fabricantes de-
vem implementar no desenvolvimento de seus produtos.

A norma NBR ISO 13485:2004 é a norma que trata dos Sistemas de Gestdo da
Qualidade (GQ) aplicados na area de produtos para a saude. Esta norma define os re-
quisitos que um fabricante ou fornecedor de DM deve seguir a fim de demonstrar sua
capacidade de prover produtos que atendam aos clientes e demais itens regulatérios. O
uso desta norma permite identificar a importancia da compreensdo e cumprimento de
requisitos; a consideracdo do valor agregado dos processos; obtencao de resultados de
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desempenho e eficacia do processo; e a melhoria deles por meio de medic¢des objetivas.
A norma NBR IEC 62366 pede que o fabricante defina uma lista de requisitos de usabili-
dade que devem ser verificados e validados ao longo do processo de EU. Deste modo
estes requisitos devem ser tratados também na NBR ISO 13485.

A norma NBR ISO 14971:2009 trata da aplicacao do Processo de Gerenciamento de
Risco (GR) para produtos para a saude. A norma apresenta uma forma sistematica de
levantar e gerenciar os riscos relacionados com a utilizacdo de produtos para a saude,
seja para pacientes, operadores, outras pessoas, outros equipamentos ou ambiente.
Com isso, 0 processo proposto pela norma permite estimar e avaliar os riscos associa-
dos ao equipamento, o controle destes riscos e o monitoramento da eficacia deste
controle (ABNT, 2009).

Geremia (2018) enfatiza os aspectos relacionados a qualidade, propondo uma
abordagem integrada, que combine os requisitos do desenvolvimento de produto den-
tro das boas praticas de fabricacdo com a ISO 13485 e a ISO 14971. Dentro das
avaliacbes da qualidade, mencionam-se testes de verifica¢do e validacdo e, depois, ciclos
de melhoria continua, sempre analisando os riscos associados.

E possivel apontar a relacdo direta entre a norma NBR ISO 13485 e a NBR ISO
14971. Geremia (2018) afirma que a norma de qualidade menciona “riscos” 15 vezes em
seu texto. No item 7.1 da NBR ISO 13485 ha um requisito que pede que o fabricante
estabeleca requisitos documentados para o GR durante toda a execuc¢ao do produto.

De acordo com varios autores (SCHOLTES et al., 2018) (GEREMIA, 2018) (VAN DER
PEIJL et al., 2012), o processo de EU e o processo de GR devem ser inteiramente ligados.
Esta ligacao entre as duas normas de EU e GR é inclusive mencionada na norma de usa-
bilidade. Pode-se afirmar que a maior preocupacdo das agéncias reguladoras de DM ¢é a
garantia de eficacia e seguranca dos produtos que irdo para o mercado (PRIVITERA,
EVANS e SOUTHEE, 2017). Portanto, nao é possivel prosseguir um desenvolvimento que
visa certificacdo sem o GR.

A Figura 9 apresenta a relacdo direta entre as normas NBR IEC 62366 e NBR ISO
14971 de acordo com o que esta apresentado no anexo A da prépria norma de usabili-
dade. Nela as letras A, B, C, D e E representam fluxos de informac8es entre os dois
processos. As linhas tracejadas mais escuras (A, B e C) representam os fluxos de infor-
macao requeridos nesta norma. As linhas de D e E representam os fluxos de
informacBes quando se utiliza o processo de GR. Van der Peijl et al. (2012) também
chamam atencdo para esta relacao entre requisitos, servindo de grande auxilio para o
fabricante na compreensdo da relacao das normas e na implementacao do processo de
EU, tendo o processo de GR ja implementado.
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Figura 9 - Relacdo entre as normas NBR IEC 62366 e NBR ISO 14971
Fonte: Adaptado da norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010)

A partir do estudo e entendimento dos requisitos das trés normas foi possivel des-
crever a relacdo entre seus requisitos. No presente referencial tedrico essas
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informac8es objetivam auxiliar o fabricante na compreensao dos requisitos e em como
associar o processo de EU aos processos existentes de GR e de GQ.

A norma NBR ISO 14971 indica no item 3.1 que onde houver um processo docu-
mentado de realizacdo de produto, tal como na se¢do 7 da norma NBR ISO 13485, ele
deve incorporar as devidas partes do processo de GR. Ja a norma NBR ISO 13485 no
item 7.1 requer que o fabricante estabeleca requisitos documentados para o GR duran-
te toda a extensdo da realizacdo do produto. Esses dados podem ser armazenados no
item 3.5 da norma NBR ISO 14971.

No item 7.3.2, a norma NBR ISO 13485 define que as entradas do projeto e desen-
volvimento devem contemplar as saidas do GR da norma NBR ISO 14971.

A norma NBR ISO 14971, no item 4.2, de utilizacdo destinada e identificacdo de ca-
racteristicas relacionadas a seguranca do produto para saude, apresenta que o
fabricante deve documentar a utilizacdo destinada e a ma utilizacdo razoavelmente pre-
visivel, relacionando-se diretamente com os itens 5.1, 5.2 e 5.4 da norma NBR IEC 62366.
Ainda no item 4.2, a norma indica que devem ser documentadas as caracteristicas que
podem afetar a seguranca do dispositivo médico. Estas caracteristicas podem ser en-
contradas através dos passos 5.3.1 e 5.3.2 da norma NBR IEC 62366.

O item 4.3 da norma NBR ISO 14971 de identificacdo de perigos, requisita ao fabri-
cante compilar uma lista de perigos conhecidos ou previsiveis, tanto em condi¢des
normais quanto de falha. Esta lista pode ser gerada através dos itens 5.3.1 e 5.3.2 da
norma NBR IEC 62366.

O capitulo 5 da norma NBR ISO 14971 requisita que cada situacao perigosa deve
ser analisada pelo fabricante e, se o risco extrapolar o critério definido no plano de GR,
€ necessaria uma atividade de reducdo de risco, conforme apresentado no capitulo 6 da
mesma norma. A partir da valida¢do no item 5.9 da norma NBR IEC 62366, todos 0s
problemas levantados devem ser mitigados e relacionados aos critérios do GR.

Em seu item 5.6.2, a norma NBR ISO 13485 lista as entradas para a analise critica.
Na versao de 2004, apesar de nao explicitar as quest8es de usabilidade, o item h, requi-
sitos regulamentares novos ou revisados, em conjun¢dao com a instru¢cdo normativa 4 do
Inmetro, indica a necessidade de incluir as informag¢des do item 5.5 de especificacao da
usabilidade da norma NBR IEC 62366 na analise critica da norma NBR ISO 13485. Isto é
reforcado pela nova versao da norma NBR ISO 13485, ainda ndo oficializada no Brasil,
que faz essa exigéncia explicitamente no item 7.3.3, inciso ‘a".

O item 5.6.3 da norma NBR ISO 13485, de saidas da analise critica, pode impactar
no item 4.3 de dimensionamento do esforco de engenharia da usabilidade da norma
NBR IEC 62366, a medida que situa¢des mais ou menos criticas sao levantadas.
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No seu capitulo 7, a norma NBR ISO 13485 estabelece a realizacdo do produto. A
usabilidade entra em diversos pontos, como nos itens 7.1 como parte da defini¢cdo dos
objetivos de qualidade e requisitos para o produto; 7.2.1 como requisitos ndao declara-
dos pelo cliente, mas necessarios para uso especificado ou intencional e 7.3.2 listando
0s requisitos de seguranca de acordo com o uso pretendido. Todos os trés se relacio-
nam com as especificagdes de usabilidade no item 5.5 da norma NBR IEC 62366. Ja o
item 7.3.1 determina que a empresa defina procedimentos documentados para a anali-
se critica, de verificacdo e de validagdo apropriadas para cada fase do projeto, que deve
ser definido de modo similar no plano de valida¢ao de usabilidade do item 5.6 da norma
NBR IEC 62366.

A capacidade do projeto em atender aos requisitos € requisitada pelo item 7.3.4
da norma NBR ISO 13485, aqueles relacionados a usabilidade devem constar na sec¢ao
de verificacao no item 5.8 da norma NBR IEC 62366. Os itens 5.8 e 5.9 da norma NBR IEC
62366 podem ainda ser relacionados aos itens 7.3.5 e 7.3.6 da norma NBR ISO 13485.

A norma NBR IEC 62366 referencia diretamente a NBR ISO 14971 ja em seu primei-
ro capitulo. Ela indica que caso os critérios da validagao (item 5.9) estejam satisfeitos, os
riscos residuais associados a usabilidade de produto sao presumidamente aceitaveis no
capitulo 7 da norma NBR ISO 14971, a menos que haja uma evidéncia objetiva do item
4.1.2 da norma NBR IEC 62366.

O item 4.1.2 da norma NBR IEC 62366 inclui uma atividade também exigida pelo
item 6.6 da norma NBR ISO 14971: qualquer mudanca de projeto dever ser acompa-
nhada de uma revisdo para determinar se outros perigos ou situacdes perigosas nao
foram criados.

Ja oitem 5.3.1 da norma NBR IEC 62366 exige que a identificacdo de caracteristicas
relacionadas a seguranca seja realizada de acordo com o item 4.2 da NBR ISO 14971. O
mesmo acontece com o item 5.3.2 da norma NBR IEC 62366, que remete ao item 4.3 da
NBR ISO 14971 com relacao a identificacao de perigos.

O item 5.5 da norma NBR IEC 62366 cita a norma NBR ISO 14971 em dois pontos.
Primeiro na defini¢do dos critérios de aceitabilidade de risco (item 3.4) e na avaliacdo da
adequacdo das medidas de controle de risco (item D.4). Depois, o item 5.6 também refe-
rencia o item 3.4, explicitando que os critérios de aceitacdo de risco das funcbes
primarias na norma NBR |IEC 62366 correspondem aos critérios de aceitabilidade de
risco na norma NBR ISO 14971.

A nota 6 do item 5.9 da norma NBR IEC 62366 remete a norma NBR ISO 14971,
item 6.4. Ela estabelece que todos os resultados do processo de valida¢do sejam consi-
derados na avaliacao de riscos residuais.
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As rela¢des estabelecidas entre as trés normas estdo mapeadas na Figura 10. Esta
figura foi construida a partir das referéncias analisadas, como Geremia (2018), Scholtes
et al. (2018) e Ravizza et al. (2019), e das rela¢des estabelecidas diretamente pela pesqui-
sadora ao analisar os requisitos normativos nos textos das normas.

3.5
- 4.3 5.6.3
51 5.6.2
2 .S 5.2 -
5.4 71
d.4 ~— 5.5 7.3.2
34 5.6 7.3.4
5.8 7.3.5
6.4 ~— 5.9 7.3.6
6.6 ~— 4.1.2
O 00O 48 Q

Legenda: I A H B I

Aincorporainformagdo de B.

Figura 10 - Sistematiza¢do da relagdo entre os contelidos e atividades das normas.
Fonte: Desenvolvido pela autora

Do levantamento de Lobato (2018), foram analisados os roteiros de PDP para DM
com relacdo a como eles inserem os quesitos regulatérios. Os modelos de PDP estuda-
dos nesta etapa foram: Das e Almonor (2000), Alexander e Clarkson (2002), Aitchison et
al. (2009), Pietzsch et al. (2009), Medina, Kremer e Wysk (2013) e Qin et al. (2016). Exceto
pelo modelo de Alexander e Clarkson (2002), todos os outros reconhecem a necessida-
de de cumprir questées normativas. No entanto, segundo Lobato (2018), nenhum dos
modelos estudados em sua pesquisa fornecia mais detalhes sobre como inseri-los ou
qguando acessa-los dentro do roteiro de PDP.

De Maria et al. (2018) salientam a necessidade de harmonizacdo dos requisitos re-
gulatérios ndo sé entre normas, mas também entre diferentes paises, fazendo, no caso
dos autores, um comparativo entre paises da Europa e da Africa.

Conclui-se que € importante que o fabricante conheca a fundo o sistema regulato-
rio em que esteja inserido ou que se deseja atender para comercializacdo. E, além das
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normas e leis que regem o sistema, o conhecimento sobre a relacdo entre os requisitos
normativos pode auxiliar a implementacdo deles.

2.5.2 Anorma NBRIEC 62366

A norma NBR IEC 62366 é um padrao internacional publicado pela IEC em 2007 e
internalizada no Brasil em 2010. O seu escopo especifica um processo para o fabricante
analisar, especificar, desenvolver, verificar e validar a usabilidade, relacionadas a segu-
ranca de produtos para a saude (ABNT, 2010). Este processo de EU, de acordo com esta
norma, deve avaliar e mitigar os riscos causados por problemas de usabilidade associa-
dos a utilizacdo correta e ao erro de utilizacdo, sob uso normal. Por fim, a mesma norma
considera que o processo pode ainda ser utilizado também para identificar riscos asso-
ciados a utilizagdao anormal.

Conforme ja foi abordado na sec¢do anterior, a norma NBR IEC 62366 tem referén-
cia direta com a norma NBR ISO 14971 (ABNT, 2009), uma vez que afirma no seu item 2
que o GR é indispensavel.

O item 3 da norma NBR IEC 62366 traz uma lista de termos e defini¢des, essenciais
para o entendimento do seu contexto de aplicacdo e para esclarecer eventuais duvidas
daqueles a que se destina. Esta tese buscou utilizar os termos relacionados dentro dos
mesmos significados apontados na norma. A partir do seu item 4, sao apresentados os
requisitos gerais e especificos. O item 4 apresenta de forma geral o que deve conter em
um processo de EU. De acordo com a mesma norma, o fabricante deve estabelecer, do-
cumentar e manter um processo de EU de modo a prover seguranca para o paciente,
usuario e outros relacionados a usabilidade. O processo deve considerar todas as inte-
racdes do usuario com o equipamento, desde seu transporte, armazenagem, instala¢ao,
operacdo, manutencdo e descarte.

No item 4 também é mencionada a necessidade de se avaliar os riscos residuais
associados a usabilidade, que devem estar dentro dos riscos aceitaveis no processo de
gerenciamento de risco, conforme a norma NBR ISO 14971 (ABNT, 2009). Se uma infor-
macdo para seguranca for utilizada como controle de risco, a norma requer que o
fabricante devera submeter essa informacdo para avaliagao dentro desse processo de
EU.

Como uma das exigéncias da norma NBR IEC 62366 é documentar o processo, de-
ve ser criado um arquivo onde todas as informacdes relacionadas ao processo de EU
podem ser registradas. Este arquivo pode ser somente um indice que direcione para os
documentos e procedimentos dentro dos arquivos da empresa. E o chamado Arquivo
de Engenharia de Usabilidade (AEU). Inclusive, conforme consta na norma, pode até fa-
zer parte do Arquivo de Gerenciamento de Riscos (AGR) citado como documentag¢do
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para fins de conformidade na norma NBR ISO 14971. Uma auditoria para verificar a con-
formidade com esta norma inicia-se por uma inspecdo a este arquivo.

A norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010), por meio de suas notas informativas, indica
ao fabricante que o processo de EU ndo tem uma forma Unica de ser estabelecido, ou
uma sequéncia pré-definida que seja aplicavel para todos os processos de desenvolvi-
mento. As atividades requeridas, conforme apresentadas no item 5 desta norma,
podem ser realizadas em qualquer ordem conveniente, ja que um processo de desen-
volvimento pode ser um processo iterativo. No item 4 ainda é pedido ao fabricante que
defina previamente seus esfor¢os para execucdo do processo, através de um dimensio-
namento de esfor¢os.

Para a aplicacdo dos requisitos da se¢cdo 5 da norma, uma nota informativa da
propria norma recomenda que o fabricante conduza o projeto e desenvolvimento itera-
tivos, de forma que a EU possa ser aplicada desde o inicio e continue através do ciclo de
desenvolvimento, incluindo a valida¢do de usabilidade.

Os requisitos normativos que requerem conformidade dentro do processo de EU
estdo apresentados na secao 5 da norma. Para fins de compreensdo, cada um deles foi
sucintamente organizado no Quadro 6 e, se sugeridos em norma, foram apontados os
meétodos de EU para tais requisitos com o codigo de sua descricdo em norma. Lem-
brando que para todos esses requisitos, devem ter informac¢des registradas no AEU
para fins de conformidade e auditoria.

Quadro 6 - Requisitos da se¢do 5 da norma NBR IEC 62366
Fonte: Adaptado da norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010)

(5.1) Especificagdo de aplicagdo
O fabricante deve especificar a aplicacdo do produto, identificando as caracteristicas mais importantes rela-

tivas ao uso do dispositivo (como a indicagao médica, pacientes, o perfil de usuario pretendido, condi¢des
de utilizagao, principio de funcionamento do dispositivo etc.)

(5.2) Fungdes frequentemente utilizadas

O fabricante deve determinar as func@es frequentemente utilizadas que envolvem interacdo do usuario
com o produto para a saude.
e Métodos sugeridos: Andlise de tarefas (D.5.14), Andlise funcional (D.5.7)

(5.3) Identificacao de perigos e situacdes perigosas relacionadas a usabilidade
Este requisito é dividido em dois:
(5.3.1) Identificacdo de caracteristicas relacionadas a Seguranca

Menciona diretamente que este requisito deve vir de uma Analise de Risco, de acordo com a ISO 14971.
Durante a identificagdo de caracteristicas relacionadas a seguranca deve-se considerar a especificacdo de
aplicagao, incluindo perfil de usuario e as fun¢des frequentemente utilizadas.
e Métodos sugeridos: Pesquisa de usuario (D.4.3), Inquéritos contextuais (D.5.20), Modelo conceitual
(D.4.6.4), Analise comparativa (D.5.4)
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(5.3.2) Identificacdo de caracteristicas que sdo Perigos e Situa¢des perigosas conhecidas ou previsiveis

O fabricante deve identificar potenciais erros de utilizacao, potenciais situa¢8es perigosas (quando um paci-
ente ou usuario pode ser exposto a um perigo), identificar e descrever cendrios de utilizacdo relacionados a
erros de utilizacdo/perigos e situagdes perigosas, determinando a severidade.
e Métodos sugeridos: Andlise de tarefas (D.5.14), Andlise de tarefa cognitiva (D.5.14.3), Avaliacdo de
carga de trabalho (D.5.17), Entrevistas (D.5.9)

(5.4) Fungdes de opera¢des primarias

Este requisito nada mais é do que aunidodo 5.2 e 5.3.
e Métodos sugeridos: Andlise funcional (D.5.7)

(5.5) Especificagdo de usabilidade

O fabricante deve descrever os requisitos de interface de usuario para as fungdes primarias de operacao,
estabelecendo requisitos “testaveis” para verificacdo de usabilidade, descrevendo cenarios de uso, e criando
metas de usabilidade que possam ser verificadas.
e Métodos sugeridos: Especificacao detalhada (D.2.6); Cenario de utilizacdo (D.3.3); Metas de usabili-
dade (D.4.4)

(5.6) Plano de validacao de usabilidade

O fabricante deve descrever em detalhes como sera o processo de validagao da usabilidade com relagdo as
fun¢des primarias de operagdo, especificando os critérios de sucesso. Também devem ser definidos os
usuarios representativos e os cendrios para os testes.
e Métodos sugeridos: Metas de usabilidade como critérios de aceitacdo (D.4.4), Producdo unitaria fi-
nal (D.4.7.3)

(5.7) Projeto e implementacdo da interface do usuario

O fabricante deve projetar e implementar a Interface de Usuario como descrito na Especificacdo de Usabili-
dade utilizando, como apropriado, métodos e técnicas de EU.
e Métodos sugeridos: Especificagdo de projeto (D.4.6), Protétipo (D.5.11), Projeto participativo
(D.5.10), Guia de estilo (D.4.6.4)

(5.8) Verificacao de usabilidade

O fabricante deve verificar a implementacao do projeto de interface de usuario do produto conforme os
requisitos da Especificacdo de Usabilidade. Se ndo atender retornar ao projeto até atender as especifica-
coes.
e Métodos sugeridos: Comentarios de especialistas (D.5.6); Analise heuristica (D.5.8); Auditorias de
projeto (D.5.4); tutoriais cognitivos (D.5.2); Teste de usabilidade (D.5.15)

(5.9) Validacao de usabilidade

O fabricante deve validar a usabilidade do produto de acordo com o plano de Validagao de Usabilidade. Se
o critério de aceitagdo nao for atingido, atividades adicionais na interface do produto podem ser executadas
ou uma analise critica deve determinar se os beneficios se sobrepdem aos riscos.
O teste de validacdo deve ser realizado em condi¢Bes reais ou simuladas com o envolvimento de usuarios
representativos. Durante a validacdo deve ser examinada a usabilidade de todas as fun¢des pertinentes a
realizacdo segura e eficaz do dispositivo.

e Métodos sugeridos: Teste de usabilidade (D.5.15); Simula¢do clinica em ambientes e campo de tes-

te(D.5.13)
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A norma, por fim, apresenta considerac8es sobre usabilidade para os documentos
acompanhantes na se¢do 6 e para o treinamento e materiais de treinamento na secao
7. Documentos acompanhantes sdao aqueles que acompanham o produto, seja com in-
formacBes sobre instalagdo, utilizacdo ou manutencdo. A norma preconiza que o
documento acompanhante tenha informacdes relevantes para a utilizacdo do equipa-
mento, perfil de usuarios destinados, especificacdo de aplicacdo, entre outras. Se o
treinamento for requerido para o uso seguro e efetivo do equipamento em uma de suas
fun¢des primarias de operacdo, o fabricante deve fornecer os materiais necessarios e
assegurar que o treinamento esteja disponivel para o usuario.

Como adicional, a norma apresenta um conjunto de nove anexos que tem o obje-
tivo de auxiliar o fabricante na implementac¢do de seus requisitos, com explicacdes mais
detalhadas, diagramas, exemplos, estudos de caso, lista de material e referéncias, inclu-
indo a definicao de alguns dos métodos de EU sugeridos.

A Figura 11 mostra as atividades previstas no item 5 da norma dentro de um ciclo
iterativo de design. De acordo com a norma, ferramentas, métodos e técnicas em EU
podem ser empregados com sucesso em diversas etapas do ciclo. Por exemplo, nas ati-
vidades de definicdo e entendimento do contexto de uso, podem ser aplicados
questionarios, realizadas entrevistas, ou até mesmo pode ser feita uma observacdo da
utilizagdo em um cenario real como usuarios reais.

Definir e - L .
9. Validaggo da usabilidade e 1. Definir a aplicagéo e performance essencial
contexto 2. Definir fungdes frequentemente utilizadas
de uso 3. ldentificagdo de perigos relacionados a
usabilidade
Avaliar Definir
solugbes Design requisitos
contra os aprovado dos
requisitos usuarios
4. Definir fungdes primarias de operagéo
5. Criar as especificacdes de usabilidade
Solugdes de 6. Criar plano de validagdo de usabilidade
8. Verificagdo da usabilidade design

7. Design e implementagao da interface com usuario

Figura 11 - Atividades do item 5 da norma NBR IEC 62366
Fonte: Adaptado de Vahasalo (2012)
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3 Meétodo de Pesquisa

A presente tese foi planejada em etapas de forma a atender a todos os objetivos
propostos. A Figura 12 apresenta as etapas definidas para a pesquisa, de acordo com os
objetivos especificos relacionados apresentados no item 1.2.2 deste documento, e a sua
sequéncia de condugao.

ETAPA 1:
Fundamentacgdo
Teorica:
Usabilidade e PDP —

Objetivos 1 e Il

ETAPA 2: ETAPA 4: ETAPA 5: ETAPA 6: ETAPA 7:
Contextualizagdo e DESENVOLVIMENTO 12 AVALIAGAO DO DESENVOLVIMENTO 22 AVALIACAO DO

Sistematizagdo Modelo proposto MODELO Forma de incorporagdo MODELO
Normativa 2| Aplicagdo Terceirizada [ > do modelo — Aplicagdo Interna

Objetivo V Estudo de Caso 2 Objetivo VI Estudo de Caso 3

Objetivo IlI

ETAPA 3:
Estudos de Casos
exploratdrios

Estudo de Caso 1

Objetivo IV

Figura 12 - Etapas e atividades da pesquisa
Fonte: Desenvolvido pela autora

A etapa 1 desta tese consistiu em uma revisao sistematica da literatura, levantan-
do artigos cientificos que abordam os temas centrais desta pesquisa. Este levantamento
bibliografico sofreu uma revisdo ao longo do desenvolvimento da tese a fim de buscar
referéncias mais atuais e adicionar novos problemas levantados. A execucdo desta eta-
pa é parte essencial para o levantamento dos métodos de EU aplicaveis a area de DM,
dos modelos de PDP para DM, bem como das dificuldades e barreiras dentre as abor-
dagens ja publicadas.

Para fins de contextualizacdo e entendimento do sistema regulatério, no qual os
requisitos de usabilidade se fazem necessarios, a etapa 2 desta tese abrange a descri-
¢ao do cenario brasileiro de DM e uma sistematizacdo normativa para fins de registro e
cadastro de produtos para a saude no Brasil.

Van Der Peijl et al. (2012) afirmam que a EU é dificil de aprender e de aplicar sem a
presenca de um especialista, e este profissional deve estar alinhado com o time de de-
senvolvimento independente de fazer parte da empresa ou de ser um contratado
externamente. Portanto, na etapa 3 desta tese, foi realizado um levantamento explora-
torio sobre como é o trabalho desses especialistas. Para tal, foi proposto um estudo de
caso, em duas empresas, de forma exploratdria, com entrevistas presenciais, levantan-
do pontos relevantes para a tese, tanto do ponto de vista de um time interno de
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especialista de usabilidade (atuacdo de especialista interno da empresa) como de um
centro especializado de usabilidade e fatores humanos (atua¢do por especialista tercei-
rizado). Pretende-se com esta etapa elucidar sobre o perfil dos especialistas, como este
toma decisdes na escolha de métodos, seu entendimento sobre os requisitos normati-
vos relacionados e o momento da aplicacdo dentro de um processo de
desenvolvimento.

A partir da execucdo das etapas de 1 a 3 da pesquisa, foi feita a proposta inicial do
modelo, com a selecao de métodos de EU atendendo requisitos normativos. Este de-
senvolvimento é representado na Figura 12 como etapa 4. A fim de verificar a aplicacao
do modelo proposto, uma primeira avaliacdo foi proposta, na etapa 5. Nesta fase, duas
empresas selecionadas fizeram a aplicacao da parte de avaliacao de usabilidade do mo-
delo, contratando um especialista externo para a execu¢dao dos métodos. O foco nesta
avaliacao foi verificar o impacto em certificacdo do produto.

Para atender o objetivo VI, que busca um modelo que possa ser incorporado em
empresas de DM, dentro do seu PDP, pelo time interno de desenvolvimento, na etapa 6
foi proposto um detalhamento do modelo. Esse detalhamento adiciona ao modelo um
material de apoio para capacitacdo do time interno da empresa acerca dos métodos de
EU, dos documentos necessarios para apresentacdo para os organismos certificadores,
e maiores detalhamentos em como inserir o processo de EU dentro do PDP ja existente,
com auxilio para a constru¢ao de um plano Unico para a empresa.

Por fim, na etapa 7, buscou-se novamente uma aplicacdo do modelo, através de
dois estudos de casos em que as proprias empresas utilizam internamente o modelo.
Para tal, duas empresas com pouca experiéncia prévia na aplicacdo de um processo de
EU foram estudadas e, a partir de uma capacitacao interna, foi verificada a execucdo dos
meétodos propostos no modelo e estabelecimento de forma estruturada do processo
internamente. O objetivo final desta etapa foi verificar se o modelo conseguiu ser incor-
porado pelas empresas em seus PDPs.

3.1 Processo de revisao sistematica da literatura

As duas grandes areas de base teorica para esta tese sao Usabilidade e Desenvol-
vimento de Produtos. Por serem ambas de grande extensao e ampla aplicacdo, para fins
de revisao de literatura, foram somente consideradas relevantes sob a aplicacdo para
dispositivos médicos. Sendo assim, a expressao “medical device*" foi sempre utilizada
nas pesquisas em bases cientificas.

As bases cientificas utilizadas foram Web of Science, Scopus e do Google Scholar. Fo-
ram feitas pesquisas a fim de mapear os documentos relevantes para a constru¢do da
fundamentacdo tedrica desta tese.
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Dois trabalhos de mestrado, dentro da equipe de pesquisa a qual esta tese faz
parte, colaboraram com esta parte de levantamento bibliografico. A Figura 13 apresenta
a relagao dos grandes blocos de conhecimento tedrico, apresentando os termos utiliza-
dos nas pesquisas. Rezende (2017) e Lobato (2018) realizaram as buscas focadas nas
areas conforme apresentacdo na Figura 13; os documentos resultantes foram conside-
rados na composicao do referencial tedrico desta tese. O bloco central de interse¢ao
das areas, onde se concentra o tema desta tese, teve uma pesquisa atualizada e apro-
fundada.

“usability” “product”
OR AND
"human factor*" (“design” OR “development”)
OR AND
"ergonomic*” ‘process*”
OR AND
"user cent*" (“model*” OR “framework*")

"62366"

Sistematizagdo
normativa no
PDP

Termos utilizadosem
Rezende(2016)
Termos utilizadosem
Lobato (2017)
Termos utilizados
nessatese

Figura 13 - Termos utilizados na revisdo de literatura

“medical”
AND
(“equipment” OR "device*")

“requirement*”

Fonte: Desenvolvido pela autora

Uma primeira inspec¢do dos documentos foi realizada, utilizando o filtro por ordem
de numero de cita¢des, os mais citados primeiro. A doutoranda fez a verificacdo por
relevancia dos 40 documentos mais citados. Posteriormente, por ordem decrescente de
data de publicacdo, ou seja, mais recente para menos recente, foi realizada uma nova
inspecdo dos documentos publicados, para fins de atualizacdo das buscas feitas anteri-
ormente. Nas bases Scopus e Web of Science essas inspecdes foram realizadas duas
vezes, tanto com os resultados de documentos quanto com os resultados de somente
artigos, a fim de capturar documentos importantes mesmo nao publicados em periédi-
cos. Foi possivel verificar duplicacdo de varios documentos nas bases pesquisadas.

Além dos documentos resultantes das buscas, livros tradicionais publicados rela-
cionados ao tema foram também utilizados com o objetivo de conhecimento sobre os
assuntos relevantes a tese. Alguns artigos que ndo apareceram diretamente nas buscas
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também foram considerados, quando citados por documentos listados nas pesquisas,
julgando sua relevancia.

Como critério de inclusdo na busca realizada, o documento deveria apresentar
uma aplicacdo de métodos de EU atendendo requisitos da norma, ou entdo barreiras
enfrentadas por desenvolvedores no cumprimento da norma.

Martin et al. (2008) fizeram um levantamento bibliografico de métodos de EU apli-
cados a DM, considerando trabalhos até 2004. No total, os autores listaram sete
métodos, os mais citados, em um total de 30 métodos encontrados.

Para o levantamento de métodos de EU nesta tese, foi realizada uma nova pesqui-
sa, nas bases Scopus e Web of Science para classificar os métodos mais citados, a fim de
explora-los na fundamentac¢do tedrica e dar base para o desenvolvimento do modelo
aqui proposto. Foram considerados os sete métodos citados por Martin et al. (2008) co-
mo termos de pesquisa, e adicionados mais alguns outros métodos citados nas
referéncias levantadas por Almeida (2015).

Primeiramente, foi feita uma pesquisa com os termos gerais em usabilidade para
DM, incluindo “method*" e “evaluation”, incluindo documentos de 2004 a 2020, publica-
dos em inglés. Dentro desse resultado, cada termo relacionado ao método de EU foi
colocado e extraido o numero de documentos resultantes. O objetivo desta busca foi
somente verificar os métodos mais utilizados e citados em artigos cientificos, para deta-
lhamento no referencial tedrico desta tese. Posteriormente, no desenvolvimento do
modelo, os resultados desta pesquisa, explicitados no Quadro 7, também se mostraram
relevantes para a tese.

Quadro 7 - Pesquisa de métodos de EU para DM na literatura

Termos utilizados

"method*" AND "evaluation” AND "medical device*"
AND ("usability" OR "human factor*" OR "ergonomic*" OR "user cent*")

Bases utilizadas Scopus Web of Science
TOTAL NA BUSCA 123 61

"Contextual Inquiry” 1 1

"task analys*" 16 6

"Usability test*" 32 7

"Heuristic*" 32 10

"Cognitive walkthrough" 2 1

"Focus group™" 11 2

"Delphi" technique 1 0

Persona 2 0



62

Scenarios 9 8
"Design thinking" 1 0
"observation*" 13 6
"risk analys*" 13 4

3.2 Processo de Sistematizacao Normativa

Como a tese se baseia em requisitos regulatorios, julgou-se importante compre-
ender o contexto regulatério da indUstria de DM no Brasil, bem como a sistematica
normativa requerida. O trabalho completo de sistematizacdo normativa foi realizado
por Lobato (2018) e o método utilizado, além da revisao sistematica de literatura, envol-
veu a busca de informacdes no site da ANVISA, documentos oficiais emitidos pelo
INMETRO e normas publicadas pela ABNT relacionadas a DM.

Mediante os arquivos levantados na pesquisa de Lobato (2018), neste trabalho
buscou-se sistematizar somente os pontos relevantes relacionados a norma NBR IEC
62366 e suas interligacdes com outras normas. Uma descricdo acerca do mercado brasi-
leiro de DM, contexto de aplicacdo da tese, foi também explicitada através de uma
pesquisa em relatérios e documentos emitidos pelo governo brasileiro, institui¢ées fi-
nanceiras e associa¢des de industrias relacionadas.

Todo o conteudo dessa sistematizacdo e contextualiza¢cdao foi apresentado na se-
¢do 2.5 do Referencial Tedrico.

3.3 Descricao dos Estudos de Casos Exploratérios

Da literatura, os autores (MARTIN et al., 2008) (CATECATI et al., 2011) (STANTON et
al., 2013) sugerem a presenca de um especialista para selecionar quais métodos de EU
utilizar e como inseri-los dentro do fluxo de desenvolvimento. Van Der Peijl et al. (2012)
propdem um fluxo com ciclos iterativos e a necessidade de um “engenheiro de usabili-
dade”, utilizando técnicas como design participativo. Ainda nesse mesmo artigo (VAN
DER PEIJL et al., 2012) é apresentada uma discussao acerca da necessidade ou ndo de
um especialista interno, pontuando a possibilidade de contratacdo de um especialista
terceirizado. Na opinido daqueles autores isso depende do tamanho da empresa e da
complexidade dos produtos que estdo sendo desenvolvidos. Eles afirmam que para pe-
quenas empresas pode ser mais apropriado contratar especialistas externos para
usabilidade.

Para entender melhor a atuacdo desse especialista de usabilidade no contexto de
aplicacdo de um processo de EU para DM com foco em requisitos obrigatérios, foi pro-
posto nesta tese um estudo de caso. O estudo de caso é um processo de investigacao
sobre um fendmeno contemporaneo, estando ele dentro de um contexto da vida real,
ou seja, € uma analise de uma situacdo particular (YIN, 2015).
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A questdo principal neste estudo de caso é como e por que os especialistas esco-
Ihem certos métodos de EU para aplicagdo em um PDP para DM. Para contrata¢cdo de
um especialista em usabilidade, conforme pontuou Van Der Peijl et al. (2012), uma em-
presa pode fazer por meio de consultoria externa ou desenvolver seu time interno.
Nielsen (1996) afirma que, para certos testes, quando ha uma necessidade de realiza-los
fora do seu pais, pode ser uma alternativa mais viavel encontrar profissionais especialis-
tas para contrata¢do no local do teste.

De acordo com Dul et al. (2012), o profissional especialista em ergonomia/EU pode
contribuir para o planejamento, design, implementacao, avaliacao, redesenho e melho-
ria continua de tarefas, produtos, tecnologias, processos, organizacdes, ambientes e
sistemas, a fim de torna-los compativeis com as necessidades, habilidades e limita¢des
de pessoas. De acordo com os autores, esse profissional deve ser direcionado ao design,
deve adotar uma abordagem sistémica e estar sempre preocupado com desempenho e
bem-estar. No Brasil, a Associa¢ao Brasileira de Ergonomia (ABERGO) diz que a profissdo
de Ergonomista ndo é regulamentada. De acordo com a associacao (ABERGO, 2000), ela
foi iniciada no pais pelas escolas de Engenharia de Produc¢do e de Design, mas sempre
com um carater multiprofissional e interdisciplinar. Engenheiros, médicos, fisioterapeu-
tas, psicélogos, designers, educadores fisicos e muitos outros profissionais podem
exercer a atividade de Ergonomista. Entretanto para a ABERGO, para ser considerado
Ergonomista ha a necessidade de conclusdao de um Curso de Pos- Graduacdo na area
gue esteja previamente credenciado.

Na secdo 2.2 desta tese foram explorados diversos métodos de EU e autores
apontam que alguns dos métodos citados ndo necessitam de profissionais especializa-
dos para sua aplicacdo. Por exemplo, Zhang et al. (2003) afirmam que o método
proposto por eles é de facil aplicagdo, mesmo podendo ser classificado como “método
baseado em especialistas”. De acordo com os autores, em poucas horas, com o minimo
de treinamento, avaliadores conseguem aplica-lo em seus produtos em desenvolvimen-
to. Campese (2019) também apresentou uma proposta de métodos de UCD aplicaveis a
DM que empresas sem experiéncia prévia puderam aprender e aplicar em workshops
realizados com pouca dificuldade.

Pode-se inferir, portanto, que a figura do especialista esta mais ligada a necessi-
dade de escolha dos métodos a serem aplicados dentro do PDP especifico da empresa,
do que de fato na aplicacao desses métodos, dependendo da complexidade dos méto-
dos selecionados.

Para compreender o trabalho de um especialista em usabilidade de forma empiri-
ca dentro desta tese foi necessario buscar especialistas com experiéncia na aplica¢cdo de
meétodos de EU para DM. Porém, nao foram encontrados profissionais dedicados exclu-
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sivamente a esta atividade no Brasil. Foram entdo selecionados casos no exterior, a par-
tir de uma parceria pré-estabelecida entre o Laboratério de Usabilidade e Fatores
Humanos (LUFH) da UNIFEI, do qual a doutoranda faz parte, com o eHealth Innovation
Lab da cidade de Toronto, no Canada.

O laboratério canadense conta com diversos especialistas em usabilidade, com fo-
co em implantacdo de processo de EU, atendendo requisitos regulatérios ou ndo, para
empresas de DM nos Estados Unidos e Canada. Dentre as empresas clientes do labora-
torio, uma delas foi identificada como elegivel para levantamento em um segundo
estudo de caso, uma vez que apresenta uma equipe interna atuante de especialistas em
usabilidade.

Os casos aqui explorados podem ser considerados Benchmarking para a aplicagao
do processo de EU, trazendo contribuicdes para o desenvolvimento do modelo que sera
proposto aqui e para a problematizacdo pratica envolvida na tese.

Em cada empresa foram identificados profissionais com conhecimento tanto so-
bre o PDP quanto ao processo de EU, a fim de levantar de forma geral a atuacdo dos
dois centros de especialistas, apontando como é feita a selecao dos métodos e aplica-
dos em que momento no processo.

Foi desenvolvido um roteiro com questdes balizadoras para as entrevistas. O pro-
tocolo utilizado esta apresentado no Quadro 8.

Quadro 8 - Roteiro utilizado nos Estudos de Casos exploratérios

Fonte: Desenvolvido pela autora

Protocolo para Estudo de Caso exploratorio - atuacdo do especialista em usabilidade

Quais métodos de EU sao aplicaveis a DM na sua pratica de trabalho?

Quais sdo 0s recursos necessarios para a aplicagdo de cada método escolhido?

Como é a sua estrutura de recursos atualmente (pessoas, infraestrutura, materiais...)?

Como é feita a selecdo dos métodos de EU para cada projeto?

Como sdo definidos os critérios, metas ou especifica¢cbes de usabilidade para os testes aplicados?

Para atendimento aos requisitos regulatorios, teria um nimero minimo suficiente de métodos de EU que
poderiam ser aplicaveis a um PDP de DM?

Frequentemente, métodos de EU podem ser considerados subjetivos. Como garantir dados robustos nas
aplicagbes de métodos de EU?

Como estabelecer uma relagdo direta entre os requisitos de engenharia e os requisitos de usabilidade?
Quais vantagens e desvantagens da contratacao de especialistas em usabilidade para aplicar os testes ex-
ternamente? Como deve ser o envolvimento da empresa terceirizada no processo interno para
potencializar os resultados das aplicacBes?

As empresas de DM atendidas pelo seu time adotam algum roteiro especifico de PDP?

Como € a insercdo dos métodos de EU dentro do processo de desenvolvimento de DM? Poderia pontuar
as fases de um PDP, de forma genérica, em que mais se encaixam os métodos de EU?

A partir de fases macros de PDP, dentro das sumarizadas por Medina (2013), apresentadas para o entrevis-
tado, quais métodos de EU vocé indica para inser¢do em cada uma delas?
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As entrevistas foram presenciais, feitas em inglés, com gravacao em audio. Ao fi-
nal, a pesquisadora realizou a transcricao e traducdo das respostas para analise e
conclusdes. As informacdes obtidas nesses estudos de casos foram integradas as levan-
tadas da literatura cientifica para o desenvolvimento do modelo proposto.

3.4 Construcao do modelo

Para a construcdao do modelo proposto nesta tese buscou-se considerar todo o
conteudo estudado a partir da literatura cientifica, relacionando o que os autores apon-
tam como métodos de EU aplicaveis a DM, em que momentos e quais informacdes
podem ser geradas a partir desses métodos para atendimento dos requisitos regulato-
rios da norma de usabilidade. Também foram consideradas as informac&es levantadas
através da sistematizacdo normativa no Brasil, compreendendo melhor as normas, suas
relacdes e as necessidades de conformidade com os requisitos obrigatorios. Por fim, as
informac8es extraidas dos estudos de caso contribuiram para confirmar os métodos
selecionados, considerando a necessidade de atender a problematica do perfil das em-
presas brasileiras, sem experiéncia prévia para execucao da EU.

3.5 Processo de Avaliacao do modelo

Conforme ja afirmavam Van der Peijl et al. (2012), e a partir dos estudos de casos
exploratérios realizados, foi possivel compreender que a aplicagdo do processo de EU
pode se dar de duas formas diferentes: por meio de um time externo de especialistas,
por exemplo, com a contratacdo de um laboratério especializado para execuc¢do dos
meétodos de EU, ou por meio da aplica¢do do processo e métodos dentro da prépria
empresa, por seu time de desenvolvimento.

O modelo aqui proposto tem o objetivo de ser util dentro das duas formas de apli-
cacao, seja por especialistas externos, ou pelo préoprio time de desenvolvimento de
empresas de DM. Para tal, dois estagios de verificacdo de adequacao do modelo se fa-
zem necessarios. O primeiro tem o objetivo de aplicar o modelo através da
implementacdo por um laboratério externo a empresa, como contratacao de servicos
de avaliacdo de usabilidade. A segunda fase objetiva a aplicacdo pelo proprio time de
desenvolvimento em duas empresas, com o apoio da pesquisadora na formacao inicial
do time e 0 acompanhamento do processo de incorpora¢dao dos métodos de EU no PDP.

3.51 Casos para 1?2 Avaliacao - aplicacao terceirizada

A partir da proposta do modelo, com a selecdo dos métodos de EU, encadeamento
dos mesmos e proposta de aplicacdo em fases macros do PDP, inicia-se a primeira eta-
pa de verificacdo de adequacao. Para tal, foram propostos dois estudos de casos, onde
o modelo foi utilizado, por meio de sua aplicacdo realizada por profissionais externos a
empresa, para fins de certificacdo do produto.
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Duas empresas desenvolvedoras de DM, brasileiras, foram selecionadas para os
estudos de casos. Para a selecdao delas buscou-se empresas brasileiras com interesse
em contratacao de servicos de avaliacdo de usabilidade, para fins de certificagdo do seu
produto. Ambas procuraram o Laboratério de Usabilidade e Fatores Humanos (LUFH)
para avaliacao de usabilidade de seu produto, na fase de valida¢do do produto.

O LUFH é um laboratério da Universidade Federal de Itajuba (UNIFEI), inaugurado
em 2013, com foco na aplicacdo de métodos de usabilidade e fatores humanos para
equipamentos médicos. Foi financiado inicialmente pelo Ministério da Saude, com apoio
da ANVISA. A pesquisadora atua desde 2016 como responsavel técnica no LUFH.

A partir do contato com essas empresas, foi feita a proposta de aplicagdo do mo-
delo proposto nesta tese, dentro da fase de verificacdo e validagdo do produto em
desenvolvimento, com foco exclusivo em certificacdo.

Foi realizada a aplicacdo dos métodos propostos desde a analise de tarefas, avali-
acdo heuristica e execu¢do do teste de usabilidade, tendo todos os resultados
compilados e apresentados em um relatério final, parte do Arquivo de Engenharia de
Usabilidade, atendendo aos requisitos de usabilidade das normas NBR IEC 62366 e NBR
IEC 60601-1-6, emitido pelo LUFH.

O roteiro utilizado nesses dois estudos de casos é apresentado no Quadro 9.
Quadro 9 - Roteiro para 1 Avaliacdo do modelo / aplicacao terceirizada
Fonte: Desenvolvido pela autora

Protocolo de atividades:

Sele¢do e contratacao do LUFH pelas empresas elegiveis dos casos

Definicdo das tarefas criticas e cenarios de maior risco, segundo gerenciamento de riscos com a empresa
Definicdo do perfil de usuarios, critérios de selecdo e recrutamento de participantes com a empresa
Definicdo do plano de valida¢do de usabilidade com a empresa

Recebimento dos produtos para execug¢do dos testes pelos especialistas do LUFH

Aplicacdo dos métodos de EU (andlise de tarefas, avaliacdo heuristica, teste de usabilidade)

Andlise dos resultados obtidos e preparagao do relatério final

Apresentacdo do relatério final em reunido com a empresa

3.5.2 C(asos para 22 avaliacao - aplicacao interna

A segunda parte da verificacao de adequacdo do modelo foi realizada através da
aplicagdo pelo préprio time de desenvolvimento da empresa, em outros dois estudos de
casos. Novamente, duas empresas foram selecionadas para os estudos de casos e o
critério de selecao abrangia empresas brasileiras de DM, com interesse em conhecimen-
to e incorporacao do processo de EU em seus produtos, para estar em conformidade
com a norma NBR IEC 62366.
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As empresas inicialmente procuraram o LUFH buscando capacitacdo de seu time
interno e uma proposta foi apresentada a elas, por meio deste doutorado, incluindo a
capacitagdo e formacdo de sua equipe, com a apresentacao do modelo e acompanha-
mento da pesquisadora durante o periodo de dois meses pos-treinamento, para fins de
coleta de dados nesta pesquisa.

O roteiro utilizado nesses dois estudos de casos é apresentado no Quadro 10.
Quadro 10 - Roteiro para 2% Avaliagdo do modelo / aplicagdo interna
Fonte: Desenvolvido pela autora

Protocolo de atividades:

Selecdo e contratacdo do LUFH pelas empresas elegiveis dos casos

Definicao dos participantes do treinamento (multisetorial)

Agendamento e execucdo do treinamento presencial nas empresas

Solicitagdo de preenchimento dos questionarios de opinido LUFH 1 a LUFH 5 (ANEXO A)

Envio do material de apoio para implementacao do modelo (ANEXO B)

Acompanhamento da pesquisadora pos-treinamento - uma visita presencial e trés reunides a distancia

Solicitacdo de envio do Plano de EU desenvolvido pela empresa e do AEU gerado na primeira implementa-
¢do do modelo

Andlise dos resultados e dados coletados por parte da pesquisadora

Alguns questionarios foram elaborados pela autora para aplicacdo durante as se-
¢des de treinamento nas empresas. O objetivo é a captacdo da percepcdo dos
participantes das empresas sobre o modelo, métodos e conhecimento sobre o proces-
so. Os dados coletados a partir deles ndo serdo tratados com rigidez estatistica, espera-
se que sejam utilizados como referéncia dentro da analise do estudo de caso.

O primeiro questionario chamado LUFH 1, deve ser entregue para preenchimento
de forma individual, antes do inicio do treinamento. Este visa levantar informac&es de-
mograficas gerais e conhecimento inicial de cada um sobre o processo de EU e processo
de PDP. Apos o conteudo de cada método de avaliagdo de usabilidade (Analise de Tare-
fas, Avaliagdo Heuristica e Teste de Usabilidade) apresentado sera solicitado que o
participante preencha novos questionarios: LUFH 2, LUFH3 e LUFHA4. Estes questionarios
buscaram levantar se o profissional ja teve experiéncia com o método antes e a percep-
¢do de cada um sobre a importancia para certificacao, relevancia, utilidade e facilidade
de aplicacdo em seu processo. Ainda uma ultima questdo foi adicionada sobre a satisfa-
¢cdo do participante acerca do treinamento. Ao final do treinamento, o questionario
LUFHS5 sera solicitado, buscando coletar dados sobre o nivel de entendimento sobre o
modelo apresentado (chamado no questionario de framework), nivel de conhecimento
sobre o processo de EU, importancia para certificacao, relevancia, utilidade e facilidade
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de aplicacdo do framework e em como ele ajudou no entendimento do processo de EU.
Em todos os questionarios, foi colocado um campo de comentarios em aberto.

Todos os questionarios foram grampeados juntos por participante do treinamen-
to. A pesquisadora utilizou o Google forms para preparac¢do dos formularios, mas foram
entregues impressos para preenchimento a mdo durante as sec¢Bes de treinamento.
Todos os questionarios mencionados nesta se¢do estao apresentados no Quadro 14 do
ANEXO A.
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4 Estudos de Casos exploratérios

Todas as entrevistas destes estudos de casos foram realizadas em marco de 2016,
presenciais, nas cidades de Toronto, Canada e Mineapolis, EUA, respectivamente. Foram
gravadas em 3audio para permitir transcricao e futura analise. Nas subsecdes 4.1 e 4.2
estdo descritas informac¢des mais relevantes a partir da transcricao dos casos, de forma
descritiva em texto. Ao final, na secao 4.3, apresenta-se um compilado comparativo das
informac¢des dos casos, visando contribuir para o desenvolvimento do modelo aqui pro-
posto, seguindo a ordem das questdes do protocolo das entrevistas.

4.1 Estudo de Caso: especialista terceirizado na empresa 1A
Descricao geral da empresa:

A Empresa 1A, com sede na cidade de Toronto, Canad3, tem o objetivo de atuar no
design e incorporac¢do de fatores humanos no desenvolvimento de tecnologias na sau-
de. E composta por uma equipe com mais de 30 profissionais de fatores humanos,
incluindo designers, engenheiros, psiclogos e pesquisadores integrados atuando na
area da saude. Grande parte dos trabalhos prestados pela empresa é para avalia¢cdes de
usabilidade nos moldes regulatérios da FDA, possuindo experiéncia e atuando desde o
projeto conceitual até no poés-mercado. Para a fase conceitual, contam com uma equipe
especifica de design e inovacdo. O pdés-mercado, podem também atuar na investiga¢ao
de incidentes e processos de compra, utilizando também métodos de EU.

Sobre as entrevistas e entrevistados:

Foram realizadas trés entrevistas presenciais e individuais com pessoas do time da
empresa, incluindo o Diretor Geral, o Gerente de regulatérios FDA e lider de design. Para
todos, foi utilizado o mesmo protocolo de questdes como base, porém com liberdade
para aprofundamento e exploracdo em pontos de maior intimidade do entrevistado.
Portanto, as informac@es e os resultados das entrevistas estdo compilados e agrupados
dentro dos temas do protocolo. Foram reunidas informac6es de todos os entrevistados
e colocadas unicamente como a opinido geral da empresa sobre o tépico, construindo
assim, uma visao do “especialista” em EU de forma generalizada advinda dos membros
da empresa.

Sobre o processo de EU:

Os métodos e abordagens mais utilizados na fase de projeto conceitual citados fo-
ram: design participativo, observacdes e estudo de campo do tipo investigacdo
contextual, quando se tem um propoésito ou hipétese a investigar e observar em campo.

De acordo com a empresa, os métodos iniciais sugeridos tém foco no levantamen-
to das situacdes de risco e tarefas criticas por meio de investigacdo contextual,
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levantamento por observag¢ao, mapeando e entendendo os usuarios e o ambiente de
uso. Informag¢des da empresa como recalls, incidentes, ordens de servico podem tam-
bém ser entradas para esse levantamento de riscos.

Sob o ponto de vista da seguranca, a empresa busca focar mais em analise de ris-
co, que, de fato, é a principal preocupacdo e objetivo das normas e centros de
regulacdo. Foi dito que as avaliagdes em termos de tarefas principais sdo mais para be-
neficio do produto, ndo tendo o foco necessariamente em seguranca. Elas sdo boas
questdes para melhorar a interface para o mercado, marketing, mas, na opinido da em-
presa, o que realmente as agéncias reguladoras estdo preocupadas é se o produto pode
ser usado sem gerar erros, de forma segura para paciente e operador.

Segundo a empresa, a aplicacdo de métodos iniciais possui o objetivo de entender
0 usuario e o contexto de uso. Alguns outros métodos podem ser usados nessa etapa,
como “focus group”, mas talvez ndo sejam tdo efetivos quanto ir e observar as pessoas
atuando. Quando essa observacdo em campo é feita pela propria empresa, ela é geral-
mente executada pelo time de marketing. Como os objetivos sao diferentes, a forma de
abordar a observacao pode ser muito distinta, ndo possuindo as informacdes necessa-
rias para o processo de usabilidade. Outra ferramenta que é utilizada na empresa é a
Evidence Based-Design, para o levantamento de requisitos, e outras ferramentas que in-
cluem o usuario desde o inicio do desenvolvimento, vindas da area de UCD (user-center
design).

ApOs a fase inicial, outras ferramentas de design sao utilizadas para mitigar os ris-
cos levantados. Durante a fase de verificacdo sdo realizados testes para verificar se
houve realmente impacto na reducdo e mitigacao do risco. Ja na validacdo final, a partir
dos métodos aplicados o desenvolvedor devera julgar os resultados dentro do seu pro-
cesso de gerenciamento de risco, avaliando se os riscos residuais sao aceitaveis ou nao.

O método baseado em especialistas, citado como inicial nos processos quando a
empresa contratante ja iniciou o processo de desenvolvimento, é a Avaliacdo Heuristica.
De acordo com a empresa, esse método é “fast and cheap” - rapido e barato. Eles o jul-
gam como essencial quando recebem um projeto ja em fase de desenvolvimento, para
que possam iniciar o processo de engenharia de fatores humanos. Através dele é possi-
vel fazer um diagnostico geral do produto, mapeando como devem prosseguir com o
processo e quais outros métodos aplicar. Na empresa, a avaliacdao heuristica é realizada
em pares, com o time interno de especialistas. E um estudo qualitativo, avaliando todas
as principais caracteristicas, melhores praticas em design e violagdes de heuristicas.
Normalmente utilizam a lista de heuristicas de Zhang (ZHANG et al., 2003) ou de Nielsen

(NIELSEN e MOLICH, 1990).
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ApO6s a Avaliacdo Heuristica iniciam-se os testes de usabilidade dentro do ciclo de
verificacdo de design. Nesta etapa de verificacdo, de acordo com os entrevistados, po-
dem ser varios os ciclos de itera¢do, a principio, com cinco participantes cada. O niumero
total de iteracBes de testes de usabilidade vai depender do objetivo do teste, do nivel de
fidelidade, fase de desenvolvimento e protétipo, se é software e/ou hardware, além de
depender da complexidade e do numero de grupos de usuarios.

Segundo a empresa, os testes de verificacdo devem ser “quick and easy”, buscando
levantar o maximo de informac8es possiveis enquanto protétipo. Quanto mais perto
chegar do design final, entdo o protocolo deve ser construido de modo mais preciso, ndo
permitindo nenhum desvio ou artefato de teste, ja se aproximando do protocolo de va-
lidacao final.

Nas fases de verificagdo a empresa fornece junto com os resultados dos testes re-
comendac¢des de design que sdo avaliados pela empresa desenvolvedora. Algumas
empresas conseguem rapidamente atender as modifica¢des, outras nao. Isto depende
da complexidade do equipamento, se é baseado em software ou em hardware, da cultu-
ra da empresa e do nivel de entendimento dos relatorios e resultados apresentados.

Sendo a Analise de Risco fator primordial para a aplicacdo de analises de fatores
humanos na empresa, € por ela que é definido o protocolo de teste de validacao final. A
empresa salientou que essa parte é de responsabilidade da empresa contratante, pois
faz parte do gerenciamento de risco interno a contratante. As tarefas relacionadas a
usabilidade e seguranca na utilizacdo do produto sao somente um pequeno pedaco do
gerenciamento de risco que deve ser levantado pelo fabricante.

Sobre as métricas de usabilidade:

Em termos de métricas de usabilidade, a empresa pontuou que, para fins de certi-
ficacdo, as mais importantes sao as relacionadas a seguranca: algum erro que possa
causar dano para o paciente ou usuario, ou atividades de alto risco. Outras métricas de
usabilidade podem ser adicionadas, mas ndao necessariamente para cumprir requisitos
normativos, e sim para beneficio do design do produto.

Sobre as normas e requisitos regulatoérios:

Em relagdo aos requisitos e normas, a empresa afirmou que o novo padrdo da
norma |IEC 62366-1 (ainda ndo internalizado no Brasil), € mais focado em risco do que na
versao de 2017 (vigente no Brasil), sendo mais parecido com os requisitos da FDA. De
acordo com um dos entrevistados: “ndo é porque se estabeleceu um processo e se se-
guiu no desenvolvimento do produto, que necessariamente ira ter bons resultados nos
testes”. Pois os riscos residuais e as medidas de mitigacao de risco podem nao ser acei-
taveis para a agéncia reguladora, no caso especifico, a FDA. A FDA pede que a empresa
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realmente prove que ndo pode fazer mais nenhuma melhoria em design para tornar o
produto mais seguro e efetivo, no caso de ainda haver a possibilidade de erro de uso ou
risco residual.

Informaram que as normas realmente nao indicam esse ou aquele método. Tam-
bém enfatizaram que muitas empresas os contratam se preocupando mais com 0s
testes de validagdo final e ndo consideram essas avalia¢des desde o inicio do design. Na
opinido dos entrevistados é um desafio encorajar as empresas a mudar essa aborda-
gem de se preocupar com fatores humanos tardiamente dentro do processo de
desenvolvimento. Pontuaram que a fase de verificagdo é muito importante no processo
de desenvolvimento, com as iteracdes de design.

Sobre o escopo do processo de EU:

Quando questionados até quando continuar se aprofundando com os testes de
usabilidade, disseram que vao até onde nao ha mais possibilidade de melhoria no de-
sign para algum possivel risco residual, deixando isso bem claro nos relatérios para a
FDA. Quando vocé encontra um erro de uso, o que ajuda é ter ao menos um apoiador
dentro da empresa, que entenda o tipo de avaliacdo e a importancia. Portanto, ter vi-
deos ou ter o desenvolvedor assistindo ao vivo durante o teste pode ajudar muito no
entendimento de ambas as partes sobre a criticidade de um erro encontrado durante o
teste. A empresa informou que o teste de usabilidade ndo é um método puramente
qualitativo ou quantitativo, ndo é “black or white” ou “pass or fail", entdo é do julgamento
dos seus especialistas em usabilidade em declarar se houve ou ndo um erro de uso, ou
s6 uma dificuldade na operacao.

Sobre o fabricante poder fazer sozinho ou contratar:

Quando questionada até onde o fabricante pode fazer sozinho no processo de EU
ou se tem a necessidade de contratacdo de uma empresa terceirizada, na experiéncia
da empresa, a resposta foi: “varia muito”. “Ja tivemos fabricantes de pequeno porte que
fizeram quase que todo o processo sozinho, também multinacionais que nos contrata-
ram desde o inicio do processo”. A empresa apontou que ndo trabalha com pequenos
fabricantes, porque geralmente eles ndo podem pagar pelo trabalho. Mas, o que é visto,
é que ndo podem pagar porque de certa forma eles nao tinham o entendimento de que
iriam precisar deste tipo de servico desde o inicio. Sendo assim, eles nao fizeram a pre-
visdo desse recurso no orcamento. No cenario das multinacionais e grandes empresas,
existem as que fazem tudo “in house” com time proéprio, as que buscam contratacdo ex-
terna desde o inicio para fazer tudo e ainda algumas empresas que possuem time
interno em fatores humanos, mas que buscam contrata¢do para alguns projetos, seja
por alta demanda de trabalho ou para dar idoneidade a validacdo final.
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Ainda sobre o fabricante fazer “in house” ou contratar, de acordo com a empresa, €
importante que ele tenha o conhecimento, independente da alternativa. Isto permite
um melhor entendimento das necessidades, além de abrir espaco para um apoio insti-
tucional de alguém dentro da empresa contratante. Foi dito que para a FDA ndo ha
restricbes de que a empresa ndo possa fazer todo o processo internamente, desde que
0s usuarios participantes dos testes ndo sejam do préprio fabricante. Mas a empresa
afirmou que ndo ha proibicdo de que o fabricante realize todos os testes de usabilidade
internamente e ndo ha obrigacdo de que deva contratar uma consultoria ou prestadora
de servicos para realiza-los.

Sobre os modelos de PDP encontrados e relagao com EU:

Quando questionados sobre os modelos de PDP que eles ja encontraram nos fa-
bricantes que os contrataram, a resposta foi: “diversos”. De acordo com a empresa,
alguns fabricantes acabam desenvolvendo seus préprios modelos, alguns numa abor-
dagem mais em cascata, outros com etapas mais sequenciais, todos dentro de um
sistema de gestao da qualidade, conforme a regulamentacao ISO 13485. Na parte de
software, 0 modelo de desenvolvimento agil é o mais visto por permitir mais iteracdes
de design. A empresa afirmou que sendo o processo de EU muito flexivel, eles ndo veem
uma grande necessidade de estar atrelado estruturalmente dentro de algum modelo de
PDP. Na opinido da empresa, quanto mais iterativo o modelo de design for, melhor de se
encaixar o processo de EU. Pode ser mais efetivo, quando integrado mais cedo possivel
dentro do PDP, porém é mais frequentemente visto como algo a ser adicionado no final
do processo para validacdo. De acordo com a empresa, é obvio que o processo de EU
pode ser adicionado ao final do processo, mas pode ser que os resultados sejam nao
satisfatorios em termos de seguranca, e gere um impacto em rejeicdo do relatério para
certificacdo e/ou altos custos de modificacdo do produto caso seja necessario.

4.2 Estudo de Caso: especialista interno na empresa 1B
Descricao geral da empresa:

A Empresa 1B é uma multinacional americana, com sua sede de operacdes na ci-
dade de Mineapolis, Estados Unidos. E uma das maiores empresas no ramo de
dispositivos médicos do mundo. Estabelece-se em mais de 150 paises e emprega mais
de 90 mil pessoas. Tem como missdo contribuir para o bem-estar humano por meio da
aplicacdo da engenharia biomédica na pesquisa, projeto, fabricacdo e venda de instru-
mentos ou aparelhos que aliviam a dor, restauram a saude e prolongam a vida.

Com rela¢do a area de fatores humanos e usabilidade, a empresa segue os requi-
sitos da FDA, requisitos obrigatérios para registro CE e outros que possam ser
necessarios especificamente para o pais alvo de suas exporta¢des. O departamento
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responsavel por Fatores Humanos e Usabilidade é da magnitude de uma geréncia, loca-
lizada na sede de operag¢des principais da empresa. O time de fatores humanos é
composto por profissionais com formacao em fatores humanos, consultores em nor-
mas, designers e programadores, com profissionais contratados extras para alguns
projetos especificos. De forma geral, 35% design, 65% fatores humanos, somando cerca
de 25 pessoas.

Sobre as entrevistas e entrevistados:

Foram entrevistados dois profissionais, o Gerente do Departamento de Fatores
Humanos e um Lider de Projeto, Engenheiro de Sistemas, que conhece o processo de
desenvolvimento de produtos dentro da empresa. Para ambos foi utilizado o mesmo
protocolo de questdes de base, porém com liberdade para aprofundamento e explora-
¢do em pontos de maior intimidade do entrevistado, ndo garantindo necessariamente
que todas as questdes tenham sido respondidas. As informacdes apresentadas resul-
tam das duas entrevistas compiladas juntas, como sendo a posi¢cdo da empresa como
um todo, dentro dos temas do protocolo.

Sobre o processo de EU:

Dentro da fase inicial de concepcao do produto, a empresa identifica que profissi-
onais de fatores humanos olham as necessidades dos usuarios de maneira
diferenciada. Exemplificando, um engenheiro pode ter a visdo de necessidade do usua-
rio/cliente mais direcionada a solug¢des técnicas; o pessoal de marketing pode ter uma
visdo mais direcionada em que o cliente pagaria por aquilo ou ndo, mas o profissional
de fatores humanos consegue entender melhor sob a visdo do usuario as reais necessi-
dades na utilizacdo de um produto. Portanto, a empresa vé a necessidade da inclusao
do profissional de fatores humanos desde o inicio na geracao de ideias e levantamento
das necessidades dos usuarios em um PDP.

Durante a fase de execuc¢do do projeto, de desenvolvimento em si, a empresa vé
uma busca constante de um equilibrio entre atender as necessidades do usuario perfei-
tamente e as decisdes de design possiveis, necessitando assim do trabalho em conjunto
da equipe fatores humanos e equipe de engenharia.

Obviamente, segundo a empresa, profissionais de fatores humanos devem ser en-
volvidos na validacao final. Ainda podem ir além, em alguns processos, pode ser
necessario envolver o time de fatores humanos inclusive no desenvolvimento de proto-
colos de uso, detalhando, por exemplo, um procedimento de como instalar ou retirar
um marca-passo.

De acordo com o Gerente, ndo importa em si qual o método aplicado, mas sim os
resultados produzidos a partir dele. No caso de um produto no inicio do desenvolvi-
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mento, o objetivo pode ser levantar necessidades dos usuarios e depois 0s possiveis
erros de uso.

A empresa possui dois documentos centrais que direcionam o processo de EU pa-
ra todos os seus processos de desenvolvimento. Um deles é o plano de EU e o outro é
um template de relatério de analises.

O plano tem um esquematico geral sobre como deve ser o processo de EU para
todo produto. O relatério de analises é Unico de cada produto e processo, apresentando
detalhadamente quais métodos foram aplicados, colocando as entradas de design, per-
fis, contexto de uso, compondo a documentac¢ao necessaria para o AEU.

Em termos de quais métodos de EU sdo normalmente aplicados na empresa, ini-
cia-se por uma Analise de Tarefas. A partir desse mapeamento de tarefas do sistema,
faz-se um levantamento de possiveis perigos e riscos, através de uma Analise de Erros
de uso, tendo como saida uma lista de erros de uso, controles de riscos e fun¢bes de
operacdo primarias.

A empresa pontuou que a norma versao de 2007 (vigente no Brasil) menciona fun-
¢Bbes de operagdes primarias, que englobam as relacionadas a riscos e as
frequentemente utilizadas. A versao nova da norma fala que o fabricante deve se preo-
cupar com o negocio (funcbes frequentemente utilizadas) e a agéncia reguladora deve
preocupar-se somente com riscos (atividades relacionadas a seguranca na utilizacao). A
partir das saidas da Analise de Tarefas e Analise de Erros de uso, desenvolvem-se os
seus requisitos de usabilidade, que sdo as especificacbes que deverdao constar posteri-
ormente na validacao.

Dentro do método apontado pela empresa como “Use error analysis” traduzido
aqui como Analise de Erros de Uso, foi detalhado que nada mais é do que uma analise
de tarefas mais detalhada, focada nos possiveis riscos. De acordo com a empresa, nesse
meétodo para cada tarefa sdao levantadas cinco questdes que devem ser respondidas: E
se alguém ndo realizou a tarefa? E se ele fez na ordem errada? E se ele fez incorreta-
mente? E se ele ndo fez na hora certa? E se ele fez por diferentes objetivos? O objetivo é
levantar quaisquer pontos de fragilidade do sistema.

O teste de usabilidade é o método mais utilizado tanto em verificacdo quanto vali-
dacao. O Protocolo de Pensar Alto (“Think aloud protocol”) é usado somente quando o
teste é aplicado na fase de verificagdo. Por ser uma empresa multinacional, dentro do
teste de usabilidade, o pesquisador questionou sobre como garantem a representativi-
dade do usuario como participante no teste. A empresa argumentou que como a horma
NBR IEC 62366 ndo trata de fatores culturais envolvidos no perfil dos usuarios, na fase
de verificacdo eles testam com usuarios de diferentes culturas, buscando levantar qual-
quer fragilidade de design e/ou oportunidade de melhoria. A empresa informou que
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frequentemente quando realiza os testes de usabilidade na verificacao (formative tes-
ting), duas pessoas do time acompanham os testes, sendo um deles de fatores humanos
e o0 outro da engenharia. Desta forma, fica mais facil a integra¢do das informacdes le-
vantadas e a insercdo delas na tradugdo para requisitos de engenharia. Ao final, a
validacdo é feita somente nos Estados Unidos, para fins de reducdo de custo.

Sobre as métricas de usabilidade:

Sobre a criacdo dos critérios de usabilidade, na opinido do Gerente existe um re-
quisito basico que eles sempre seguem em todos os projetos: “o produto pode ser
utilizado sem nenhum erro de uso que leve a um perigo para o paciente que ndo tenha
sido completamente mitigado”. Mas, alguns outros requisitos podem ser derivados dis-
so, por exemplo, 85% das pessoas acham que essa tarefa foi facil, ou elas podem
realizar em 45 segundos. A empresa busca esses parametros de acordo com o que é
realidade no mercado, comparando com produtos similares ou concorrentes, estabele-
cendo-se uma lista de requisitos que é verificada em relacao as solucdes em design.

Sobre as normas e requisitos regulatérios:

Segundo a empresa, seguir o processo de acordo com a norma NBR IEC 62366 ndo
vai garantir que se tenha um bom produto, e sim garantir que se tenha um produto se-
guro. Dependendo da classe de risco do produto ou do tipo de modificacdo no produto,
pode ser que nao necessite passar por todo o processo de engenharia de usabilidade.

Uma analise de risco preliminar, principalmente quando ndo se conhece previa-
mente todos os riscos relacionados ao produto, € um passo inicial para chegar no
objetivo de gerar um produto seguro.

Na visdo da empresa, a analise de erro de uso e a analise de tarefas seriam o mi-
nimo para iniciar. E, em seguida, um teste de usabilidade. Teoricamente, de acordo com
a norma, nao existe uma obrigacao em se realizar testes de usabilidade na fase de veri-
ficacdo (formative testing). Porém, espera-se que no teste de validacdo ndo sejam
apontados erros de uso. Entdo, para tal, segundo a empresa, é interessante avaliar an-
tes, sendo possivel testar com menos usuarios e um ambiente menos fidedigno,
possibilitando mais explora¢do e informacdes para o design. No teste de validacdo, para
os requisitos da FDA, ndo pode ocorrer nenhuma interacdo do moderador com o parti-
cipante, e devem ser 15 participantes por grupo de usudrios. E um teste mais caro e
oneroso.

Para produtos que ja estdo no mercado (legacy products) e necessitam se adequar
em termos dos requisitos normativos, nao € possivel voltar e refazer o processo de EU
com o produto. Normalmente utilizam dados de pds-mercado para justificar a auséncia
de erros de uso e mapear 0s possiveis riscos.



77

Sobre o fabricante poder fazer sozinho ou contratar:

Mesmo tendo um time interno de profissionais de fatores humanos, a empresa
ainda faz contrata¢des em casos especificos. Quando a demanda de trabalho é maior
do que o time pode atender, eles fazem a contratacdo de profissionais especialistas de
empresa terceirizada. Se ndo for para contratar um profissional para participar do pro-
cesso como um todo, a empresa prefere envolvé-lo bem no inicio ou somente ao final.
No inicio do desenvolvimento, nas pesquisas em campo, levantando as necessidades na
perspectiva dos usuarios. Sendo um profissional de fora da empresa este podera trazer
diferentes contribui¢cdes no olhar pelos usuarios. No final do ciclo de desenvolvimento,
para os testes de validacao final, a empresa vé a utilidade maior do contratado, visto
gue sdo testes repetitivos onde espera-se ndo encontrar nenhuma ocorréncia, e devem
seguir estritamente o protocolo desenhado. Durante a fase de desenvolvimento em si,
segundo a empresa, é complicado envolver um terceiro, pois o time de fatores humanos
e o time de engenharia trabalham muito proximos e em diversas iteracdes até fechar no
design do produto.

Sobre o escopo do processo de EU:

Nem sempre é possivel surpreender e agradar o usuario com um design. As metas
de usabilidade colocadas devem ao menos atender os requisitos na parte de uso segu-
ro, conforme pedem as agéncias reguladoras. A empresa falou que decisdes em design
podem ter que, em algum momento, sacrificar alguma caracteristica da interface do
produto. Portanto, é papel da area de fatores humanos avaliar e verificar o impacto, e
avaliar dentro da gestdao de risco, se o residual é aceitavel ou nao.

Sobre os modelos de PDP encontrados e relagao com EU:

Nas fases iniciais do PDP, a analise de tarefas pode nao ser uma boa técnica inicial.
E 6tima quando vocé ja tem um nivel bom de entendimento de requisitos e ideia do
projeto em si. Mas, quando a empresa esta ainda tentando decidir qual produto vai ser
desenvolvido primeiro, a analise de tarefas ndo ira ajudar. Um método apontado para
esse inicio foi o “journing maps" que, segundo a empresa, faz o mapeamento da experi-
éncia do usuario no contexto de uma tecnologia. Sobre o método “focus group”, a
empresa afirmou que realizam muito mais com propositos de marketing do que para
alimentar o processo de fatores humanos.

Sobre o modelo de PDP utilizado pela empresa, eles utilizam um roteiro proprio de
sete fases. Fase 0 - Voz do cliente, Voz do negdcio. Nesta fase ndo se tem ainda de fato
qual o produto sera desenvolvido, € uma fase mais de estratégia da empresa. Fase 1 é
quando o time de fatores humanos comeca o envolvimento, reduzindo e estreitando o
numero de conceitos por meio de pesquisas, definindo melhor o sistema a ser desen-
volvido e incluindo uma analise de risco preliminar. Fases 2, 3 e 4 sdo de selec¢do e testes
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de design. Ao final da fase 4 o projeto ja tera cerca de 80% dos requisitos mapeados e é
quando a area de regulamentacdo inicia no processo. Os documentos necessarios para
fins regulatorios comecam a fazer parte do processo nas fases 3 e 4, e é quando o time
de fatores humanos aplica as analises de riscos, analises de erros de uso e analise de
tarefas. Na fase 5 é quando, de fato, ocorre o desenvolvimento dos detalhes, do projeto
detalhado, até chegar ao ponto de iniciar as validac¢8es finais. Na fase 6 praticamente
todo o trabalho do time de fatores humanos ja foi concluido. Entre cada fase sao reali-
zadas reunides de “gates” com todo time do projeto para revisdao e mudanca de fase.

4.3 Consideracées finais sobre os casos

As informacdes levantadas nos dois estudos de casos foram consideradas no de-
senvolvimento do modelo proposto nesta tese. Com relacdo aos métodos de EU
aplicados pelos especialistas, a empresa 1A informou utilizar nas fases iniciais o design
participativo, observacao, investigacdo contextual, pesquisa documental, grupos focais,
design baseado em evidéncias, UCD e Analise de Riscos. Na fase de verificagao utilizam a
Avaliacdo Heuristica e o Teste de Usabilidade. Para a validagao final utilizam o Teste de
Usabilidade nos moldes exigidos pelas agéncias reguladoras. A empresa 1B afirmou
utilizar métodos de coleta de dados, porém ndo especificaram quais. Para a estrutura-
¢do das informacdes, apontou a Andlise de Tarefas e Analise de Erros de Uso. O Teste
de Usabilidade foi apontado tanto para a fase de verificacdo quanto para validacdo final,
sendo que a técnica do Pensar Alto somente durante a verificagao.

Ambas as empresas possuem um time grande de profissionais de fatores huma-
nos, incluindo engenheiros, designers e pesquisadores. Em ambas as empresas existem
laboratdrios especificos para a realizacao de testes de usabilidade.

Para a selecao dos métodos de EU, a empresa 1A informou que depende da fase
em que ela é contratada dentro do processo de desenvolvimento do fabricante. Sendo
chamada mais no final do processo, geralmente faz uma Avaliacdo Heuristica para dar
um conhecimento mais amplo e depois executa os Testes de Usabilidade, visando a va-
lidacdo. Na empresa 1B seguem um planejamento ja pré-estabelecido dentro da
empresa, necessariamente passando por Analise de Tarefas, Analise de Erros de Uso e
Teste de Usabilidade.

Com relagdo aos recursos para aplicacdo dos métodos, além da estrutura de pes-
soal e fisica das empresas, a empresa 1A apontou que algumas vezes tem que deslocar
seu pessoal para observacdo em campo, e sobre os testes de usabilidade, dependendo
da localidade do fabricante que a contrata, eles tém que se deslocar para a realizacao
dos testes de usabilidade, fazendo recrutamento de participantes em diferentes locali-
dades. A empresa 1B, para os métodos aplicados na verificagdo, dispensam ao menos
duas pessoas da equipe para acompanhar. Dependendo da carga de trabalho interno
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da equipe, eles fazem a contratacdo externa de especialistas para a execug¢do do teste
de validacao do produto. Pontuaram que veem como algo vantajoso a contrata¢do de
externos na validacdo, dando mais idoneidade ao processo.

Ambas as empresas informaram que as metas de usabilidade e critérios estabele-
cidos devem estar alinhados intrinsicamente com o gerenciamento de riscos do
produto. Com relacao ao atendimento dos requisitos regulatorios, ambas as empresas
seguem os quesitos da FDA prioritariamente, e a empresa 1B, por ser multinacional,
com vendas no mundo todo, também implementa os requisitos da norma IEC 62366.
Ambas salientaram fazer muito mais em analises de usabilidade do que simplesmente o
gue € requerido pelas normas, para fins de melhoria geral do produto, nao sé para se-
guranca e eficacia.

Com relagdo a subjetividade dos métodos e métodos formais, as empresas dos
dois casos apontaram uma necessidade de capacitacao para seguir o método e obter
resultados satisfatérios em termos de interface mais segura e efetiva. A empresa 1B
informou que muitos levantamentos com o usuario geralmente sdo feitos pela equipe
de marketing. Porém, nem todos os dados podem ser considerados para o processo de
fatores humanos, por ndo se atentarem necessariamente em traduzir as necessidades
dos usuarios sobre suas preferéncias.

Em termos de requisitos de engenharia e requisitos de usabilidade, ambas as em-
presas apontaram a necessidade de integracdo deles, o quanto antes, no processo de
desenvolvimento. De preferéncia com o envolvimento da engenharia nos métodos de
avaliacao de usabilidade.

Para a questao de contratar um especialista para execuc¢do dos testes ou realizar
internamente, sendo a empresa 1A um laboratorio especializado em realizar avalia¢des
de usabilidade, ou seja, os proprios a serem contratados, foi apontado que nem sempre
sao envolvidos desde o inicio de um processo. Informaram que varia muito, independe
do porte da empresa. Algumas contratam desde o inicio, outras somente para valida-
cdo, por exemplo. A empresa B, tendo toda equipe interna capacitada para execucao
dos métodos, ainda sim, dependendo da demanda de trabalho ou complexidade, prefe-
rem contratar externamente para alguns dos métodos, geralmente para pesquisas em
campo ou testes de validacao. Ambas as empresas disseram que independente do que
for a opcdo da empresa, o especialista devera conhecer o gerenciamento de risco para
gue possam construir o processo de EU de forma alinhada.

Com relacdo a um roteiro de PDP, a empresa 1A apontou que como atende a uma
grande variedade de empresas, cada uma geralmente apresenta um roteiro de PDP di-
ferente, muitos desenvolvidos internamente para seus proéprios objetivos. De acordo
com a 1A, dada a flexibilidade dos métodos de EU, eles ndo veem a necessidade dos
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métodos de EU estarem inteiramente inclusos dentro de um roteiro de PDP, contrarian-
do os pesquisadores do referencial tedrico. Porém visto que os especialistas deste caso
sdo consultores, que atuam indiretamente no PDP das empresas, talvez por isso essa
impressdo da ndo necessidade de estar integrado ao processo nas empresas, ja que
muitas vezes eles sao acionados mais para as fases de verificacao e validacdo das inter-
faces.

A empresa 1B construiu seu préprio roteiro de PDP, semelhante ao modelo de sta-
ge-gate com sete fases ao total, e ja definido em que fases sdo incluidas as entradas em
fatores humanos. De acordo com a empresa, o processo de EU é bem flexivel e pode ser
incluido em qualquer roteiro de PDP, porém quanto mais iterativo for o PDP melhor.
Para a empresa 1B, métodos de EU sdo incluidos nas fases iniciais de levantamento e
pesquisa de campo e nas fases de desenvolvimento sdo colocados métodos para verifi-
cacao e validacao de usabilidade, como Anadlise de Tarefas, Analise de Erros de Uso e
Testes de Usabilidade.

Por fim, a empresa 1A apontou uma sugestao de métodos, que sao os que ela uti-
liza, que podem se adaptar a qualquer roteiro de PDP como, por exemplo, dentro das
fases sumarizadas por Medina (2013) apresentadas a eles: observacdo e investigacao
contextual, alinhados com a gestao de riscos, de inicio para levantamento das informa-
¢Bes. Depois uma avaliacdo por especialistas como Avaliacdo Heuristica e design
participativo, quando possivel. O teste de usabilidade, tendo recursos, recomenda-se
desde o inicio, quanto mais rodadas de teste de usabilidade melhor. Para o fim, a em-
presa 1A sugere a necessidade de um teste de usabilidade sumativo (termo utilizado
pela FDA) para fins de validacdo da interface final do produto.
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5 Modelo proposto

O modelo proposto nesta tese foi construido a partir da selecdo dos métodos de
EU, da definicdo do seu sequenciamento ou fluxo de execucdo, do estabelecimento da
relacao de cada método com os requisitos normativos e da sua incorporac¢do dentro das
fases de um PDP.

A primeira parte da construcdo, portanto, visa a selecao dos métodos de EU, con-
siderando métodos estruturados, menor recursos e possiveis de implementacdo por
profissionais ndo especialistas, de forma que seja possivel gerar dados que atendam
aos requisitos regulatérios. Objetiva-se, portanto, ser a figura do especialista de usabili-
dade, fazendo consideracfes acerca dos recursos suficientes para o cumprimento da
norma. Com os métodos escolhidos, pretendeu-se criar um fluxo ou sequéncia de exe-
cucdo, alinhando as entradas e saidas de cada método com as informacdes requeridas
nos requisitos normativos e as informac¢des necessarias propriamente para executar
cada método, de forma a otimizar os recursos. Por fim, o modelo apresenta uma rela-
¢cdo direta com etapas de um processo de desenvolvimento, de forma a contribuir
diretamente para as empresas na criagao do processo de EU em seus processos ja exis-
tentes.

A Figura 14 apresenta o modelo proposto e as sub se¢des a seguir detalham cada
decisdo da pesquisadora durante sua construgao.

Modelo proposto Requisitos se¢do 5 da norma Fases do Processo de
"""""" Fluxo de informagdes que pode retornar NBR IEC 62366 Desenvolvimento de Produtos
(5.1) Especificagdo de aplicagdo Pesquisa de usudrios

Lainalse i, le. (5.2) Fungdes frequentemente utilizadas Projeto conceitual
de Riscos Entrevista Observagéo

(5.3.1) Identificagdo de caracteristicas
relacionadas a Seguranga

(5.3.2) Identificagdo de caracteristicas BzsamalbimeTio de riEies g

) que sdo Perigos e Situagdes perigosas
2. Anélise de . A i
conhecidas ou previsiveis projeto

: Fase: Verificagdo inicial (5.4) Fungdes de operagdes primarias

Slaaliacic (5.5) Especificacdo de Usabilidade Projeto e especificacio detalhados
interface eurist

(5.6) Plano de validagdo de Usabilidade
o (5.7) Design e implementagdo da
Verificagdo Interface interface do usuério

aceitavel para

teste con; Avaliagdo do projeto

(5.8) Verificagdo de Usabilidade

_ Fase: Verificagao final

Design da 4. Teste de Einalizar . . .
usabilidade ERITETEEEE (5.7) Design e implementagdo da

interface do usudrio

(5.8) Verificagdo de Usabilidade
Verificagao GrEm e Validagdo
validagéo

atingido? (5.9) Validagdo de Usabilidade

Fase: Validagao

Figura 14 - Modelo proposto na tese relacionado as fases de PDP
Fonte: Desenvolvido pela autora
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De forma geral, o modelo é composto por uma fase inicial com métodos de coleta
de dados (Analise de Riscos, Entrevista, Observac¢do), depois uma fase de Verificacdo de
Usabilidade dividida em inicial e final com dois métodos propostos (Analise de Tarefas e
Avaliacdo Heuristica) e, por fim, uma fase de Validacdao de Usabilidade (Teste de Usabili-
dade). As linhas pontilhadas foram desenhadas para sinalizar que as informacdes
podem ter um sentido de retorno caso o projeto demande novas altera¢des e pesquisas
aprofundadas nos métodos. A interligacdo com a Analise de Riscos deve ser em todas as
fases do modelo, visto que quaisquer erros ou fragilidades do design devem gerar rea-
limentacdo no processo de GR. A segunda coluna do modelo relaciona os resultados da
aplicacdo dos métodos diretamente aos requisitos normativos da fase 5 da norma NBR
IEC 62366 vigente no Brasil e a ultima coluna apresenta a sugestao de fases do PDP em
gue os métodos devem ser executados. Espera-se que a empresa que ird aplicar o mo-
delo faca a aplicagdo dos métodos, a producdo de documentacdo necessaria para
cumprir requisitos normativos a partir dos resultados dos métodos aplicados e faca a
insercdo deste processo dentro de seu processo de desenvolvimento.

5.1 Selecao dos métodos de EU

Das aplica¢cdes para DM advindas das referéncias cientificas analisadas, uma gran-
de variedade de métodos de EU foi citada. Muitos autores citaram a realizacdo de
entrevistas, observacao ou shadowing, pesquisa de usuario, grupos focais e brainstor-
ming (VAN DER PEIJL et al., 2012) (PIETZSCH et al., 2009) (MARTIN et al., 2012) (STEFFEN,
WALKE e DONADEL, 2012) (DE ANA et al., 2013) (PRIVITERA, EVANS e SOUTHEE, 2017)
(SHAH, ROBINSON e ALSHAWI, 2009) (RAVIZZA et al., 2019) (ALMEIDA, 2015). Esses mé-
todos foram considerados nesta tese como técnicas de coleta de dados, sem
necessariamente uma estruturacdo para sua aplicacao, podendo ser incorporadas den-
tro de outros métodos estruturados. Conforme as referéncias estudadas, tais métodos
podem ser recomendados no inicio do processo de EU, contribuindo para o levanta-
mento inicial de caracteristicas dos usuarios, de tarefas e contexto de uso.

Dos métodos estruturados citados para essas fases iniciais tem-se:

e Etnografia (DE ANA et al., 2013) (SHAH, ROBINSON e ALSHAWI, 2009) (PRIVITERA,
EVANS e SOUTHEE, 2017) (SUN et al., 2019);

e Investigacdo contextual (MARTIN e BARNETT, 2012) (CAMPESE, 2019) (PRIVITERA,
EVANS e SOUTHEE, 2017) (VINCENT, LI e BLANDFORD, 2014) (SHARPLES et al.,
2012).

A Investigacao Contextual foi mencionada por Martin et al. (2008) e, de acordo com
o levantamento desses autores, pode ser definida como uma adaptac¢do da Etnografia,
que considera limite de tempo e recursos, sendo possivel sua aplicacdo como opc¢do
para desenvolvedores de produto. E uma pesquisa de campo que através da observa-
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¢do estruturada e entrevistas visa levantar pontos de interacdo do usuario com um pro-
duto no seu contexto de utilizacdo. E particularmente adequada para coletar
informac8es para um novo design ou o redesenho de um produto existente (MARTIN et
al., 2008).

A observacao e as entrevistas sdo métodos mais abertos e que podem ter diferen-
tes abordagens, porém sao de facil execucdo pelos desenvolvedores, ndo necessitando
de nenhuma capacitacdo ou nivel de treinamento especifico para sua execug¢do. De
forma geral, podem ser chamadas de técnicas, dentro de métodos mais robustos como
a propria Investigacdo Contextual. Podem ser complementares, visto que somente a
entrevista pode ser incompleta para levantar informacdes fidedignas da utilizacdo de
um DM em seu ambiente real. E, somente com a observacdo, nao é possivel questionar
0 usuario sobre pontos especificos da manipula¢dao do DM e dos sentimentos e frustra-
¢des do usuario.

Outros autores contribuiram listando diferentes métodos aplicaveis no levanta-
mento e entendimento das diferencas entre uso normal e uso anormal, ou uso
esperado e uso pretendido, por exemplo, utilizando o desenvolvimento baseado em
cenarios (VINCENT; BLANDFORD, 2015) e estudo do uso atual (BLANDFORD; FURNISS;
VINCENT, 2014).

Dos estudos de casos, para as fases iniciais de desenvolvimento, foram apontados
pela empresa 1A: observacdo e investigacdo contextual, alinhados com a gestao de ris-
cos. A empresa 1B nao detalhou os métodos, mas informou que faz pesquisas de
campo e levantamento de necessidades, incluindo analise de risco preliminar, quando
no desenvolvimento de novos produtos.

Portanto, considerando a literatura e os estudos de casos exploratérios, os méto-
dos de EU selecionados para a fase inicial de levantamento de dados no modelo desta
tese foram Observacao, Entrevistas e Analise de Riscos.

A Analise de Riscos foi colocada no modelo fazendo a ligacdo do processo de EU
com o processo de Gerenciamento de Riscos, listando as tarefas criticas relacionadas a
seguranca tanto no uso normal, quanto no uso anormal do produto. Espera-se que o
desenvolvedor ja tenha em vista a implantacdo do processo de gerenciamento de riscos
e, a partir dele, gere as informac®8es relacionadas ao uso do dispositivo, relevantes para
o processo de EU. Ravizza et al. (2019) abordam a importancia de avalia¢Bes de usabili-
dade de forma mais ampla dentro do gerenciamento de riscos. De acordo com os
autores, cada técnica de EU permite que projetistas identifiquem riscos e situacbes po-
tencialmente perigosas na interface.

A partir do inicio do desenvolvimento e cria¢do das primeiras interfaces, fazem ne-
cessarias as primeiras avaliacdes de usabilidade, confrontando as decisdes de design
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com os dados levantados sobre o entendimento do usuario e do contexto de uso. Um
método citado por diversos autores nessa fase, ainda de inicio, de estruturacao e levan-
tamento de fragilidades das interfaces, é a Analise de Tarefas (LILJEGREN, 2006) (VAN
DER PEIJL et al., 2012) (PIETZSCH et al., 2009) (MARTIN et al., 2012) (STEFFEN, WALKE e
DONADEL, 2012) (DE ANA et al, 2013) (PRIVITERA, EVANS e SOUTHEE, 2017) (SHAH,
ROBINSON e ALSHAWI, 2009) (ALMEIDA, 2015) (SUN et al., 2019) (ZHANG et al., 2003)
(RAVIZZA et al., 2019).

Martin et al. (2008) abordam a Andlise de Tarefas em sua abordagem cognitiva,
com o objetivo de mapear o processo mental de execuc¢do de tarefas em uma interface
pelos usuarios. De forma geral, este método pode ser definido como uma decomposi-
¢do da utilizacdo de um produto em etapas, em que um usuario ird passar para atingir
seu objetivo. Cada tarefa pode ser analisada para identificar sequenciamento, frequén-
cia, dificuldade, tempo de execucdo, recursos, entradas e saidas no processo de
utilizacdo, pontos criticos e até possiveis riscos. Liljegren e Osvalder (2004) mencionam a
Analise de Tarefas e a executam de forma hierarquica. Nesse caso, o objetivo é a de-
composi¢do de tarefas em subtarefas. Este método, desta forma, pode ser adequado
para analise de sistemas existentes, auxiliando no redesenho para fins de melhoria em
eficiéncia de operacdes (LILJEGREN e OSVALDER, 2004).

A Analise de Tarefas amplia a descricao do sistema, podendo identificar as inter-
ven¢Bes humanas relevantes na utilizacao do dispositivo e auxiliar no mapeamento dos
erros e riscos relacionados. Tem como objetivo compreender e representar de maneira
organizada o conjunto de tarefas (cognitivas e fatores de desempenho) que influenciam
o uso de um dispositivo. Existem diferentes abordagens como as mencionadas por Mar-
tin et al. (2008) - Analise de Tarefas Cognitivas e por Liljegren e Osvalder (2004) - Analise
de Tarefas Hierarquicas, com diferentes profundidades de analises. Outras ainda, de-
pendendo da abrangéncia de elementos na coleta e da estruturacdo das informacdes
coletadas, podem aumentar o custo e o tempo para execucao do método, permitindo
analises mais profundas (RAVIZZA et al., 2019).

Outro método citado na literatura que pode ser aplicado a DM em fases iniciais de
verificacdo de interface € o Passo a Passo Cognitivo (SHAH, ROBINSON e ALSHAWI, 2009)
(HEGDE, 2013) (VAN DER PEIJL et al., 2012) (LILJEGREN e OSVALDER, 2004) (BITKINA, KIM
e PARK, 2020). Entretanto, pouco conteudo é apresentado sobre o método e nenhuma
aplicagdo pbde ser encontrada com a aplicacdo do mesmo em um caso para DM.

Dos estudos de casos realizados, a empresa 1A ndo mencionou a Analise de Tare-
fas de forma direta, porém, a partir dos métodos de levantamento, sugere a pratica de
uma avaliacdo heuristica e, para tal, é necessaria uma lista de tarefas estruturada. Ja a
empresa 1B apontou como método utilizado para reunir as informacdes e preparar pa-
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ra o teste de usabilidade a Analise de Tarefas, juntamente com a Analise de Erros de
Uso.

Sendo assim, para a fase inicial de verificacdo dentro do modelo proposto nesta
tese, foi escolhido o método de Analise de Tarefas, por ser um método adequado para
levantar informac8es sobre o uso do equipamento e suas func¢des frequentemente utili-
zadas, conforme requisitado pela norma NBR IEC 62366 no item 5.2.

No item de verificacdo da norma NBR IEC 62366 sdo indicados cinco métodos:
Comentarios de especialistas (D.5.6); Andlise heuristica (D.5.8); Auditorias de projeto
(D.5.4); tutoriais cognitivos (D.5.2); Teste de usabilidade (D.5.15).

O Teste de Usabilidade, conforme apontado por Ravizza et al. (2019) e Martin et al.
(2008), é um método que demanda usuarios e especialistas, com consideravel custo e
tempo para execuc¢do. Isto se deve a necessidade de se utilizar um ambiente real ou
simulado, contratar usuarios para a realizacdo dos testes, além do espaco fisico e as
necessidades técnicas (condutor, técnico de video/som, observadores, atores) para con-
ducao do teste.

O método cognitivo e a revisdo por especialistas sdo muito dependentes do profis-
sional encarregado da execucdo, métodos pouco estruturados e padronizados. A
auditoria de projeto € simples e eficiente. No entanto, por ndo envolver diretamente
guestdes relacionadas a usabilidade, pode ndo contribuir diretamente na evolucdo das
interfaces, podendo “englobar apenas um entendimento superficial de aspectos da in-
terface do usuario” (ABNT, 2010).

Por fim, a Avaliacdo Heuristica se apresenta como uma alternativa com menor de-
pendéncia do profissional, podendo ser implementada com diferentes abordagens e
profundidades.

Diversos autores tratam da dificuldade de acessar o usuario final e de inclui-lo em
avaliacBes no inicio do design, ou seja, nas fases de verificacdo de interfaces (MARTIN et
al., 2008) (PRIVITERA, EVANS e SOUTHEE, 2017). Uma alternativa para tal é utilizar méto-
dos baseados em especialistas. Dentre os diversos métodos, o mais citado e aplicado
para DM em desenvolvimento é a Avaliagdo Heuristica. A empresa 1A do estudo de caso
afirmou utilizar a Avaliacdo Heuristica também como ferramenta para mapeamento
geral da interface do produto, em preparacdo para testes de usabilidade. Este método
foi apresentado de forma mais detalhada na secdo 2.2.1 desta tese, tendo o trabalho de
Zhang et al. (2003) como principal referéncia.

Por fim, a Avaliacao Heuristica foi entao escolhida para complementar a Analise de
Tarefas, na fase de verificacdo de usabilidade do produto. De acordo com Zhang et al.
(2003), é um método que requer minimo de treinamento. Classificado como “médio”,
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em tempo de execuc¢do e analise, e “alto”, em profundidade de resultados, de acordo
com Ravizza et al. (2019). Sendo considerado com “Baixo custo” e podendo ser realizado
em laboratério (ndo em campo), de acordo com Martin et al. (2008).

As empresas 1A e 1B apontaram a execugdo de testes de usabilidade para verifica-
¢Bes de usabilidade, sendo testes com menos participantes e podendo fazer uso da
técnica do Pensar Alto. Porém, sabe-se que a execuc¢do do teste de usabilidade pode
elevar o custo do processo de EU como um todo, envolvendo preparacdo de cenarios,
contratacao de participantes, uso de centros de simulacao, entre outros. E para a fase
de verificagdo, de acordo com os requisitos normativos, ndo é imprescindivel o envolvi-
mento do usuario, ou seja, o fabricante pode optar por executar métodos baseados em
especialistas.

A empresa 1A apontou a Avaliacdo Heuristica como um método rapido e barato de
verificar a usabilidade de diferentes interfaces sem precisar recorrer ao teste de usabili-
dade.

Para a fase de validacdo de usabilidade, a norma NBR IEC 62366 requer especifi-
camente em seu requisito que deve ser feita avaliacdo com usuarios representativos.
Sendo assim, ndo é possivel utilizar somente métodos por especialistas. Dentre os mé-
todos que envolvem usuarios, de forma estruturada, o Teste de Usabilidade se
apresentou o mais utilizado e sugerido das aplicacdes estudadas. O método foi detalha-
do na secdo 2.2.2 do Referencial Te6rico desta tese.

De acordo com a norma NBR IEC 62366, para as atividades de validacao de usabi-
lidade do DM sdo citados D.5.13 Ambientes clinicos simulados e teste de campo ou
D.5.15 Teste de Usabilidade. Os testes em campo, como exemplo a Pesquisa Clinica,
podem demandar maior complexidade e custo, fazendo com que o Teste de Usabilida-
de seja uma alternativa mais viavel.

O teste de usabilidade também ¢é a ferramenta escolhida pela FDA para a compro-
vacao da usabilidade do produto. Das varias pesquisas levantadas com aplica¢des do
teste de usabilidade, nota-se que o método pode ser utilizado em diferentes niveis de
realidade, diferentes etapas do desenvolvimento do produto, para diferentes propdsi-
tos. Entretanto, por reducdo de custos e recursos de execucdo, selecionou-se este
método para compor o modelo desta tese somente na fase de validagcao de usabilidade,
ja que é o método sugerido na norma NBR IEC 62366 como suficiente para atendimento
do requisito 5.9.

Este método foi citado como fundamental pelas duas empresas dos estudos de
casos exploratérios. Ambas utilizam a aplicacdo deste método, tanto para verificacdo
quanto para validacao, sendo que para validacao é o Unico método que utilizam, se-
guindo o requisito da FDA e da norma IEC 62366.



87

Steffen et al. (2012) apresentaram uma aplicacdo de processo de EU em um caso
especifico. Os autores aplicaram métodos de EU no processo de desenvolvimento de
um sistema de medicamentos para pacientes de Parkinson. Por meio do entendimento
da pesquisa, métodos baseados em especialistas foram aplicados, por um time envol-
vendo designers de produto e engenheiros de usabilidade, supondo cenarios e a partir
do entendimento dos usuarios, utilizando personas. Ao final do artigo, € mencionado
que a documentacdo do processo seguido foi realizada em um AEU seguindo os moldes
da norma IEC 62366, restando agora como trabalho futuro o teste de pesquisa clinica. A
partir desta pesquisa conclui-se que é possivel implementar um processo de EU, utili-
zando métodos de EU baseados em especialistas, seguindo os parametros da norma até
o ponto de verificacdo. Para a validac¢do final da interface do produto, é requerida a par-
ticipacdo ativa do usuario final. Os métodos para tal sdo o Teste de Usabilidade,
conforme mencionado nos estudos de casos e em varias outras publicacbes, ou a Pes-
quisa Clinica, citada por Steffen et al. (2012), dentro do explicitado na norma NBR IEC
62366 sobre ambientes clinicos simulados ou testes de campo. Sendo assim, o ultimo
método selecionado para compor o modelo desta tese é o Teste de Usabilidade, sendo
aplicado aqui unicamente na fase de validacao de usabilidade, igual ao sugerido aqui no
modelo.

E importante pontuar que a norma NBR IEC 62366 exige explicitamente que in-
formacdes relacionadas ao uso normal e anormal dos DM sejam avaliadas no processo
de EU. Isto se da através do requisito 5.3, para que os desenvolvedores identifiquem
perigos e situacOes perigosas relacionadas a usabilidade. Para esse fim especifico, o
meétodo de Analise de Risco é reforcado, de forma integrada ao processo de Gerencia-
mento de Riscos. A Andlise de Risco é uma ferramenta relativamente comum, visto a sua
grande abrangéncia e uso dentro de técnicas como Failure Mode and Effect Analysis
(FMEA) ou Failure Tree Analysis (FTA), sendo mais facil encontrar profissionais que pos-
suam conhecimento necessario para sua aplicacdo. Uma forma menos profunda de
fazer esse levantamento de riscos é através de pesquisa documental, ou pesquisa em
bases publicas de notificacdes de incidentes. Principalmente quando se deseja construir
um processo de EU de dispositivos que ja estdao no mercado. Gupta e Pidgeon (2016)
apresentam um guia para identifica¢cdo de erros relacionados ao uso a partir dessa pes-
quisa documental de equipamentos similares ou concorrentes através da verificacdo da
base da FDA (Manufacturer and User Facility Device Experience - MAUDE). Similar a esta
base dos Estados Unidos, no Brasil, os fabricantes nacionais podem acessar documen-
tos disponibilizados pela Tecnovigilancia da ANVISA.

Por fim, conclui-se que os métodos escolhidos a partir da analise de literatura ci-
entifica e estudos de casos exploratérios sao: Observacgao, Entrevistas, Analise de Riscos,
Analise de Tarefas e Teste de Usabilidade. Esses métodos podem ser divididos em mé-
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todos de levantamento de informac8es (Observacdo, Entrevistas, Analise de Riscos) e
meétodos de avaliagdo de usabilidade, a partir das primeiras interfaces desenvolvidas
(Analise de Tarefas e Teste de Usabilidade). Na se¢do a seguir sera exposto como eles
devem ser sequenciados e, posteriormente, quando devem ser aplicados em fases do
PDP, e sua relacdo direta com os requisitos normativos.

5.2 Definicao do sequenciamento e relacao com requisitos
normativos

Dos estudos de Van der Peijl et al. (2012) vem a sugestdo dos autores de que uma
combinacdo de métodos de EU deve ser usada para abordar diferentes aspectos de
usabilidade e seguranca. Eles ressaltam que muito trabalho em usabilidade deve ser
feito no inicio, antes do desenvolvimento em si, enquanto ainda existe uma grande li-
berdade em relacdo a mudanca no design do produto. Van der Peijl et al. (2012) ainda
reforcam que uma combinagdo inteligente de métodos de EU deve fornecer as informa-
¢Bes necessarias em termos regulatorios, pois € certo que nem todos os aspectos
podem ser avaliados em um unico teste, e métodos diferentes fornecem diferentes ti-
pos de informacdes.

Apesar de diversos autores apontarem a aplicagdo de métodos de EU em estrutu-
ras de PDP como Stanton et al. (2013), Shan et al. (2009), Aimeida (2015), Hegde (2013),
Ravizza et al. (2019) e Martin et al. (2008), somente Van der Peijl et al. (2012) apresentam
de forma direta quais métodos podem ser aplicaveis dentro dos requisitos normativos
da norma IEC 62366. Entretanto, Van der Peijl et al. (2012) deixam a critério da empresa
a selecao de qual método em cada parte, apresentando uma lista de op¢bes segundo
sugestdo dentro da prépria norma de usabilidade. Outra questao pouco detalhada em
pesquisas cientificas € como os métodos de EU podem ser complementares, visto que
apontam que uma combinacdo deles é necessaria para obter maior abrangéncia.

Silva et al. (2010) apresentam uma sequéncia de trés métodos de EU utilizados na
avaliacdo de usabilidade comparativa de produtos ja no mercado. Nesse trabalho, os
meétodos sugeridos pelos autores sdao colocados de forma sequencial, buscando maxi-
mizar a abrangéncia e reduzir os recursos, sendo que as saidas/resultados de um
meétodo se tornam entradas para o proximo. Os trés métodos indicados por Silva et al.
(2010), Analise de Tarefas, Avaliacdo Heuristica e Teste de Usabilidade foram escolhidos
pela doutoranda para a avaliagdo de usabilidade, compondo o modelo proposto nesta
tese. A proposta de sequenciamento dos autores esta apresentada na Figura 15.
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Figura 15 - Sequenciamento de métodos de EU para avaliacdo de usabilidade.
Fonte: Adaptado de Silva et al. (2010)

Para ajudar os fabricantes a cumprir a norma NBR IEC 62366, tendo em vista que a
maioria deles nunca teve contato com a EU, esses trés métodos propostos por Silva et
al. (2010) podem ser relacionados aos requisitos normativos: relacionados as tarefas
(itens 5.2 e 5.4), especificacdo de usabilidade (5.5), verificacao (5.8) e validac¢ao (5.9).

De forma complementar, para as fases iniciais de desenvolvimento, foram selecio-
nados os métodos: Entrevista, Observacao e Analise de Risco, buscando caracterizar os
usuarios, o dispositivo, contexto de uso e situacdes perigosas. De acordo com Stanton et
al. (2013), na Figura 15 estes sdo métodos de coleta de dados que, no modelo proposto,
servirdo de entradas para a Analise de Tarefas.

Para a aplicacdo do modelo em desenvolvimentos de produtos ja conhecidos ou
similares dentro de uma empresa, pode ser possivel levantar as informacdes iniciais
sem a aplicacdo dos métodos Observagdo e Entrevistas, por meio de pesquisa docu-
mental ou consulta a especialistas internos. Isso se da porque pode ser que o
desenvolvedor ja conhe¢a com detalhes o perfil dos usuarios, contexto de uso e tarefas
realizadas.

Também para a Analise de risco, se o produto ja é conhecido e tem o processo de
gerenciamento de riscos implementado, pode-se também aproveitar do que ja foi levan-
tado. As informacdes relevantes sobre situacdes perigosas e de risco relacionadas a
utilizacdo e usabilidade do produto apontadas no gerenciamento de riscos do produto
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podem satisfazer o requisito 5.3 da norma de usabilidade. Esta fase de Analise de risco
tem grande importancia no processo e deve ser iniciada desde o inicio. De acordo com
Ravizza et al. (2019), a avalia¢do de riscos deve ser continuamente revisitada ao longo de
todo o processo de desenvolvimento.

A partir das informacgdes iniciais levantadas, a Analise de Tarefas pode ser iniciada.
A ligacdo dos métodos iniciais de coleta de dados com o proximo foi feita através de
linha pontilhada no modelo, mostrando que sendo necessario, o desenvolvedor devera
voltar e mapear alguma outra parte ou processo que tenha ficado incompleta em ter-
mos de compreensdo. O método de Analise de Tarefas busca relacionar todas as
atividades relacionadas a interface do produto, podendo aprofundar em conhecimentos
sobre as atividades cognitivas envolvidas e o modelo mental dos usuarios. Como resul-
tado deste método, para fins normativos, espera-se produzir a lista de funcdes
frequentemente utilizadas, somadas com as tarefas relacionadas a seguranca, advindas
da Analise de Riscos. O resultado da Analise de Tarefas ird alimentar a estruturacdo da
avaliacdo sistematica por especialistas, na fase de verificagdo da interface, dentro do
requisito (5.8), através do método da Avaliagao Heuristica.

Na Avaliacdo Heuristica, especialistas em usabilidade ou profissionais treinados
para tal avaliam cada passo na interface do produto segundo uma lista de boas praticas
de usabilidade, que sao as heuristicas. Os avaliadores produzem, entdo, uma lista de
possiveis problemas de usabilidade, que serdao enfrentados pelos usuarios finais, colo-
cados em um ranking de criticidade, alinhado com o gerenciamento de riscos. A partir
desses resultados, sdo selecionados os casos mais criticos, cenarios e tarefas que deve-
rdo compor o teste de usabilidade, dentro do requisito de validacdo (5.9), a fim de
demonstrar a eficacia e seguranca na utilizacdao do DM.

Sendo o teste de usabilidade aplicado na validacao de usabilidade do produto, es-
pera-se que ndo sejam encontrados problemas e a¢des de melhoria sejam requeridas,
concluindo, a partir do teste, que a interface do produto foi “aprovada”, estando com-
pletamente mitigada, livre de erros de uso, com riscos residuais aceitaveis.

As trés primeiras atividades (1a, 1b e 1¢) podem ser realizadas em paralelo. Sdo in-
formac8es necessarias para entender o dispositivo, o usuario e o ambiente, levando a
uma analise de tarefa mais abrangente. Os dados obtidos alimentarao a Analise da Ta-
refa. Desta etapa 1 deverdo ser produzidas informag¢des sobre o usuario, equipamento
e ambiente de uso, lista de tarefas e informacdes sobre o uso normal e anormal, listan-
do perigos e riscos.

As atividades de 2 a 4 sdo organizadas sequencialmente para maximizar o uso dos
resultados obtidos em cada etapa. As etapas 3 e 4 podem ser executadas mais de uma
vez, dependendo dos detalhes e maturidade das interfaces. A partir da Analise de Tare-



91

fas devem ser produzidas as informac8es de funcdes frequentemente utilizadas e ou-
tras funcdes relacionadas a seguranca, que irdo ser os pontos de inspecdo para a
Avaliacdo Heuristica.

A Figura 16 apresenta uma coluna a mais que lista sugestao de documentos que
podem ser gerados a partir da execu¢ao dos métodos do modelo, relacionando-os com
0S requisitos normativos.

Modelo proposto Sugestdo de documentagdo a ser Requisitos se¢do 5 da norma

NBR IEC 62366

== Fluxo de informagdes que pode retornar

W la Andlise 1b.
: de Riscos Entrevista

: Fase: Coleta de dados

gerada a partir dos métodos

Lista das necessidades dos usudrios/especificacdes
Definigdo do perfil dos usuarios e contexto de uso
Lista das fung@es frequentemente utilizadas.

Identificacdo dos riscos relacionados a usabilidade

Definicdo do principio de funcionamento

Entendimento completo do usuario/contexto

(5.1) Especificagdo de aplicagdo
(5.2) Fungdes frequentemente utilizadas

(5.3.1) Identificacdo de caracteristicas
relacionadas a Seguranga

(5.3.2) Identificagdo de caracteristicas que sdo
Perigos e Situagdes perigosas conhecidas ou

previsiveis

2. Andlise de
tarefas
3. Avaliagao

Interface
aceitavel para
{este com usuarios?,

Fase: Verificacdo final

Lista de todas as fungdes de operagdo

Lista dos perigos e situaces perigosas na utilizacio  (5-4) Funces de operacBes primarias

: Fase: Verificacao inicial

, 8l Designda
H interface

(5.5) Especificagdo de Usabilidade

(5.6) Plano de validagdo de Usabilidade
(5.7) Design e implementagdo da interface do
usudrio

Definigdo das especificagbes de usabilidade

Lista de todas as fungbes de operagdo

Lista dos perigos e situagbes perigosas na utilizagdo
Levantamento das violag@es das heuristicas

Lista de possiveis problemas de usabilidade (5.8) Verificagdo de Usabilidade
Criacdo do plano de validagdo:

- Cendrios/tarefas selecionados para teste

Designda 4. Teste de i - Critérios de inclusdo e recrutamento de participantes -
imegace usabilidade Finalizar (s (5.7) Design e implementac3o da interface do
documentacao - Formuldrios de pré-teste, coleta de dados e pésteste  ysudrio
- Critérios finais de aceitacdo / especificacdes (5.8) Verificagdo de Usabilidade
Critério de
validagao

atingido?

Resultados do teste de validagdo (5.9) Validag3o de Usabilidade

Andlise de riscos residuais

Fase: Validagao

Figura 16 - Modelo com sugestao de documentacdo para os requisitos da se¢do 5 da norma
Fonte: Adaptado de Almeida et al. (2017)

O questionamento apds a aplicacdo da Avaliacdo Heuristica foi colocado a fim de
fazer o fabricante decidir se ja pode seguir para o Teste de Usabilidade, possibilitando a
sua execuc¢do mais de uma vez, durante o ciclo iterativo de desenvolvimento das inter-
faces.

Dumasn e Loring (2008) afirmam que Testes de Usabilidades podem ser executa-
dos desde o inicio do processo de desenvolvimento, quanto antes melhor. Porém, sabe-
se que, por varios motivos, as empresas de DM enfrentam dificuldades em acessar os
usuarios finais, e isto pode aumentar consideravelmente os recursos do projeto. Por
conta disso, dentro do modelo aqui proposto, este ponto de decisdo no fluxo visa levan-
tar a possibilidade de a empresa iniciar testes de usabilidade ou nao, ainda dentro da
fase de verificacdo, ou seguir para o teste somente para a valida¢ao do produto.

A norma NBR IEC 62366 exige que um plano de valida¢do de usabilidade (requisito
5.6) seja definido. Este plano pode ser feito em conjunto com a execu¢dao dos métodos,
indicado no modelo ap6s a Avaliacdo Heuristica, porque o fabricante ja terda mapeado os
cenarios e tarefas criticas que deverao ser incluidos no teste final.
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Portanto, apds a Avaliagdo Heuristica, o fabricante deve produzir uma lista de pos-
siveis problemas de usabilidade, critérios e especificacdes de usabilidade e piores casos
de cenarios de utilizagdo. Essas informacdes serao utilizadas para o planejamento do
teste de validacdo e para a execuc¢do do teste de usabilidade.

Com relacdo a diferenca entre verificagcdo e validacdo, a FDA (1997) apresentou um
modelo em cascata para design de DM e, neste documento, deixa claro que as verifica-
¢Bes sdo avaliagbes dentro do processo, testando as saidas com relagao as entradas. Ja
a validacdo, é a avaliacao sobre a interface final com rela¢do aos requisitos iniciais, que
sdo as necessidades dos usuarios. A figura da FDA (1997) foi adaptada para a Figura 17.

Reviséo
Necessidades  [&
dos usuarios
i\
Entradas do
desenvolvimento
M
Processo de
desenvolvimento \/
- . Saidas do
<
Verificacdo < desenvolvimento \/
_ ) P Dispositivo
Validagdo [€ Médico

Figura 17 - Processo de verificacao e valida¢do
Fonte: Adaptado de FDA (1997)

O método sugerido para valida¢do € o Teste de Usabilidade. De acordo com a
norma, fica claro que os critérios de aceitacdo devem ser colocados sob responsabilida-
de do fabricante, devendo estar de acordo com o processo de GR. Entretanto, algumas
agéncias de certificacdo definem diretrizes para aceitar um resultado de validagao. A
FDA, por exemplo, aceita a presenca de um problema de usabilidade ou erro do usuario
em um teste de validacao apenas se "uma modificacdo adicional da interface do usuario
provavelmente ndo reduziria a taxa de erro de uso" (US FDA, 2016).

Portanto, se durante o teste de validacao, o produto ndo atender os critérios esta-
belecidos, é dito que o produto falhou no teste. Isso requer que a interface seja
reavaliada e retrabalhada pela equipe de desenvolvimento para mitigar ou reduzir os
riscos de erros. Por conta disso, no modelo, ha um questionamento se o produto aten-
deu os critérios para aprovacao no teste de validagao. Se sim, segue para finaliza¢do da
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documentacdo. Se ndo, o teste pode ser encarado como verificacdo, e um novo teste de
validacdo é requerido.

A interligacdo direta com o GR é demonstrada no modelo com as liga¢des nas fa-
ses de verificacdo e validacdo de usabilidade com o método de Analise de Risco. A todo
o momento o desenvolvedor deve avaliar se é necessario fazer alguma modificacdo ou
adicao no processo de GR, caso a solucdo de design implementada venha a alterar al-
guma outra ja analisada em termos de riscos. Por isso, a linha pontilhada foi desenhada
a partir da caixinha de “Design da interface” para o método de Analise de Riscos.

A partir da selecao dos métodos de EU e o entendimento da sua relacdo com os
requisitos normativos, resta-se compreender quando os inserir no processo de desen-
volvimento. Este assunto sera tratado na secdo a seguir.

5.3 Insercao do modelo dentro do PDP

As particularidades de um desenvolvimento de DM estao, em geral, relacionadas
as caracteristicas dos padrdes da industria e do governo local, altamente regulado. Com
relacdo a isto, empresas que adotam modelos de PDP prontos, geralmente ainda que
tenham sido criados para desenvolvimento de DM, acabam tendo que fazer adaptacdes
no que diz respeito aos padrdes e requisitos especificos para suas areas. Requisitos re-
gulatorios e normas podem mudar de pais para pais, portanto, fica dificil fornecer um
roteiro detalhado de PDP que se adeque tanto aos requisitos normativos, regulamenta-
cBes locais e perfil de cada empresa (PANESCU, 2009).

Sendo assim, o modelo de processo de EU proposto nesta tese, visando ser adap-
tavel a maioria das empresas de DM, ndo se limitou a selecionar um roteiro Unico de
PDP para ter como base.

Da norma de usabilidade NBR IEC 62366, um roteiro de desenvolvimento basico é
utilizado de fundo. Esta relacao direta é apresentada no anexo D.2 da norma, informan-
do que para cada etapa de um ciclo de desenvolvimento, a equipe de engenharia deve
utilizar evidéncias, conhecimento e experiéncia para determinar as atividades e esforcos
de EU apropriados. Essas informacdes da norma estdao apresentadas no Quadro 11.

Quadro 11 - Fases do ciclo de design e relagdo com requisitos normativos
Fonte: Adaptado do anexo D.2 da norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010)

Elemento do ciclo de design Sub clausula da norma internacional
5.1 Especificagdo de aplicacdo
Pesquisa de Usuario / Projeto con- 5.2 Funcdes frequentemente utilizadas
ceitual 5.3.1 Identificagdo das caracteristicas relacionadas a seguranca

5.3.2 Identificacdo das situa¢bes perigosas
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5.4 Fung¢des de operag¢Bes primarias
5.5 Especificagao de Usabilidade
5.6 Plano de validacao de Usabilidade

Desenvolvimento de requisi-
tos/critérios de projeto

Projeto e especificacdo detalhados 5.7 Design da interface do usuario e implementagao

5.8 Verificacdo de Usabilidade
Avaliagao do projeto 5.9 Validacdo de Usabilidade
5.3.2 Identificagdo das situagBes perigosas

De acordo com a norma NBR IEC 62366, as fases dentro do ciclo de design sao de-
finidas como:

Pesquisa de Usuario

Nesta etapa as necessidades dos usuarios devem ser apontadas para embasar a
conceituacdo de novos produtos e melhorias em produtos existentes.

Sao informados que diversos métodos podem auxiliar nessa etapa, desde que te-
nham uma abordagem sistémica, buscando compreender como os usuarios interagem
com o produto em seu ambiente real de utilizagdo. O método da Observa¢do pode ser
utilizado para este fim.

Na norma, é dito que atividades como Pesquisa de Mercado podem auxiliar nesse
processo, mas, em geral, esses tipos de pesquisas focam em beneficios gerais do produ-
to, considerando mais as questdes relacionadas a pre¢o e a competitividade. Portanto, a
norma deixa claro que pesquisas focadas em preferéncias dos usuarios ndao podem
substituir os testes e avaliacdes de EU.

Desenvolvimento do conceito do projeto (Projeto conceitual)

Dentro desta fase a norma salienta que devem ser aplicados esforcos substanciais
para que o conceito do produto que sera desenvolvido capte, de fato, as necessidades
dos usuarios, dentro também do comercialmente viavel. De acordo com a norma, utili-
zar somente entrevistas e grupos focais nessa etapa pode ser perigoso, induzindo
projetistas a resolverem problemas errados, visto que, muitas vezes, nem o proéprio
usuario sabe dizer suas necessidades. Mais uma vez, a Observag¢do é a técnica mais re-
comendada.

Desenvolvimento de requisitos/critérios de projeto

Assim que as necessidades dos usuarios forem levantadas e os conceitos iniciais
do projeto listados, os requisitos de projeto definem as condi¢Bes de operacao preten-
didas, as caracteristicas dos usuarios, as funcdes e situa¢des perigosas potenciais.

De acordo com as informacfes da norma, nesta etapa as solu¢bes de projeto sao
confrontadas com os requisitos estabelecidos, considerando restricbes técnicas e de
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fabricacdo no mercado. E recomendavel que um olhar sobre a usabilidade do produto
seja voz critica dentro do time na definicdo de caracteristicas e atributos das interfaces.

Projeto e especificacao detalhados

Os requisitos e critérios estabelecidos até aqui devem fornecer detalhes suficien-
tes para que os projetistas, tanto de hardware quanto software, criem o produto de
forma detalhada. Esses critérios devem ser mensuraveis e testaveis, para que a proxima
etapa de avaliagdo possa ocorrer.

De acordo com a norma, os responsaveis pelo processo de EU devem estar inte-
grados com o time de desenvolvimento a medida que o projeto é refinado.

Avaliacao do projeto

Dentre as avalia¢gdes necessarias para assegurar que o projeto esta tecnicamente
confidvel, deve-se avaliar se as necessidades dos usudrios estdo sendo atendidas. Ge-
ralmente, as etapas de avaliagdo do projeto, que testam as saidas com rela¢do as
entradas sao chamadas etapas de verificacdo. Ao final, para assegurar que o projeto
atende as necessidades dos usuarios e a utilizacdo destinada entra-se na fase validacao
do projeto. Essas etapas podem ser consideradas como pontos de controle no projeto.

A norma salienta que os documentos acompanhantes devem estar agregados as
analises de verificacdo e valida¢ao do produto.

Implementacado e implantac¢do do projeto

De acordo com a norma, esta etapa inclui a fabricacao, marketing, vendas, libera-
cdo regulatéria e treinamento de usuarios. Apos libera¢do para venda do produto,
atividades de vigilancia e notificacdes de campo podem fornecer informacdes criticas
sobre a utilizacdo do produto. Essas informacdes podem alimentar o ciclo de desenvol-
vimento, gerando melhorias e até novos produtos.

E possivel concluir que a norma busca apresentar fases macros de desenvolvimen-
to, indicando a forma de inclusdo do processo de EU. Entretanto, nao sdo detalhadas
todas as atividades que devem ser realizadas para cada fase, limitando-se apenas as
relacionadas a usabilidade e seus requisitos. Também ndo esta apresentado de forma
clara na norma quais métodos de EU devem ser aplicados, ficando a cargo do desenvol-
vedor selecionar dentre as op¢des expostas em outra se¢cao na norma.

A norma menciona que a lista de métodos citados em seu anexo nao é obrigatdria,
e que métodos adicionais podem ser utilizados. Também fica claro na norma que nao é
necessario aplicar todos os métodos, e que nenhum deles cobre todas as necessidades
de analise, verificacdo e validacao da usabilidade de um DM.
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Dentro dos modelos de PDP levantados no referencial tedrico desta tese, foi verifi-
cado que nenhum deles considera todas as particularidades de DM relevantes para esta
pesquisa: requisitos regulatorios locais, métodos de EU, processo de GR e sistema de
GQ. Muitos dos roteiros publicados foram desenvolvidos para aplicacdo em casos espe-
cificos, ficando dificil para o desenvolvedor fazer as extrapolagbes e ajustes em
diferentes produtos.

Dada a complexidade para construcdo de um roteiro completo de PDP conside-
rando todos esses pontos, a pesquisadora julgou ndo relevante para esta tese o
desenvolvimento de uma nova proposta para este fim. Porém, visto que o desenvolve-
dor iré adotar algum roteiro, seja de literatura, proprio para DM ou advindo de outras
aplicacdes, buscou-se uma definicao de fases mais genéricas para usar como guia no
apontamento do processo de EU.

As fases genéricas apontadas pela norma NBR IEC 62366 foram escolhidas pela
pesquisadora por sua clara ligagdo com os requisitos hormativos e por terem se apre-
sentado como uma boa pratica de fluxo de atividades, que necessariamente estardo
contempladas em qualquer roteiro de PDP que seja adotado.

Portanto, conclui-se aqui a explicacdo sobre a constru¢ao do modelo da tese apre-
sentado na Figura 14. A secdo em sequéncia apresenta uma sugestao de forma de
incorporacdao do modelo que podera ser guia para a implementacdo do modelo nas
empresas que desejarem.

5.4 Forma de incorporacao do modelo

Da pesquisa feita por Geissler et al. (2013) com empresas na Europa sobre a apli-
cagdo de um processo de EU para fins regulatérios, foram feitas recomendacdes acerca
do entendimento das dificuldades enfrentadas pelas empresas. Dentre elas, os autores
sugerem que sejam aplicados métodos estruturados de avaliacdo de usabilidade; que o
processo de EU seja criado de forma semelhante aos de qualidade e gerenciamento de
riscos, de forma sistematica, aplicando os métodos de EU desde o inicio do ciclo de de-
senvolvimento; que os programas de marketing enfatizem os beneficios de melhor
usabilidade, tanto para pacientes como para operadores; que sejam envolvidos times
de vendas e comercial dentro do processo de EU, podendo eles contribuir trazendo in-
formacgdes importantes dos usuarios sobre a utilizacdo do produto; e, por fim, que se
estabeleca uma cultura interna que compreenda a importancia da aplicagdo de méto-
dos de EU como ferramenta para garantia de seguranca, eficacia e maior satisfacdo de
operadores e pacientes.

O modelo desenvolvido nesta tese seleciona e aponta quais métodos de EU apli-
car, em que momento dentro do processo de desenvolvimento da empresa e qual a
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relacdo dos resultados desses métodos com os requisites normativos. Em adicional, de
posse do conhecimento de outras dificuldades das empresas em termos de deficiéncia
de especialistas para aplicagdo dos métodos, dificuldades financeiras para prover recur-
So com contratacdo de centros especializados para execu¢do dos métodos, e falta de
cultura em inclusdo da percepcdo do usuério nos projetos (BUCHEL et al., 2012) (MONEY
etal.,, 2011) (REZENDE, 2017), é feita também a proposta de uma forma de incorporagao
do modelo, para que as empresas de DM possam aprendé-lo e utiliza-lo em seus pro-
Cessos.

Para a incorporacdo, foram consideradas as sugestdes de Geissler et al. (2013). O
modelo ja inclui a presenca de métodos de EU estruturados para a avaliacao de usabili-
dade (Analise de Tarefas, Avaliacdo Heuristica e Teste de Usabilidade). A fim de prover
com o conhecimento necessario sobre os métodos para a incorporacdao do modelo fica
a proposta de uma capacitacdo local para o time da empresa. Esta capacitacdo pode
conter conteudo explicativo do processo de EU, requisitos da norma NBR IEC 62366 e
detalhamento com exercicios praticos de aplicacdo dos métodos propostos no modelo.
Sugere-se o envolvimento de um time multidisciplinar, vendas, marketing e comercial, se
possivel. O entendimento da relacdo do processo de EU com os demais processos da
empresa deve ser parte do conteudo a ser passado no treinamento e o entendimento e
aplicacdo deverao ser monitorados posteriormente nas empresas. Apos o treinamento,
um material de apoio pode ser fornecido para as empresas, como guia para a execuc¢ao
dos métodos e sobre como documenta-los. Parte desse material esta apresentado den-
tro do template de AEU fornecido as empresas e apresentado no ANEXO B.

Para contribuir com o desenvolvimento da cultura de usabilidade na empresa,
dentro da proposta de incorporacao, sugere-se envolver diferentes setores no treina-
mento inicial e, se possivel, fazer uma apresentacdo para a alta direcao sobre o tema.

A documentacdo do processo de forma estruturada, comunicacao de licBes
aprendidas e apresentacdo dos ganhos por meio do estabelecimento de um processo
de EU podem contribuir para o desenvolvimento da cultura dentro da empresa.

Este formato de incorporacao apresentado na Figura 18 € apenas um exemplo que
sera aplicado nos casos de verificacdo final do modelo nas empresas que o aplicardo
internamente. Outras formas podem ser feitas, porém, sabe-se que, conforme afirmam
Zhang et al. (2003) para a Avaliacdo Heuristica, um minimo de conhecimento é requerido
para a aplicacdo de métodos de EU. Espera-se que de posse do contetdo disponivel na
literatura e nesta tese profissionais de empresas de DM consigam aplicar os métodos
selecionados e incorporar o processo de EU dentro de seus processos ja existentes de
desenvolvimento, com minimo de esforco.



Capacitacao de equipe
multi setorial na empresa
16h de treinamento local

v

Fornecimento do material de apoio sobre o
modelo, templates e Arguivo de EU

v

Documentacdo do processo realizado como
procedimento operacional
(Se possivel acompanhamento de especialista na
primeira implementacao)

Figura 18 - Proposta de forma de incorporacdo do modelo

Fonte: Desenvolvido pela autora
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6 Resultados

Neste capitulo estdo apresentados os resultados dos estudos de casos realizados
para a verificacdo do modelo. A primeira etapa de avaliacao teve o objetivo de verificar a
adequacdo dos resultados dos métodos aplicados nos estudos de casos, com rela¢do
aos requisitos normativos. A segunda etapa de avaliacdo buscou analisar a incorporacao
do modelo em um processo de desenvolvimento. Em ambas as etapas foram executa-
dos dois estudos de casos, todos em empresas distintas.

6.1 12 Avaliacao do modelo - aplicacao terceirizada

Para a primeira parte da avaliacdo do modelo optou-se pela sua aplicacdo através
de um especialista terceiro a empresa. Duas empresas desenvolvedoras de DM brasilei-
ras foram selecionadas. A partir da selecao das empresas, o LUFH, com equipe treinada
no modelo desta tese, fez uma proposta de aplicacdo dentro da fase de verificagao e
validacao do produto em desenvolvimento. O objetivo da empresa com essa aplicagdo
deveria ser a certificacdo do seu produto.

Nas subsecbes a seguir serdo apresentados os detalhes sobre os casos, limitando-
se aos procedimentos adotados dentro do protocolo de pesquisa e aos resultados com
a aplicagao do modelo. Nao foi possivel detalhar informac&es diretas ao produto ou aos
resultados diretos dos métodos aplicados por questdes de confidencialidade entre a
empresa e o LUFH.

6.1.1 Estudo de Caso: aplicacao pelo LUFH para empresa 2A
Descricao geral da empresa e produto

Empresa 2A, importadora e distribuidora de DM no Brasil, atuante no comércio va-
rejista de artigos médicos e ortopédicos, localizada em Brasilia/DF. Produto do tipo
Ativo, Classe I, fabricado no exterior e montado no Brasil para uso por profissionais
especializados em centros de estética.

Contato com a empresa

O contato com a empresa foi por meio de ligacBes telefonicas, e-mails e pessoal-
mente, quando o equipamento foi levado até o LUFH para realizacdo dos testes. A
aplicagdo do modelo ocorreu em dezembro de 2017. A empresa solicitou a verificagdo e
validacao do DM, com geracdo de relatério dentro dos parametros da norma NBR IEC
62366. O equipamento foi recebido no LUFH juntamente com um profissional da em-
presa que realizou o treinamento da equipe do LUFH no manuseio do dispositivo,
fornecendo as informacdes iniciais necessarias.
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Aplicagcdao do modelo

Os métodos iniciais de coleta de dados (Observacao, Entrevistas e Analise de Risco)
ndo foram aplicados pelo LUFH, os dados foram solicitados diretamente para a empre-
sa: perfil do usuario, contexto de uso, fun¢bes frequentemente utilizadas e fun¢des
relacionadas a seguranca na utilizacdo do produto. A partir dessas informacdes forneci-
das, foram definidas as tarefas criticas e cenarios de maior risco, segundo
gerenciamento de riscos com a empresa.

A verificacdo de usabilidade foi realizada por meio da aplicacdo da Andlise de Tare-
fas e da Avaliacdo Heuristica. Foram selecionadas nove tarefas como func¢bes de
operacdes primarias e suas especifica¢des. Elas foram analisadas pelos especialistas do
LUFH e, com a Avaliacao Heuristica, oito problemas de usabilidade foram apontados,
sendo cinco deles considerados de média criticidade e trés de baixa criticidade.

O teste de usabilidade foi realizado em um ambiente simulado dentro do labora-
torio. No total, seis participantes realizaram o teste. Os participantes tiveram uma
orientacdo inicial com assinatura de um termo de consentimento e preenchimento de
um questionario pré-teste. Passaram por um treinamento sobre o equipamento com
durac¢do de 10 minutos e, posteriormente, entraram na sala de teste para execucdo dos
cenarios. Os participantes utilizaram o equipamento em dois scripts de cenario, reali-
zando as tarefas e sendo observados pelos especialistas do LUFH. O teste de
usabilidade teve duracdo maxima de uma hora para cada participante. Com os dados
coletados dos testes de usabilidade foram apontados sete pontos de desvio ou dificul-
dades relacionadas a usabilidade, em que o participante demorou, teve algum desvio do
fluxo previsto, ou teve alguma frustracdo para completar uma tarefa, além de quatro
pontos de falha de usabilidade em completar a tarefa solicitada.

Nenhum problema de usabilidade levantado neste relatério foi considerado pela
equipe de especialistas do LUFH como de alta criticidade, a ponto de causar danos ao
paciente ou operador. No entanto, todos os pontos levantados deveriam ser analisados
pelo fabricante de acordo com o seu processo de Engenharia de Usabilidade e dentro
do Gerenciamento de Risco. Os documentos acompanhantes do equipamento (manual
de instrucdo, tabela de parametros de configuracdo e material para treinamento) nao
foram analisados quanto a sua usabilidade. Ao final, foi gerado o relatério LUFH717 e
entregue a empresa juntamente com o equipamento.

Resultados e conclusdes do caso

Primeiramente, a equipe do LUFH validou com a empresa as tarefas criticas e ce-
narios para o teste de usabilidade de validacdo, j& que as coletas iniciais de
caracterizacdo do usuario/contexto e analise de risco ndo foram aplicadas, estando o
equipamento ja em processo de verificacdo e validacdo final de design.
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O dispositivo em avaliacdo teve sua certificacdo realizada, sendo possivel encon-
trar o registro do produto no site da ANVISA. A empresa ndo deu nenhum retorno
adicional quanto a incorporacdo do relatério do processo de certificagdo ou mesmo
dentro dos outros processos internos.

Conclui-se que o modelo atingiu o objetivo avaliado, que era sua aplicacao para
fins de certificacdo do produto por laboratério externo. Porém, nao foi realizada avalia-
¢do sobre como o resultado do modelo se adequa aos demais processos da empresa.

6.1.2 Estudo de Caso: aplicacao pelo LUFH para empresa 2B
Descricao geral da empresa e produto

A Empresa 2B atua no desenvolvimento e comercializacao de produtos cirurgicos,
sendo parte de um grupo multinacional atuante desde 2001, oferecendo soluc¢des de
alta qualidade para pacientes e profissionais da saude. No Brasil, localiza-se na cidade
de Sao Paulo/SP. Produz quatro produtos Classe | de ambiente cirurgico.

Contato com a empresa

O contato com a empresa foi por meio de ligacdes telefénicas e e-mails, sendo os
produtos para testes enviados via correio para o LUFH. A aplicacdao do modelo ocorreu
em agosto de 2018. Foram avaliados quatro produtos da empresa, ja em fase de comer-
cializacdo, sendo o modelo aplicado para verificacdo e validacdo de usabilidade de
acordo com a norma NBR |IEC 62366.

Aplicagcdao do modelo

A verificacdo foi realizada por meio de uma avaliacdo heuristica preliminar realiza-
da pelo time do LUFH, a partir do entendimento das tarefas realizadas com cada
produto. Por fim, foi realizado um teste de usabilidade com usuarios representativos.
Os pontos avaliados abrangeram informacfes na embalagem, abertura da embalagem,
propdsito de uso e manipulagao dos produtos. O teste de usabilidade foi realizado em
ambiente simulado dentro do laboratério. No total, 10 participantes realizaram o teste,
sendo 50% enfermeiros e 50% estudantes de enfermagem, representando o perfil do
usuario pretendido. Os participantes tiveram uma orientacdo inicial com assinatura de
um termo de consentimento e preenchimento de um questionario pré-teste. Os partici-
pantes utilizaram todos os quatro produtos em teste em sequéncia pré-definida,
realizando as tarefas de verificacdo da embalagem, abertura/retirada do produto da
embalagem e manipula¢do do produto em paciente simulado. Ao final da utilizacdo de
um produto, o facilitador fazia questionamentos de acordo com o questionario pos-
teste previsto e, entdo, o participante passava para a utilizacdo do proximo produto. O
teste de usabilidade teve duracdo maxima de 40 minutos para cada participante.
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De forma geral, os participantes elogiaram bastante os produtos em teste quando
manipularam os mesmos no cenario que estava proposto. Os principais problemas le-
vantados tanto na Heuristica quanto pelos participantes do teste de usabilidade foram
com rela¢do as informacgdes de dificil visualizacdo e entendimento na embalagem. Outro
ponto critico foi com relacdo ao tamanho e localizacdo de algumas informacfes na em-
balagem. Foram incluidas tarefas relacionadas a avaliacdo de embalagem e forma de
abertura dos produtos. Ao final, foi gerado o relatério LUFH418 e entregue a empresa.

Resultados e conclusdes do caso

Os problemas levantados dos métodos aplicados nao foram considerados criticos
para a seguranca e eficacia do produto, mas contribuiram para a melhoria geral do pro-
duto. Os produtos em teste ja estavam no mercado, foram revalidados e os resultados
obtidos com a aplicagdo do modelo contribuiram para melhorias nas embalagens de
alguns deles.

A empresa forneceu informacgdes adicionais quanto a incorporacao do relatério do
processo de certificacdo ou dentro dos outros processos internos. Porém foi possivel
concluir que o relatério apresentado foi satisfatorio para fins de certificacdo do produto
pela empresa. Os métodos sugeridos no modelo foram, neste caso, aplicados para pro-
dutos do tipo “legado”, que ja esta no mercado. Para estes casos, ndo ocorreu de fato a
implementacdo de um processo de EU dentro do seu desenvolvimento. Entretanto,
mesmo assim, € possivel a aplicacdo de parte do modelo proposto nesta tese, para fins
de verificacao e valida¢do de usabilidade, atendendo os requisitos normativos.

6.1.3 Conclusao sobre os casos - aplicacao terceirizada

A partir da entrega dos relatérios, que continham os resultados obtidos das apli-
cacbes dos métodos de EU, ndo houve acompanhamento posterior com as empresas
sobre a incorporacdo de alteracdes nos produtos. Somente a empresa 2B sinalizou no
dia da apresentacdo do relatorio pelo LUFH que, a partir desses resultados, estavam
fazendo melhorias nas informac¢des da embalagem.

O objetivo desta verificacdo foi a aplicacdo do modelo por um time externo de es-
pecialistas que, em ambos os casos, foi composto pela prépria doutoranda e um
estagiario do LUFH. Ao final da execu¢do dos métodos e entrega dos relatérios, as em-
presas ficaram satisfeitas com relacdao aos testes aplicados e pode-se concluir que o
objetivo de certificacdo do produto com relacdo a usabilidade foi atingido.

As dificuldades na implantacdo foram com rela¢do ao alinhamento com o gerenci-
amento de risco, uma vez que nao foi realizado pelo LUFH, e ndo foram passados todos
os detalhes da analise de risco pela empresa. Os especialistas tiveram dificuldades para
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colocar os niveis de criticidade dos dados obtidos na Heuristica e no Teste de Usabilida-
de pelo LUFH.

Em resumo, com relacdo a incorporacdo do modelo aqui proposto, nessa primeira
fase de avaliacdo, o Quadro 12 resume o que foi aplicado em cada caso, marcando com
“x" 0 que ndo foi realizado durante o estudo de caso, e com “v" o que foi aplicado.

Quadro 12 - Partes do modelo aplicadas aos casos 2A e 2B

Empresa2A Empresa 2B

Métodos para 1a. Andlise de Riscos X X
Coleta de Dados 1b. Entrevista X X

1c. Observagao X X
Métodos para Verificagdo de Usabilidade 2. Andlise de Tarefas v v

3. Avaliacdo Heuristica v v
Métodos para Validagdo de Usabilidade 4. Teste de Usabilidade v v
Documentacao de resultados para fins de conformidade normativa (AEU) v v
Documentagdo e inser¢ao do processo de EU no PDP X X

6.2 22 Avaliacao do modelo - aplicacao interna

Para esta etapa de avaliacao, duas empresas foram selecionadas para a implanta-
¢do do modelo, compondo a terceira fase de estudos de casos desta tese, a partir do
protocolo desenvolvido e apresentado no Capitulo de Método de Pesquisa. Em ambos
os casos foi realizada uma secdo de capacitacdo da equipe sobre os métodos de EU,
processo de EU e requisitos normativos e, posteriormente, foi feito o acompanhamento
da pesquisadora sobre a implementacao do processo pela propria empresa.

No dia do treinamento proposto, os especialistas do LUFH que ministraram o trei-
namento nas empresas solicitaram o preenchimento de questionarios pelos
profissionais das empresas a fim de levantar pontos relevantes a pesquisa, conforme
explicitados na secdo 3.5.2 do Capitulo 3 de Método de Pesquisa desta tese.

6.2.1 Estudo de Caso: incorporacao do modelo pela empresa 3A
Informacdes gerais

A Empresa 3A é brasileira e localizada em Londrina/PR. Atua no setor odontolégico
ha mais de 25 anos. Atualmente exporta para mais de 80 paises, atendendo as Améri-
cas, Europa, Asia, Oceania e Africa. A empresa conta com uma equipe de
desenvolvimento de mais de 10 pesquisadores, mestres e doutores. Também possui um
programa de fomento académico voltado para parceria com universidades, fornecendo
financiamento para pesquisas cientificas.
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A partir do contato da empresa com o LUFH, foi identificado que ela atendia os cri-
térios de elegibilidade para participagdo neste estudo de caso, visto que buscava
capacitagdo para o time interno visando a implanta¢do do processo de EU no desenvol-
vimento de seus produtos, mirando a certificacdo. Nao havia na empresa nenhuma
documentacdo ou procedimento operacional relacionado ao processo de usabilidade. O
conhecimento da empresa sobre a importancia do tema se deu pela exigéncia da norma
IEC 62366 por parte dos organismos certificadores na Europa.

O contato com a empresa foi por meio de e-mails, telefone, Skype, e duas visitas
presenciais, ocorrendo a primeira em novembro de 2019 e a segunda em janeiro de
2020.

Primeira visita na empresa 3A

A primeira visita a empresa foi para execucdo da capacitacdo. A pesquisadora, por
meio do LUFH, promoveu a capacitacdo do time de desenvolvimento em um treinamen-
to de 20 horas in company, conforme cronograma apresentado no ANEXO C. O
conteudo do curso abrangeu conceitos gerais em fatores humanos e usabilidade, nor-
mas nacionais e internacionais relacionadas, conceitos e praticas de métodos de EU:
Observacao, Analise de Risco, Analise de Tarefas, Avaliacdo Heuristica, Teste de Usabili-
dade; o modelo proposto na tese com sequenciamento dos métodos, relacdo com os
requisitos normativos e fases do desenvolvimento de produto; documentac¢do e guia
para estabelecer um processo de EU.

No total foram 13 participantes: sete da equipe de Pesquisa e Desenvolvimento,
trés da area de Regulatério, uma pessoa da area de Qualidade, uma pessoa de controle
de produto no P6s-mercado e uma pessoa de marketing.

Durante o treinamento, os pesquisadores do LUFH que ministraram o conteudo
para a empresa informaram que os participantes demonstraram maior dificuldade na
compreensao de como criar um plano de validacao da usabilidade de seus produtos.

Os pesquisadores do LUFH aplicaram os questionarios LUFH1, LUFH2, LUFH3,
LUFH4 e LUFHS5, conforme orienta¢do da pesquisadora, coletando os dados dos partici-
pantes do treinamento. Os resultados obtidos com estes questionarios estao
apresentados ainda nesta subsecdo.

Contato com a empresa pés treinamento

Foram realizadas reunides via videoconferéncia com a empresa no final do més de
dezembro de 2019 e inicio de janeiro de 2020, para verificacdo da pesquisadora sobre o
andamento da aplicagdo dos métodos de EU e agendamento da prdéxima visita presen-
cial.
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A empresa segue um roteiro de atividades de um PDP proéprio, fazendo uso de um
software de gestao de projetos, onde todas as etapas sao colocadas dentro de um cro-
nograma.

A empresa decidiu fazer a aplicacdo do modelo para um processo de desenvolvi-
mento que ja estava em andamento na empresa. Sendo assim, os métodos de coleta de
dados ndo foram necessarios, somente aqueles para avaliacdo de usabilidade. Interna-
mente, a empresa aplicou a Andlise de Tarefas, Avaliacdo Heuristica e realizou o
planejamento de um Teste de Usabilidade de um de seus produtos. Este Ultimo com
auxilio da pesquisadora em uma das reunides a distancia.

Ao final, a pesquisadora teve acesso ao planejamento do teste e pode avaliar os
documentos produzidos, desde orientac¢do inicial, termos de confidencialidade, questio-
narios pré e pos teste, cenarios e lista de tarefas. A execuc¢ao do teste foi agendada para
ocorrer durante a segunda visita presencial na empresa, para que a pesquisadora pu-
desse observar e auxiliar nas duvidas da equipe.

Segunda visita na empresa 3A

Na segunda visita a empresa 3A, a pesquisadora permaneceu trés dias. No primei-
ro dia ocorreu uma reunidao com o time envolvido no processo de EU com verificacdo
documental relacionada ao PDP da empresa e planejamento do processo de EU. Verifi-
cando a documentacao, foi constatado que ndo havia menc¢do do processo de
usabilidade no PDP da empresa. Portanto, a primeira atividade da equipe foi a inclusdo
dos métodos propostos no modelo nas etapas do PDP. A partir do entendimento do
modelo, dos métodos sugeridos e sequenciamento, a empresa pode incluir as etapas do
processo de EU dentro de seu roteiro de PDP.

A empresa incluiu as etapas: levantamento de perfil de usuario, levantamento de
fun¢des frequentemente utilizadas e func¢des relacionadas a seguranca, nas fases inici-
ais do projeto. Depois no inicio da concep¢do do produto, colocou a execucdo da Analise
de Tarefas. Durante o desenvolvimento, o método da Avaliacao Heuristica foi aplicado
para auxiliar nos ciclos de desenvolvimento, provendo feedback para os desenvolvedo-
res, e entao foi realizado o plano de valida¢do, que é o planejamento do teste de
usabilidade de valida¢do. Em caso de necessidade de verificacao de alternativas de de-
sign com os usuarios, podem ser incluidos testes de usabilidade durante o
desenvolvimento. Se ndo necessarios, o teste segue para a valida¢do final do produto
em sua versdo finalizada.

As informacdes fornecidas como referéncia por parte da pesquisadora contribui-
ram para o desenvolvimento de um AEU modelo para a empresa. Desta etapa surgiu a
necessidade de se criar um plano operacional especifico para implementac¢do da EU no
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processo de desenvolvimento da empresa, que ficou como tarefa para o time da em-
presa.

ApOs esta reuniao no primeiro dia da visita, houve um alinhamento sobre o teste
de usabilidade que ocorreria nos dois dias sequenciais, com a presenca da pesquisado-
ra. Os testes ocorreram em uma clinica odontolodgica parceira, em um laboratério de
simulacdo e treinamento. Os participantes eram alunos de especializacdo na area de
odontologia especifica dentro do perfil de seus usuarios do produto da empresa. Foram
duas manhds de testes, em janeiro de 2020, totalizando 14 participantes, executando
um unico cenario simulado, com duracdo maxima de 10 minutos por participante.

ApOs cada manha de testes, o time se reunia de tarde para a compila¢do dos da-
dos coletados. Posteriormente, a equipe da empresa fez andlise dos dados e
documentac¢do em um relatorio do teste.

Foram apontados cinco pontos de desvio ou de dificuldades relacionadas a usabi-
lidade, no qual o participante demorou, teve algum desvio do fluxo de atividades
previsto ou apresentou alguma frustracdo para completar uma tarefa. Além disso, fo-
ram indicados quatro pontos de falha de usabilidade em completar a tarefa solicitada.
Os principais pontos de problema foram relacionados a observacdo das informacdes na
caixa, retirar as instru¢des de uso e manipulacao do produto. A Figura 19 ilustra o cena-
rio de testes utilizado pela empresa durante aplicacao do Teste de Usabilidade.

Figura 19 - Participante realizando teste de usabilidade aplicado pela Empresa 3A

A empresa tinha, a principio, a intencao de utilizar os dados destes testes para va-
lidacdo final da usabilidade do produto. Entretanto, dados os resultados obtidos,
decidiram utilizar como parte da verifica¢cdo, possibilitando a implementa¢dao de melho-
rias que surgiram a partir dos testes.
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A maior dificuldade apontada pela equipe durante a execuc¢do do teste foi relacio-
nada a condugdo, pela necessidade de imparcialidade do condutor. Para a elaboracao
do relatério de testes informaram que nao tiveram dificuldades na elaborac¢ao, median-
te o modelo desenvolvido e fornecido pela pesquisadora.

Todos os métodos aplicados dentro do modelo foram registrados e documenta-
dos dentro do AEU do produto, que sera o documento do processo de EU de cada
produto em desenvolvimento pela empresa.

Resultados coletados com os questionarios aplicados

Do primeiro questionario aplicado, dos 13 participantes da empresa 3A, 85% (11)
disseram que participam ativamente do PDP da empresa. Trés pessoas estdao ha mais
de sete anos na empresa, duas pessoas de 3 a 6 anos na empresa, e as demais de 0 a 2
anos. Sobre o nivel de conhecimento com relagdo ao processo de EU, 10 participantes
marcaram nivel 1 ou nivel 2, e os demais nivel 3. Portanto, confirmaram que tém baixo
conhecimento sobre usabilidade. Sobre a importancia do processo de EU para o PDP,
todos marcaram niveis 4 e 5. Os dados coletados nesse questionario estdo apresenta-
dos na Figura 20.

Area de atuagﬁo Nivel de conhecimento sobre o
processo de EU

mP&D ®WPOS-MERCADO M REGULATORIO ™ MARKETING ™ QUALIDADE Enivel 1 ®nivel2 ®nivel 3 ®Wnivel 4 ®nivel 5

Participagdao no PDP Nivel de importancia do
processo de EU para o PDP

mSIM mNAO Enivel 1 Enivel2 Mnivel 3 ®nivel 4 W nivel 5

Figura 20 - Resultados do questionario LUFH1 - Empresa 3A

Nos questionarios aplicados antes da apresentacdo do conteldo sobre os méto-
dos, foi possivel identificar que apenas uma pessoa citou conhecer a Analise de Tarefas
e o Teste de Usabilidade. Nenhum dos 13 participantes conhecia a Avaliagdo Heuristica.
O participante que informou ja conhecer os dois métodos era o funcionario de marke-
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ting, porém ele informou no campo de comentarios do LUFH2: "ja utilizei o método, mas
meio sem saber."

Sobre a importancia, aplicabilidade, utilidade e facilidade de aplicagdo dos méto-
dos apresentados, as informag¢des respondidas estdo apresentadas nos graficos da
Figura 21. Com relagdo a percepcdo dos participantes sobre importancia, aplicabilidade
e utilidade dos trés métodos, foi percebida uma opiniao bem similar. Dois julgaram neu-
tros com relacdo a importancia da Avaliacdo Heuristica e Analise de Tarefas para o
processo de certificacdo. De fato, esses métodos sao opcdes escolhidas para compor o
modelo, sendo que outros podem ser aplicados no lugar. Porém, para fins de certifica-
¢do, o Teste de Usabilidade realmente é o mais importante, por ser requerido
explicitamente dentro do processo de validacdo. Pelas respostas dos participantes, veri-
ficou-se que eles compreenderam essa importancia. As maiores divergéncias entre os
meétodos e entre os participantes foi com rela¢do a facilidade de aplicacdo dos métodos.
Os participantes apontaram maior discordancia para a afirmac¢ao de facilidade de apli-
cacao da Analise de Tarefas. Como é um método menos estruturado dentre os trés
apresentados, e com diversas abordagens apresentadas durante o treinamento, pode
ser por este motivo esse apontamento dos participantes. Outra hip6tese nessa questao
pode ser por ter sido o primeiro método apresentado no treinamento, dentre os trés de
avaliacao.

Nos campos dos comentarios, alguns participantes comentaram sobre a Analise
de Tarefas: "Analise de tarefas € um momento complexo de ser construido”, "Como
usabilidade é algo muito novo para mim, confesso que estou tendo certa dificuldade
para assimilar o conhecimento”. Com rela¢ao a Avaliacdo Heuristica alguns participantes
comentaram: "Achei essa parte do conteudo dificil de assimilar e correlacionar com nos-
sos produtos”, "O processo é facil de ser aplicado. Porém eu acredito que preciso treinar
um pouco mais para me sentir segura para realizar estas avaliacdes heuristicas". Para o
Teste de Usabilidade, obteve-se somente um comentario: "Para o teste de usabilidade,
me senti mais segura em realiza-lo com os conceitos aprendidos".
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Dados sobre os métodos de EU
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Figura 21 - Informacg&es dos questionarios LUFH2, LUFH3 e LUFH4 - Empresa 3A

Outro dado levantado nos questionarios foi a satisfacdo dos participantes sobre o
treinamento fornecido com relagdo a cada método apresentado. A Figura 22 apresenta
as notas dadas pelos participantes do treinamento sobre cada etapa apresentada. Po-
de-se concluir que todos ficaram satisfeitos com o treinamento, dando notas 4 ou 5.
Como a maior énfase e detalhamento do conteudo apresentado foi com relacdo ao Tes-
te de Usabilidade, pode ser por isso uma maior pontuag¢do para este método.

Satisfagdao com rela¢ao ao treinamento
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Figura 22 - Nota ao treinamento nos LUFH2, LUFH3 e LUFH4 - Empresa 3A
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O ultimo questionario aplicado, o LUFH5, buscou levantar a percep¢ao dos partici-
pantes sobre o modelo. As respostas estdo apresentadas na Figura 23. A maior
divergéncia entre os respondentes foi com relacdo a aplicacdo do modelo ao PDP. Pode
ser por conta da novidade e ndo experiéncia na aplicacdo do processo, ou por nao ter
um roteiro de PDP bem estruturado. A maioria informou que o modelo ajudou a enten-
der melhor o processo de EU.

Percepgao sobre o modelo apresentado
Empresa 3A

ME AJUDOU A ENTENDER MELHOR O PROCESSO DE EU
E IMPORTANTE PARA CERTIFICACAO
E APLICAVEL AO MEU PDP

E UTIL NO MEU PDP

|

E FACIL DE SER APLICADO NO MEU PDP
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H Discordo totalmente  H Discordo  H Neutro Concordo M Concordo totalmente

Figura 23 - Questdes do questionario LUFH5 sobre o modelo - Empresa 3A

Por fim, p6de-se fazer um comparativo com relacdo ao conhecimento de cada um
sobre o processo de EU, antes e depois do treinamento. A Figura 24 apresenta esses
dados e, ao meio, apresenta o nivel de entendimento de cada um sobre o modelo.

Percepgdo sobre conhecimento do processo de EU
empresa 3A

CONHECIMEMNTO ANTES  ENTENDIMENTO DO MODELD  COMHECIMENTO DEPOIS

Figura 24 - Conhecimento do processo e entendimento do modelo - Empresa 3A

Nota-se que pela opinido dos participantes ocorreu um aumento de conhecimento
sobre o processo de EU apds o treinamento e que eles compreenderam bem o modelo.
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Conclusodes sobre o caso da Empresa 3A

Um analista da area de produto ficou responsavel pelo processo de EU, com apoio
de dois funcionarios da area de regulatérios. Apods finalizacdo dos testes na segunda
visita, o responsavel pelo processo fez a analise dos dados e desenvolveu o relatério de
testes. Todos os métodos aplicados foram documentados no AEU do produto para
apresentacdo para a chefia.

Foi criado um relatério padrdo para o processo de EU e um procedimento para es-
tabelecer o processo dentro da empresa, de forma a deixar estruturado para
implantacdo em outros produtos.

A partir dos resultados do teste de usabilidade nessa primeira implementacdo rea-
lizada, o time de P&D solicitou uma modificacdo de projeto, que ird impactar em
reducdo de um processo produtivo, eliminando um item que foi considerado desneces-
sario para o usuario. O time que acompanhou os testes ficou surpreso com o nivel de
informacdes colhidas em termos de percepcdao dos participantes, relevancia para modi-
ficacdes de projeto e oportunidades de melhoria. No segundo dia de testes, uma
funcionaria especialista de produtos assistiu e, ao final do dia, mencionou que Vvé clara-
mente a utilidade do teste de usabilidade sendo aplicado mais vezes dentro do
processo de desenvolvimento, a fim de auxiliar nas decis6es de layout, informacdes de
embalagem ou informac¢6es no manual de instru¢do, por exemplo.

6.2.2 Estudo de Caso: Incorporacao do modelo por Empresa 3B
Informacgdes gerais

A Empresa 3B atua na area de instrumentais e insumos odontolégicos, localizada
em Jundiai/SP, é brasileira e foi criada a partir da unido de trés sécios usuarios finais dos
produtos desenvolvidos. Foi construida nos moldes de industria 4.0, com grande foco
em inovacdo. Ja atua no setor de pesquisa e desenvolvimento ha cerca de 10 anos no
produto principal da empresa, porém, é recente como estrutura de fabrica fisica. Tem
como missdo levar para os profissionais de saude produtos inovadores de alta perfor-
mance produzidos com as melhores praticas disponiveis em beneficio da qualidade de
vida da populac¢do. Atualmente, conta com uma equipe de desenvolvimento de mais de
15 pessoas, entre engenharia, quimica e aplicacao.

O contato com a empresa foi por meio de e-mails, videoconferéncia e duas visitas
presenciais, ocorrendo a primeira delas em novembro de 2019 e a segunda em janeiro
de 2020. A empresa, que atendeu aos critérios de elegibilidade para participacao neste
estudo de caso, procurou o LUFH buscando capacita¢do para o time interno na implan-
tacdo do processo de EU com foco em certificacao e inovacao.
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Primeira visita na Empresa 3B

A proposta acordada para a capacitacdao na empresa 3B foi de 16 horas in com-
pany, conforme cronograma apresentado no ANEXO C. Foi oferecido conteudo igual ao
do curso na Empresa 3A, abrangendo conceitos gerais em fatores humanos e usabilida-
de, normas nacionais e internacionais relacionadas, conceitos e praticas de métodos de
EU: Observacao, Analise de Risco, Analise de Tarefas, Avaliacdo Heuristica, Teste de Usa-
bilidade; 0 modelo proposto na tese com sequenciamento dos métodos, relacao com os
requisitos normativos e fases do desenvolvimento de produto; documentacdo e guia
para estabelecer um processo de EU. O treinamento ocorreu em dois dias, com aulas
tedricas e atividades praticas.

Foram 15 funcionarios participantes do treinamento. Os profissionais abrangiam
as areas de Engenharia e P&D (10 pessoas), marketing (uma pessoa), infraestrutura e
rede (uma pessoa), comercial/relacionamento com clientes (uma pessoa), assuntos re-
gulatdrios (uma pessoa) e qualidade (uma pessoa).

Um dos participantes do treinamento da equipe de P&D disse que o conteudo
apresentado foi essencial para que ele pudesse compreender a importancia do envol-
vimento dos usuarios no processo de desenvolvimento, desde o inicio. Durante a secao
de treinamento, um dos soécios diretores da empresa entrou na sala e informou que
pode perceber a empolgacdo e satisfacao dos participantes durante as aulas, salientan-
do que foi visivel que a equipe gostou do conteudo e da didatica utilizada.

Os pesquisadores do LUFH que ministraram o treinamento aplicaram os mesmos
qguestionarios aplicados na Empresa 3A: LUFH1, LUFH2, LUFH3, LUFH4 e LUFH5, con-
forme orientacdo da pesquisadora. Os dados coletados destes questionarios serdo
apresentados nesta secdo.

Contato com a empresa pés treinamento

Na empresa havia um documento chamado “Especificacbes de Usabilidade”, po-
rém, apos analisar o documento, foi verificado que o mesmo possuia muitas
inconsisténcias como, por exemplo, erros conceituais sobre critérios no teste de usabili-
dade, confusdo sobre metas para validacdo e informava que ndo era necessario fazer a
validacdo de usabilidade se as metas tivessem sido atingidas na fase de verificacdo.
Também, neste documento, ndo tinha especificacdo de quais métodos seriam executa-
dos e, em detalhe, como seria a participa¢do do usuario. Aparentemente, os tépicos
estruturais da norma NBR IEC 62366 foram copiados para a estrutura do documento,
sem um conhecimento profundo por parte de quem o elaborou.

Com rela¢do ao PDP da empresa, foi verificado que ndo seguem um roteiro espe-
cifico, através da verificacdo do procedimento operacional padrdao (POP) de Pesquisa e
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Desenvolvimento. Nesse POP ha uma descricdo do processo de desenvolvimento inter-
no, constituido por fases, as quais sdo cronologicamente organizadas e sequenciais:
solicitacao de abertura do projeto, estudo de viabilidade, planejamento e cronograma
geral, dados de entrada, desenvolvimento, cronograma de ensaios, analise critica da
viabilidade de producdo, dados de saida, validacao de projeto, transferéncia de projeto,
liberacao de projeto e registro mestre do produto.

No comeco, a dificuldade apontada pelo time da empresa foi em como internalizar
0 processo de usabilidade. Inicialmente, a empresa esperava inserir detalhadamente os
requisitos de usabilidade dentro do POP de PDP. Apds o treinamento e reunides, a em-
presa optou por manter um POP de usabilidade, detalhando todo o plano nele e, a
partir dele, acessar os formularios para registro das aplicacdes dos métodos especificos.
Foi verificada pela empresa a interligacdo do POP de usabilidade com o POP de PDP e
de gerenciamento de riscos.

A empresa escolheu um de seus produtos, em fase de verificacdo e validacdo de
usabilidade, para a primeira aplicacdo dos métodos, a partir da Analise de Tarefas, como
forma de aprendizado do time treinado. Para este produto, a empresa documentou 0s
resultados e desenvolveu o primeiro AEU, com aplicacao de Analise de Tarefas, Avalia-
¢do Heuristica e realizaram o planejamento de um Teste de Usabilidade.

Segunda visita na Empresa 3B

A segunda visita na Empresa 3B teve duracdo de aproximadamente sete horas e
ocorreu em janeiro de 2020. A pesquisadora esteve o periodo todo em reunidao com o
time responsavel pela implementacdo do processo de EU, liderados pelo gestor do PDP.
Primeiramente, foi feita uma avaliacdao do Procedimento que eles tinham, chamado “Es-
pecificacdes de Usabilidade”. A empresa fez uma revisao deste procedimento, inserindo
0 modelo proposto por esta tese como base para o estabelecimento do processo e os
conteudos fornecidos como base para aplicacdo dos métodos.

Foi conversado com o time sobre as duvidas na aplicacdo dos métodos. Outras
duvidas surgiram com relacdo a defini¢cBes iniciais da equipe envolvida no processo,
dentro do dimensionamento de esfor¢os em EU. O gestor do PDP, que ficou responsa-
vel pelo processo de EU, ndo fez o treinamento. Portanto, durante a segunda visita a
empresa, parte da reunido com o time também envolveu a apresenta¢do do conteudo
do treinamento novamente, de forma a esclarecer as duvidas do lider e alinhar informa-
¢Bes com o restante da equipe.

No final da visita, o time da empresa solicitou a pesquisadora que fizesse uma
apresentacdo sobre Usabilidade para os socios diretores. O objetivo desta apresentacdo
era chamar a atencdo para o tema, mostrando a importéncia e o potencial de ganhos, a
fim de obter mais apoio da alta direcdo. A apresentacdo durou 15 minutos, envolveu
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conceitos basicos de EU, impacto de EU em DM, normatizacao e alguns dados levanta-
dos pelos questionarios aplicados durante o treinamento na prépria empresa.

Resultados coletados com os questionarios aplicados

A equipe formada para fazer o treinamento era bem diversificada, multidisciplinar.
A maioria dos funcionarios era das areas de P&D e Engenharia, mas também participa-
ram um representante de cada uma das areas Comercial, Qualidade, Regulatorio,
Marketing, Tecnologia da Informacao (Tl) e Quimica. Somente os participantes de Tl e
marketing informaram que ndo faziam parte do PDP. Sobre o nivel de conhecimento
prévio do processo de EU, a maioria apontou nivel 3, intermediario, quatro marcaram
baixo e um apontou nivel 4. A pessoa que marcou nivel 4 é o responsavel pelos proces-
sos de regulamentacdo e informou que ja havia feito um treinamento formal sobre o
tema na empresa que trabalhava anteriormente. Dos 15 que estavam presentes para a
realizacdo do treinamento, 13 apontaram nivel maximo de importancia sobre o proces-
so de EU para o PDP. Todos esses dados relatados estdo apresentados na Figura 25.

Area de atua;ﬁo Nivel de conhecimento sobre o
processo de EU

H P&D WENGENHARIA ®REGULATORIO ™ MARKETING
B QUALIDADE =TI mQUIMICA B COMERCIAL Hnivel 1 M nivel 2 nivel 3 Mnivel 4 M nivel 5
Participagao no PDP Nivel de importancia do

processo de EU para o PDP

0% 6%

mSIM mNAO Hnivel 1 ®nivel 2 Wnivel 3 nivel 4 M nivel 5

Figura 25 - Resultados do questiondrio LUFH1 - Empresa 3B

Com relagdo aos métodos apresentados, a maioria dos participantes disse ja ter
utilizado a ferramenta da Analise de Tarefas (66%). Trés ja tiveram contato com Teste de
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Usabilidade e um disse ja ter aplicado a Avaliagdo Heuristica. No entanto, a empresa
ndo possuia nenhuma formalizacdo interna sobre a execu¢do de um processo de EU.
Sobre a percepcao das pessoas sobre aplicabilidade, utilidade, importancia e facilidade
dos métodos, os dados obtidos estdo apresentados na Figura 26.

Dados sobre os métodos de EU - Empresa 3B
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Figura 26 - Informacdes dos questionarios LUFH2, LUFH3 e LUFH4 - Empresa 3B

De forma geral, ndo houve consideravel diferenca entre a percepcao dos partici-
pantes sobre os trés métodos. A maior quantidade de “Neutros” foi com relacdo a
facilidade de aplicacao que, de fato, é o ponto que foi tratado na segunda visita a em-
presa, pos treinamento.

No campo comentarios dos questionarios, um participante escreveu: "Achei os
conteudos bastante dinamicos e aplicaveis aos métodos de desenvolvimento hoje ado-
tados". Especificamente, com relacdo & Avaliacdo Heuristica, foi comentado: “E um
método bastante util, mas demanda bastante tempo e uma equipe multidisciplinar".
Para o Teste de Usabilidade foi colocado "Aplicar ao produto da empresa (exemplos,
casos)", infere-se que a pessoa gostaria de ver mais exemplos e casos aplicados a pro-
dutos durante o treinamento.

Ainda sobre os métodos, quando questionados sobre a satisfagdo com relacdo ao
treinamento, 80% dos funcionarios marcaram nivel maximo para os trés métodos abor-
dados, conforme pode ser visualizado na Figura 27.
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Satisfacdo com relacao ao treinamento
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Figura 27 - Nota ao treinamento nos LUFH2, LUFH3 e LUFH4 - Empresa 3B

No ultimo questionario aplicado levantou-se a percep¢ao sobre o modelo apresen-
tado, similarmente as avaliagdes dos métodos separados. Os resultados estao
apresentados na Figura 28.

Percepcao sobre o modelo apresentado
Empresa 3B
ME AJUDOU A ENTENDER MELHOR O...
E IMPORTANTE PARA CERTIFICACAO
E APLICAVEL AO MEU PDP

E UTIL NO MEU PDP
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E FACIL DE SER APLICADO NO MEU PDP
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Figura 28 - Questdes do questionario LUFH5 sobre o modelo - Empresa 3B

Novamente, a questdo da facilidade de aplicacao foi a mais divergente entre os
participantes. Pode ser por ndo serem especialistas e, para muitos, esta ser a primeira
oportunidade de participacdo do processo de EU.
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Comparativamente, a percep¢ao das pessoas sobre o conhecimento relacionado
ao processo de EU antes e depois do treinamento foi diferente, conforme apresentado
na Figura 29, apresentando também o nivel de entendimento sobre o modelo apresen-
tado.

Percepgdo sobre conhecimento do processo de EU
empresa 3B

ENMTENDIMEMNTC D0 MODELD
CONHECIMENTO ANMTES CONHECIMENTO DEPOIS

Figura 29 - Conhecimento do processo e entendimento do modelo - Empresa 3B
Conclusoes sobre o caso da Empresa 3B

Apesar de o lider do processo ndo ter feito o treinamento, ele é uma pessoa ex-
tremamente instruida e com iniciativa, que buscou o conhecimento na area por meio da
leitura da norma e conteudos sobre o tema. Apds a segunda visita na empresa, ele pode
compreender todo o conteddo acerca do modelo e alinhar o entendimento com o res-
tante do time.

Para a insercdo do processo de EU no PDP ndo tiveram muita dificuldade. Apesar
de utilizarem um roteiro préprio, foi facil localizar onde inserir cada etapa do modelo,
dadas as informacdes de guia fornecidas pela pesquisadora. Por ser uma empresa nova,
onde a maioria dos funcionarios esta ha menos de dois anos na empresa, com grande
foco em desenvolvimento e inovacdo, espera-se que conhe¢cam bem do processo de
desenvolvimento. Portanto, pode ser esta a razao de nao terem tido dificuldades nesse
ponto.

A equipe fez o dimensionamento de esforcos e aplicagdo dos métodos de EU para
um produto em desenvolvimento. Com relacdo a aplicacdo da Avaliacdo Heuristica, uma
lista grande foi obtida com varios pontos de oportunidades de melhoria. Na documen-
tacdo da Analise de Tarefas, a empresa teve dificuldades no entendimento das saidas e
na relacdo delas com os requisitos normativos, especificamente, nas diferencas entre
funcdes principais, secundarias e relacionadas a seguranca. O lider do processo entrou
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em contato com a pesquisadora solicitando ajuda para essa questao e no delineamento
do escopo de aprofundamento. Durante o periodo de contato entre a empresa e a pes-
quisadora, mais informagdes foram solicitadas de auxilio para a aplicacao da Analise de
Riscos, método do modelo na fase de coleta de dados. Como é uma empresa nova, que
ainda esta estabelecendo o processo de GR, foi notada dificuldade na compreensao e
implementacdo da analise de riscos pela equipe. Portanto, foi dado um suporte a em-
presa para implementacao deste método.

Todas as informac¢des geradas nessa primeira aplicacdo do processo de EU foram
documentadas em um AEU, que servira de modelo para os proximos. Um procedimento
padrdo de processo de EU foi criado, detalhando a aplicacdo dos métodos aos requisi-
tos normativos, segundo o AEU modelo fornecido pela pesquisadora.

Ao aplicar os métodos, a empresa teve dificuldades em definir o escopo de aplica-
cdo dentro do que é suficiente para a certificagdo. Verificaram a utilidade de aplicar os
métodos em outros pontos do desenvolvimento, por exemplo, para avaliar informac¢des
de transporte e embalagem. Outra utilidade apontada pela empresa para o teste de
usabilidade seria a aplicacdao durante feiras de exposicdo dos produtos, por exemplo,
para recolher as necessidades dos usuarios e, potencialmente, gerar inovacao. Na ulti-
ma reunido com o lider do processo na empresa, foi comunicado que eles fizeram
modificacdes no manual de instru¢do de uso de um dos produtos que foram aplicados
meétodos de EU. Foram informacdes relativas a usabilidade e perfil de usuario, atenden-
do requisitos normativos e melhorando a qualidade de informacao.

6.2.3 Conclusao sobre os casos - aplicacao interna

A principio, a decisdo de implementacdo do processo de EU em ambas as empre-
sas surgiu da necessidade regulatoria para comercializacdo de seus produtos no
mercado europeu. Ambas as empresas informaram que os organismos certificadores
no Brasil ndo solicitaram atendimento a IEC 62366 para seus produtos. Por conta dessa
exigéncia da norma de usabilidade, a pesquisadora pode considerar as empresas elegi-
veis para a verificagdo da aplicacdo do modelo, visto que os critérios e requisitos
normativos sao equivalentes aos solicitados no Brasil.

Foi constatado que as duas empresas nao queriam contratar um laboratério para
a execucdo de testes, queriam capacitacdo para seu time interno, com o objetivo de
formacao e aplicacdo dos métodos de EU internamente.

Em ambos os casos, como as empresas nao tinham experiéncia na implementacao
de um processo de EU, ja estavam produzindo produtos dentro de seus processos pre-
estabelecidos de desenvolvimento, gestao de riscos e sistemas da qualidade. A Empresa
3B tinha algo documentado de iniciativa com relacdo a usabilidade e envolvimento do
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usuario, porém muito superficial e puramente documental, sem de fato ter executado
algum método com rigor.

Com relagdo ao treinamento aplicado, na Empresa 3A foram ministradas 20 horas
de treinamento e na 3B 16 horas de treinamento. O conteudo fornecido foi o mesmo,
porém, com a maior disponibilidade dos participantes na Empresa 3A, foram feitos mais
exemplos da aplicagdo dos métodos como forma de exercicio para melhor compreen-
sao.

Com relacao a facilidade, utilidade e aplicabilidade do modelo, a Empresa 3B, tal-
vez por ter maior conhecimento nas questdes de certificacdo relacionadas a norma IEC
62366, conseguiu mapear de modo mais claro o modelo para suas atividades de PDP.
Inclusive foi verificado que j& mencionava usabilidade em seus documentos e, a partir
do treinamento, pode compreender com mais clareza como inseri-lo em seu desenvol-
vimento de forma mais detalhada e integrada. As maiores dificuldades apontadas pela
Empresa 3B foram com relacdo ao método Andlise de Tarefas, apesar de 10 pessoas
terem registrado no questionario que ja haviam aplicado este método. A dificuldade
levantada no acompanhamento posterior a segunda visita foi com relacao as definicdes
de fung¢des primarias, secundarias e de seguranca, de acordo com os parametros da
norma, e em como lista-las a partir da Analise de Tarefas.

Outras dificuldades apontadas pelas empresas foram com relacdo ao planejamen-
to de usabilidade e criacdo do plano de validacdo. Esses pontos ndo sdao detalhados
pelos métodos de EU selecionados no modelo, requerem um entendimento do modelo
como um todo e do gerenciamento de riscos, que ira indicar quais cenarios e quais tare-
fas incluir.

Nao foi realizada nenhuma analise de maturidade dos processos de desenvolvi-
mento das empresas ou de seu processo de gestdao de riscos. Porém, por meio das
reunides de acompanhamento pos treinamento, foi verificado que, mesmo a Empresa
3A tendo mais tempo de vida e produtos no mercado exterior, ela teve mais dificulda-
des na insercdao do modelo em seu PDP do que a Empresa 3B. Talvez, justamente por
ser uma empresa nova, nascida da industria 4.0, com grande foco em inovag¢do, a Em-
presa 3B ja possuia seus processos de forma mais organizada, permitindo a
compreensao e inser¢cao do modelo de EU de forma mais facil.

Mesmo com as diferencas entre as empresas 3A e 3B, foi percebido pela pesqui-
sadora que as duvidas e dificuldades de ambas com relacdo a usabilidade foram bem
similares. Todos os questionamentos durante as se¢fes de treinamento e reunides pos-
teriores com as empresas foram classificadas em trés grupos: (1) métodos: questdes
relacionadas a execuc¢ao e conducdo dos testes - foram sanadas a partir do treinamento
e fornecimento de material de apoio; (2) procedimentais: duvidas relacionadas a inser-
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cao dos métodos dentro dos processos ja existentes na empresa - foram solucionadas
com a inspecdo, pela pesquisadora, sobre como as empresas documentaram o plano de
EU em procedimentos criados especificamente para tal, ou dentro dos cronogra-
mas/roteiros de PDP; (3) documentais: dlvidas relacionadas sobre como documentar as
atividades de modo a atender os requisitos normativos - foram solucionadas por meio
do material de apoio com um template de Arquivo de Engenharia de Usabilidade, que
lista todos os requisitos e o conteldo que deve ser apresentado para atendimento.

Money et al. (2011) afirmaram que um grande fator contribuinte para a falta de
engajamento com métodos formais de EU seria a falta de capacitacao, familiaridade ou
confianca em sua aplicacao. De fato, o treinamento nesse processo de incorporacao do
modelo da tese foi considerado um fator central para elevar o nivel de compreensdo e
aceitacao dos métodos de usabilidade no desenvolvimento de DM.

Ambas as empresas decidiram por implementar o processo de EU primeiramente
em um produto, ja estando este em fase de verificacdo e validacao de usabilidade. Sen-
do assim, ndo passaram pela aplicacdo dos métodos iniciais de coleta de dados, visto
que as informac¢des que seriam resultantes da Observacao, Entrevistas e Analise de Ris-
cos, ja eram de conhecimento do time de desenvolvimento.

Foi possivel observar que, quando uma empresa implementa o modelo aplicando
rigorosamente os métodos, os resultados podem gerar ndo apenas conformidade com
os padrdes, mas também uma transformacao cultural. Das duas empresas que aplica-
ram o modelo a partir da capacita¢dao interna, ao verem os resultados, mencionaram
que podiam fazer mais do que o proposto, a fim de impactar na usabilidade geral do
produto, gerando melhorias e inovacao.

Ambas as empresas adotaram a proposta de criacdo de um procedimento opera-
cional padrao especifico para usabilidade, a fim de garantir que pudessem seguir o
processo em novos produtos.

Portanto, com rela¢do a incorporacdao do modelo, nessa segunda fase de avalia-
¢do, o Quadro 13 apresenta resumidamente o que foi aplicado em cada caso, marcando
com “x" o que ndo foi realizado durante o estudo de caso, e com “v" o que foi aplicado.
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Quadro 13 - Partes do modelo aplicadas aos casos 3A e 3B

Empresa3A Empresa 3B

Métodos para 1a. Andlise de Riscos X v
Coleta de Dados 1b. Entrevista X X

1c. Observacao X X
Métodos para Verificacdo de Usabilidade 2. Andlise de Tarefas v v

3. Avaliagdo Heuristica v v
Métodos para Validacdo de Usabilidade 4. Teste de Usabilidade v v
Documentacado de resultados para fins de conformidade normativa (AEU) v v
Documentagdo e inser¢ao do processo de EU no PDP v v

A partir desta etapa final de avaliacdo do modelo, foi desenvolvido pela pesquisa-
dora um guia rapido para implementacdao dos requisitos normativos e métodos de EU
dentro das fases de PDP. Foram sugeridas questdes que o fabricante pode avaliar em
cada fase e a rela¢do direta com os métodos sugeridos no modelo e os requisitos nor-
mativos. Este guia estd apresentado no ANEXO D. O guia pretende ser um auxilio pratico
durante a implementac¢dao de um primeiro processo de EU.
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7 Consideracoes finais

As conclusdes a partir desta tese estao divididas em subsec¢des, descrevendo pri-
meiramente as contribuicdes tedricas, alinhadas aos objetivos propostos, as
contribui¢bes praticas, relacionadas a retribuicdo para a sociedade e industria e, por
fim, a subsecdao com as limita¢des apontadas pela pesquisadora com relacdo a pesquisa
e resultados.

7.1 Contribuicées tedricas

A maior contribuicdo cientifica gerada a partir desta tese foi em atendimento ao
objetivo especifico Il e resultou do estudo exaustivo das normas e leis relacionadas a
Dispositivos Médicos. Essa contribuicdo foi publicada como uma sistematizacdo norma-
tiva no artigo de Lobato et al. (2019). Compreender os requisitos legais e padrdes
vigentes ajuda a guiar os fabricantes nos seus planejamentos para desenvolver melho-
res produtos ao longo do tempo.

Os objetivos especificos | e Il buscavam identificar os métodos de EU e modelos de
processo de desenvolvimento aplicaveis a MD. Os resultados desses estudos estdo re-
tratados no Capitulo 2 de Fundamentacao Teérica desta tese, e foram utilizados como
base para o desenvolvimento do modelo. Trés trabalhos tiveram a participa¢do da pes-
quisadora e foram publicados durante esta fase de identificacdo de métodos de EU e
DM. Fan et al. (2016) abordam a utilizacdo de métodos de EU em ambientes e situacdes
de risco; em Almeida et al. (2017) foi publicada a primeira versao do modelo desta tese;
e Lobato et al. (2018) publicaram um levantamento de métodos utilizados para avalia¢ao
de usabilidade no p6s desenvolvimento.

Sdo muitas as op¢bes de métodos de envolvimento de usuarios para o design de
dispositivos. Diversos autores apontam roteiros de processos de desenvolvimento e, em
alguns desses modelos publicados, sao dadas indicac6es de métodos de EU que podem
ser aplicados. Entretanto, quando a variedade de opc¢des € grande se faz necessario um
especialista para escolher um caminho a seguir. Muitos autores falam sobre a necessi-
dade de um especialista em usabilidade para selecionar quais métodos de EU devem
ser aplicados e para integrar essa aplicacdo dentro do processo de desenvolvimento,
relacionando aos requisitos regulatorios. Para as empresas que ndo possuem a figura
deste especialista, a implementacdo de um processo de EU pode ser dificultada e de-
mandar recursos extras para contratacdo de consultoria ou ainda gerar problemas
como rejei¢cdes no processo de submissao ou na certificacdo do produto.

Os dois estudos de casos exploratorios realizados nesta tese buscaram, entao,
atender o objetivo especifico IV, o que fez com que a pesquisadora conseguisse com-
preender a visdo do especialista na selecdao de métodos de EU, tanto por um viés de
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equipe terceirizada quanto de equipe interna de especialistas. A partir deste conheci-
mento, foi possivel selecionar métodos de EU e estabelecer um sequenciamento deles
para cumprir os requisitos normativos.

O modelo proposto foi composto por métodos de coleta de dados (Analise de Ris-
cos, Entrevista e Observacdo), seguidos de métodos para verificacdo da usabilidade
(Andlise de Tarefas e Avaliacdo Heuristica) e para validacao de usabilidade (Teste de
Usabilidade). Para cada método foram detalhados os resultados esperados e a relacdo
deles com os requisitos normativos da norma NBR IEC 62366, atendendo, assim, o obje-
tivo especifico V.

Na primeira fase de avaliacdo do modelo, foi feita a aplicacdo dos métodos para
verificacdo e valida¢ao de usabilidade, e os resultados desta aplicacdo foram reunidos
em um relatorio final que foi aceito em conformidade com a norma de usabilidade pe-
los organismos certificadores de produto. Desta forma, demonstrou-se que mesmo as
empresas ndo tendo realizado anteriormente nenhuma aplicacdo de processo de EU, e
estando seus produtos ja em fase final de desenvolvimento, foi possivel aplicar parte do
modelo, avaliando a usabilidade das interfaces, e produzindo um relatério satisfatorio
para fins regulatérios. Nesses casos, a aplicacdo dos métodos foi realizada por equipe
terceirizada, ndo ocorrendo a incorporacdo dos métodos durante o processo de desen-
volvimento e nem a capacitacao das empresas para aplicacdo em proximos produtos.

Outra questao levantada nessa fase de avaliagdo do modelo foi a necessidade de
uma forte conexdao com o processo de gerenciamento de riscos, visto que as func¢des
relacionadas a seguranca na utilizacdo do produto sdo entradas para o processo de EU
e também as saidas geradas p6s implantacdo do processo de EU devem retornar ao GR.
Nas empresas avaliadas, houve uma dificuldade no estabelecimento de niveis de critici-
dade perante os resultados dos métodos de avaliacdo de usabilidade aplicados, uma
vez que o processo foi feito a parte do processo de GR. Sugere-se que mesmo na con-
tratacdo de servicos externos de avaliacdao de usabilidade, as empresas procurem
fornecer o maximo de informac@es relacionadas aos riscos de utilizacdo de seu produto
para melhor execucao dos métodos. E, posteriormente, que a empresa analise os resul-
tados obtidos inserindo-os em seu processo de GR.

Para verificar o cumprimento do objetivo especifico VI, gue menciona a incorpora-
¢ao do modelo no PDP e que este possa ser utilizado por empresas sem experiéncia em
usabilidade, foi realizada a segunda aplicacdo em outras duas empresas. E importante
ressaltar que a estrutura proposta ndo é a Unica alternativa para cumprir a norma e
nem o Unico meio para se implementar um processo de EU. No entanto, o modelo
apresentado, atendendo os requisitos regulatorios para fins de certificacdo, é uma al-
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ternativa viavel para o estabelecimento de um processo de EU em empresas que nao
possuem experiéncia prévia nesta area.

Na avalia¢do final do modelo foi possivel perceber uma grande satisfagao das duas
empresas em estudo com relagdo ao conteudo aprendido e durante a aplicacdo do mo-
delo em seus processos. Em ambas, o modelo foi bem aceito, os métodos propostos
para verificagdo e valida¢do de usabilidade foram aplicados para pelo menos um produ-
to em desenvolvimento em cada empresa, e os resultados foram compilados formando
um AEU, de acordo com as exigéncias em norma. Com relacdo a incorpora¢do do mode-
lo proposto no processo de desenvolvimento, as duas empresas geraram internamente
um procedimento operacional que inclui o processo de EU, listando os métodos do mo-
delo em suas fases de PDP.

Uma das dificuldades encontradas na execu¢do dos métodos do modelo nesses
estudos de casos foi com relagao as definicbes das saidas na Analise de Tarefas. Esta
dificuldade se deu por dois motivos: primeiramente, pela propria natureza do método, e
pela falta de entendimento sobre definicdes normativas dos requisitos 5.3.2 e 5.4. Do
referencial tedrico foi visto que a Analise de Tarefas pode ser executada com diferentes
abordagens e niveis de profundidade. Na proposta do modelo nao foi especificado ne-
nhum formato padronizado para sua aplicacdo, optou-se por deixar mais livre para a
empresa decidir o nivel de detalhamento desejado nessa etapa, dentro da sua necessi-
dade e capacidade para analise, desde que sejam geradas as informacdes requeridas
nos requisitos normativos (funcbes de operacao primarias). Porém, foi verificado que
ambas as empresas tiveram dificuldades no entendimento dos requisitos normativos,
especificamente na definicdo do que sdo as fun¢des principais e relacionadas a segu-
ranca, tendo, como consequéncia, dificuldades na estruturacdo e execucdo deste
meétodo. Surgiu-se, entao, a necessidade de adi¢do de informacdes ao material de apoio,
colocando mais detalhes sobre o método de Anadlise de Tarefas, com exemplos de resul-
tados esperados dentro das definices dos requisitos normativos relacionados.

Durante a incorporacao do modelo ao PDP, as empresas apresentaram dificulda-
des relacionadas ao planejamento de usabilidade, delimitacdo de esforcos e na
construcdo do plano de valida¢do. Sao pontos nao detalhados no modelo, pois sao de-
pendentes de cada processo de desenvolvimento, de suas caracteristicas como produto
novo ou atualizacdo. Porém, sdo praticas necessarias em atendimento aos requisitos
normativos e na ligacao do processo de EU ao de GR. Portanto, foi adicionado ao exem-
plo de roteiro de AEU uma parte relacionada a isto, contendo mais definicdes e
exemplos de planejamento, delimitacdo de esforcos em usabilidade e constru¢do do
plano de validacao.



125

A fase inicial de coleta de dados (dentro da pesquisa de usuario e concep¢do) pro-
posta no modelo ndo foi realizada durante o periodo de estudo de caso em nenhuma
das empresas estudadas nesta tese. No entanto, ha indicios que as empresas realiza-
ram essa fase, mesmo que de forma ndo estruturada, em um processo de EU, visto que
as informacdes requeridas como saidas dos métodos estavam disponiveis. Mesmo nao
tendo sido aplicada esta parte do modelo, decidiu-se por manté-los no modelo para
garantir a estruturacdo de um processo de aquisicdo de informacdes iniciais relaciona-
das a usabilidade. Em projetos novos ou projetos com inovac¢do espera-se que o modelo
ndo va sofrer altera¢des, visto que se limita em atender os requisitos normativos, e es-
tes ndo solicitam nada diferente do que ja foi proposto para estas fases iniciais.
Entretanto, como afirmam varios pesquisadores, quanto antes o processo de EU for
iniciado dentro de um PDP maior impacto positivo na usabilidade geral do produto.

Com relagdo ao nivel de capacitacdo necessario para a aplicacdo do modelo, con-
clui-se que as empresas nos estudos de casos 3A e 3B implementaram com sucesso,
mesmo com conhecimentos e experiéncias minimas em usabilidade. Foi possivel obser-
var dessas duas aplica¢des que, quando uma empresa implementa o modelo aplicando
rigorosamente os métodos, os resultados podem gerar nao apenas conformidade com
os padrdes, mas também uma transformacdo cultural. Destes casos, foi verificado que a
partir da primeira aplicacdo dos métodos, ao visualizarem os resultados, ambas as
equipes mencionaram que poderiam fazer mais do que o proposto, a fim de impactar
na usabilidade geral do produto, gerando melhorias e inovacao.

A partir da primeira aplicacdao do modelo nas empresas foi verificado que elas fize-
ram a incorporacdo do processo em sua forma de trabalho, demonstrando, a principio,
uma grande aceitacdo e possibilidade de transformacdo cultural sobre a preocupacao
com usabilidade de seus produtos. Tendo como intuito inicial o cumprimento de requi-
sitos normativos, requerendo baixos esforcos e conhecimento, a partir das primeiras
aplicacdes e resultados com o modelo, concluiu-se que as préprias equipes, agora um
pouco mais experientes, demonstraram compreender melhor o processo, os métodos e
avaliaram positivamente os resultados obtidos em seus produtos.

Pelos estudos de casos avaliados, verificou-se que as empresas utilizaram e utiliza-
riam métodos e técnicas adicionais ao modelo a medida que necessitaram, e sabe-se
que isso é esperado. Espera-se que a partir do conhecimento das empresas, o modelo
passe a ser expandido em novos processos em empresas que ja o aplicaram anterior-
mente. Executando os métodos mais vezes dentro do processo de desenvolvimento,
com o objetivo de melhoria geral das interfaces dos produtos. O impacto dessas aplica-
¢Bes com certeza sera percebido futuramente na producdo de dispositivos médicos com
melhor usabilidade, mais seguros na sua utilizacao e que contribuam para a seguranca
dos pacientes.
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Pretende-se com esta tese contribuir em publica¢des futuras na literatura cientifi-
ca. Mesmo sendo um modelo construido a partir do cenario regulatério brasileiro,
entende-se que ele pode ser aplicavel a outros paises com empresas de caracteristicas
similares e que necessitem estar em conformidade com a norma internacional IEC
62366 na mesma vigéncia do Brasil.

7.2 Contribuicées praticas relacionadas

Além de contribuic¢des cientificas ja listadas, a presente pesquisa tem como objeti-
vo contribuir para a industria nacional, estando a pesquisadora na posicao de um
especialista em usabilidade, para selecionar métodos de EU e fornecer conhecimento
para a aplicacao destes em um processo de desenvolvimento de DM por empresas com
pouco conhecimento e pratica no assunto.

Desta forma, durante o decorrer deste doutorado, outras ac8es relacionadas a ca-
pacitacdo foram executadas em paralelo, e tiveram este mesmo objetivo em foco. E
sabido que os érgaos certificadores exigem o cumprimento das normas de usabilidade
para alguns tipos de DM no Brasil, porém, além das empresas se capacitarem para estar
em conformidade com os requisitos, os préprios organismos certificadores devem co-
nhecé-los a ponto de conseguir fazer as inspecdes e auditorias necessarias.

Sendo assim, durante o periodo deste doutorado, a doutoranda, juntamente com
sua equipe do LUFH, teve a oportunidade de ministrar treinamentos acerca dos méto-
dos de EU selecionados no modelo para membros de organismos certificadores e
reguladores (ANVISA, Ministério da Saude, TUV Rheinland), associa¢des de empresas de
DM (ABIMO, APL CIS - Arranjo Produtivo Local do Complexo Industrial da Saude) e, ain-
da, para formac¢dao de um laboratério que pretende se especializar na execucdo dos
métodos de EU (Labelo da PUC-RS). Em todos esses treinamentos ministrados, os méto-
dos de EU abordados foram os mesmos explorados nesta tese, e o retorno por parte
dos participantes foi que o conteudo foi satisfatério em termos de atendimento aos re-
quisitos regulatorios e como sendo boas op¢des para execucao no PDP.

Outra contribuicdo, ainda em andamento, € a produc¢do de um capitulo de livro, a
convite da ANVISA, dentro do projeto intitulado “Edi¢cdo revisada do Manual de Tecnovi-
gilancia” da ANVISA/FIOCRUZ. O capitulo, de autoria da doutoranda, estd no momento
em editora¢do juntamente com o restante do livro, e tem o titulo “Usabilidade de dispo-
sitivos médicos e suas interfaces com a seguranca do paciente”. Parte do conteudo do
documento é a apresenta¢dao do modelo de processo de EU produzido nesta tese, que
também pode ser aplicado por instituicdes de saude em processos de avaliacdo preé-
aquisicao.
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Com relacdo ao desenvolvimento de futuros profissionais que conhecam sobre
avaliacdo de usabilidade e a importancia do entendimento dos usuarios para o desen-
volvimento de dispositivos, a doutoranda, sendo também professora da Universidade
Federal de Itajubd, fez uma proposta de disciplina de gradua¢cdo em que ministra sobre
este tema.

A disciplina optativa, sob a sigla COM933 - Engenharia de Fatores Humanos e Usa-
bilidade, iniciou em 2015, é sempre oferecida no segundo semestre, para alunos dos
cursos de Ciéncia da Computacao, Engenharia Eletronica, Engenharia de Controle e Au-
tomacdo e Sistemas de Informacdo. Sao, ao todo, 48 horas de conteudo, com muitas
atividades praticas acerca dos métodos Analise de Tarefas, Avaliacdo Heuristica e Testes
de Usabilidade. O maior objetivo com esta disciplina é a formacao do aluno, desenvol-
vendo neles as competéncias necessarias para o desenvolvimento de dispositivos,
produtos ou sistemas para a area da saude, a partir do entendimento das necessidades,
habilidades e limita¢bes dos seus usuarios. Dentro do conteddo da disciplina, estao
conceitos e métodos em EU; Normas Internacionais e Nacionais; PDP e Processo de EU;
Métodos de avaliacdo de usabilidade, preparacdo e execucdo de testes de usabilidade
no LUFH. Espera-se por meio desta disciplina que, no futuro, mais profissionais em ti-
mes de desenvolvimento conhecam e apliguem métodos de EU em seus projetos,
produzindo dispositivos com melhor usabilidade.

7.3 Limitacoes

O modelo proposto de incorporacao de métodos de EU dentro do desenvolvimen-
to de um DM teve o foco principal em estabelecer um processo de EU em conformidade
com a norma NBR IEC 62366. Para tal, foi visto que ha uma necessidade de que a em-
presa tenha ja implementado o processo de gerenciamento de riscos, o sistema de
gestdo da qualidade e, ao menos, um roteiro basico de processo de desenvolvimento.

Nao foi feita avaliacdo da maturidade desses outros processos adjacentes para
que se possa antecipar ou recomendar passos extras ou caminhos alternativos dentro
de possiveis limitacdes relacionadas na empresa. Rojas et al. (2019) apresentaram uma
ferramenta para avaliagdo da maturidade do sistema da qualidade, fatores humanos e
desenvolvimento de produtos segundo necessidades especificas para certificacdo na
FDA.

A proposta do modelo pressup8e o atendimento dos requisitos normativos, po-
rém nao necessariamente garante que seguindo o modelo a empresa tera sucesso no
processo de certificacdo do produto. Em outro trabalho, Rojas et al. (2019) apresenta-
ram diversas causas de insucessos nas submissGes de processos a FDA, incluindo
capacitagdo dos préprios auditores, clareza na documentagdo, inconsisténcias no pro-
cesso de EU, necessidade de mais esclarecimentos, entre outras. Nao existem
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estatisticas ou pesquisas como esta, relacionadas aos processos de submissdo a ANVI-
SA, mas, por similaridade, é possivel concluir que a insercdo do modelo proposto na
tese ndo garante a aprova¢dao do AEU pelos organismos certificadores. Esta proposta
limita-se em indicar um caminho a se seguir, com métodos estruturados e guias de im-
plementacdo criados dentro dos requisitos regulatérios, com grande probabilidade de
produzirem um processo que atenda a necessidade normativa, porém a resposta do
auditor ainda pode ser diferente da esperada.

Outra limitacdo do modelo aqui proposto é sua abrangéncia dentro das normas
vigentes no Brasil. Sabe-se que na Europa ja houve uma atualizacdo da norma IEC
62366, que passou a considerar relevante dentro dos seus requisitos somente a avalia-
cdo de tarefas relacionadas a seguranca, nao sendo mais necessarias as avalia¢bes das
tarefas frequentemente utilizadas. Pode-se afirmar que, de certa forma, ocorreu uma
reducdo do escopo, sendo assim, o modelo aqui proposto, necessitaria de poucas alte-
racdes para estar em conformidade com a nova versdo normativa. Alguns outros
termos sofreram alterac¢do, portanto, algumas altera¢des seriam necessarias no templa-
te do AEU.

Dentro da definicao de usabilidade, segundo a propria norma (ABNT, 2010), men-
ciona-se efetividade, eficiéncia, facilidade ao aprendizado e satisfacdo do usuario. Apos
analisar os requisitos normativos, é possivel concluir que a grande preocupac¢do das
agéncias reguladoras esta nas caracteristicas efetividade e facilidade ao aprendizado,
qguando este pode ser diretamente relacionado a seguranca na utilizagdo. Sendo assim,
o modelo aqui proposto, registrando-se ao atendimento aos requisitos normativos, limi-
ta-se a buscar uma interface que atenda a norma, ndo necessariamente sendo a melhor
interface em todas as caracteristicas de usabilidade para o usuario final. Outros méto-
dos e diferentes abordagens podem ser adotados pelos desenvolvedores com foco em
eficiéncia e satisfacdo do usuario.

A sequéncia de métodos proposta nesta tese ndo se julga ser um caminho uUnico
para o desenvolvedor no atendimento aos requisitos regulatérios. Limita-se a ser uma
proposta inicial, que se mostrou ser muito Util para empresas que ndo tem especialista
em usabilidade e sem experiéncia anterior na aplicacdo de métodos de EU. A partir de
necessidades especificas seja de desenvolvimento, de complexidade do produto, de
orcamentos ou outras, as empresas poderdo buscar outros métodos de EU para aplica-
cdo em seus processos, conforme esperado e ja apontavam diversos autores na
literatura. Porém, a partir dos casos de verificagdo apresentados nesta tese, pode-se
notar que, dada a formacao do time de desenvolvimento e a primeira implementacdo
do processo de EU seguindo o modelo proposto na tese, os profissionais, motivados
pelos resultados obtidos e melhorias na interface advindas dos métodos de EU aplica-
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dos, passaram a fazer mais do que o sugerido no modelo da tese, contribuindo para
além da certificacao do produto.

7.4 Trabalhos futuros

E notdria a forte ligacdo do processo de EU com o processo de GR. Entretanto no
modelo proposto na tese pouco foi detalhado em termos de métodos de Analise de Ris-
cos, visto que se espera que o desenvolvedor ja possua expertise no assunto. Entretanto
como pode ser exemplificado no estudo de caso 3B, a empresa apresentou dificuldades
na implementa¢dao dos métodos de avaliagdo de usabilidade por conta de deficiéncias
no seu levantamento na Analise de Riscos. Portanto, sugere-se como trabalhos futuros a
elaboragao de um guia para execucdo do método Analise de Riscos relacionado a Usabi-
lidade, de forma a garantir um bom mapeamento, andlise e mitigacdo, cobrindo
qualquer limitagdo ou fragilidade do desenvolvedor neste tépico e que consequente-
mente possa refletir no processo de EU.

Outra sugestdo de continuidade para esta pesquisa esta no desenvolvimento de
alguma ferramenta computacional de auxilio a decisdo sobre qual método de EU esco-
lher em diferentes cenarios. De acordo com as pesquisas estudadas nesta tese, sao
diversos os métodos sugeridos na literatura e alguns fatores envolvidos para chegar a
uma sele¢do. Uma ferramenta, talvez com inteligéncia artificial, possa ser desenvolvida
de forma que o time de desenvolvimento deva inserir dados de entrada e o software
contribua com uma sugestdo de caminho a seguir.

A construcao de uma ligacao explicita entre os requisitos de engenharia e os re-
quisitos de usabilidade durante um desenvolvimento de um produto pode ser tema
para aprofundamento em préximos trabalhos, advindo da necessidade apontada nos
estudos de casos desta tese do envolvimento do time de engenharia com o time de qua-
lidade e regulamentacao.

Em todas empresas estudadas nos casos de aplicacdo do modelo desta tese, o
produto em questdo ja tinha suas interfaces desenvolvidas, sendo possivel o inicio do
processo somente a partir da fase de avaliacdo de usabilidade. E esperado que essa seja
a realidade da maioria das empresas que busquem implementar um processo de EU
pela primeira vez, e que queiram utilizar este modelo para tal. Portanto, os métodos
sugeridos aqui para a fase de coleta de dados foram menos estruturados e rigidos, uma
vez que muito provavelmente o fabricante ja vai ter passado por esta fase de concepcao
inicial quando for iniciar de fato o processo de EU.

Como proposta de trabalho futuro, um novo modelo, sugerindo métodos mais es-
truturados de envolvimento do wusuario, nas fases iniciais do processo de
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desenvolvimento pode ser Util para empresas que ja conhecam e entendam o beneficio
de tal pratica, que vai além de requisitos normativos.

O modelo desta tese teve como foco o atendimento aos requisitos normativos,
portanto se limitou a preocupar-se com os atributos de eficacia e seguranca. Outros
métodos ndo sugeridos no modelo, dentro de abordagens tais como experiéncia do
usuario e design participativo podem ter alta impacto em eficiéncia e satisfacdo dos usu-
arios. Portanto, é possivel elaborar novas propostas de modelos que abordam também
os demais atributos de usabilidade, contribuindo além do que se preocupam os orga-
nismos certificadores.
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ANEXO A Questionarios utilizados no Estudo de Caso 3

O Quadro 14 apresenta os questionarios aplicados no Estudo de Caso 3, de verifi-
ca¢do da aplicagdo do modelo internamente. Os questionarios foram aplicados durante
o treinamento ministrado para as empresas 3A e 3B.

O questionario LUFH1 foi aplicado antes do inicio do treinamento. LUFH2, LUFH3 e
LUFH4 sdo iguais e foram aplicados ap6s cada se¢do de treinamento sobre os métodos
Analise de Tarefas, Avaliacao Heuristica e Teste de Usabilidade, respectivamente

O ultimo questionario LUFH5 foi aplicado ao final do curso, sobre o modelo cha-
mado aqui de framework, com a selecdo dos métodos, sequenciamento, ligacdo com
fases do PDP e requisitos normativos da NBR IEC 62366.

Quadro 14 - Questionarios aplicados nas empresas 3A e 3B

Questionario LUFH1

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa levantamento sobre a eficacia do processo de
treinamento e capacitacdo em Engenharia de Usabilidade ministrado por especialistas do Laboratério de
Usabilidade e Fatores Humanos (LUFH) da UNIFEI.

O objetivo desta pesquisa é fazer uma analise de adequagdo do roteiro de métodos que sera apresentado
neste treinamento para a aplicagdo nesta empresa e em seus processos de desenvolvimento com o objeti-
vo de obter a certificacdo e registro do produto.

N&o é necessario identificar o respondente e nem a empresa que esta recebendo este treinamento. Por-
tanto, ficam resguardadas as suas identidades. Os resultados deste levantamento serdo utilizados para
melhoria do processo de treinamento e melhor adequagdo do roteiro aqui proposto dentro da tese de
doutorado da pesquisadora do LUFH Ana Paula S. S. de Almeida. Sua participagdo no estudo é voluntaria,
contamos com sua sinceridade no preenchimento das questfes aqui colocadas, caso deseje participar.
Obrigado.

1. Qual a sua area de atuacao dentro da empresa?

2. Tempo trabalha na empresa:
(0-2) anos; (3-6) anos; acima de 7 anos

3. Vocé participa do processo de desenvolvimento de produtos?
SIM/NAO

4. Qual seu nivel de conhecimento sobre o Processo de Engenharia de Usabilidade?
Niveis (1) (2) (3) (4) (5)

5. Na sua opinido qual a importancia do processo de Engenharia de Usabilidade para o desenvolvimento
do produto?
Niveis (1) (2) (3) (4) (5)
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Questionario LUFH2 - P6s Andlise de Tarefas

1. Vocé ja utilizou este método na sua empresa?
SIM/NAO

2. Para as afirmacdes a seguir marcar o nivel de concordancia:
(Discordo totalmente) (Discordo) (Neutro) (Concordo) (Concordo totalmente)

Esse método é/sera importante para a certificacdo do produto

Esse método é aplicavel no meu PDP

Esse método é util no PDP

Esse método é facil de ser aplicado no meu PDP

3. Qual nota vocé da para o contelido tedrico pratico apresentado sobre este método?
Niveis (1) (2) (3) (4) (5)

Comentarios:

Questionario LUFH3 - Pés Avaliacdo Heuristica

1. Vocé ja utilizou este método na sua empresa?
SIM/NAO

2. Para as afirmag@es a seguir marcar o nivel de concordancia:
(Discordo totalmente) (Discordo) (Neutro) (Concordo) (Concordo totalmente)

Esse método é/sera importante para a certificacdo do produto

Esse método é aplicavel no meu PDP

Esse método é Util no PDP

Esse método é facil de ser aplicado no meu PDP

3. Qual nota vocé da para o conteudo tedrico pratico apresentado sobre este método?
Niveis (1) (2) (3) (4) (5)

Comentarios:

Questionario LUFH4 - Pés Avaliacdo Heuristica

1. Vocé ja utilizou este método na sua empresa?
SIM/NAO

2. Para as afirmag0es a seguir marcar o nivel de concordancia:
(Discordo totalmente) (Discordo) (Neutro) (Concordo) (Concordo totalmente)

Esse método é/serd importante para a certificacdo do produto

Esse método é aplicavel no meu PDP

Esse método é util no PDP

Esse método é facil de ser aplicado no meu PDP

3. Qual nota vocé da para o contetdo tedrico pratico apresentado sobre este método?
Niveis (1) (2) (3) (4) (5)

Comentarios:
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Questionario LUFH5 - Framework apresentado

1. Qual o seu nivel de entendimento sobre o framework apresentado no treinamento?
Niveis (1) (2) (3) (4) (5)

2. Qual o seu nivel de conhecimento sobre o Processo de Engenharia de Usabilidade?
Niveis (1) (2) (3) (4)(5)

3. Para as afirmacdes a seguir marcar o nivel de concordancia:
(Discordo totalmente) (Discordo) (Neutro) (Concordo) (Concordo totalmente)

Este framework é/sera importante para a certificacdo do produto

Este framework é aplicavel no meu PDP

Este framework é ttil no PDP

Este framework é facil de ser aplicado no meu PDP

Este framework me ajudou a entender melhor o Processo de Engenharia de Usabilidade

Comentarios.
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ANEXO B Template de Arquivo de Engenharia de Usabilidade

Este material foi desenvolvido pela autora para utilizacdo no Laboratério de Usabi-
lidade e Fatores Humanos da UNIFEI e fornecido para as empresas estudadas nesta tese
como base de documentacao e apoio tedrico sobre o modelo. Alguns campos deverao
ser preenchidos com informag¢des do produto em teste, da empresa e de quem esta
executando a avaliacdo.

1 Introdugao

Este documento € o ARQUIVO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE do processo de
desenvolvimento do PRODUTO PARA A SAUDE [PRODUTO] da empresa [EMPRESA]. Ele
tem como propdsito atender aos requisitos das normas NBR IEC-62366 e NBR IEC
60601-1-6.

1.1 Sumario Executivo

O Laboratorio de Usabilidade e Fatores Humanos (LUFH) da Universidade Federal
de Itajuba, a pedido da Fundacao de Apoio ao Ensino, Pesquisa e Extensdo de Itajuba
(FAPEPE) apresenta neste relatério os resultados da avaliacao de USABILIDADE do equi-
pamento [EQUIPAMENTO] da empresa [EMPRESA].

O objetivo do estudo foi realizar uma VERIFICACAO E VALIDACAO DE USABILIDADE
de acordo com os requisitos 5.8 e 5.9 das normas ABNT NBR IEC60601-1-6 ou ABNT NBR
IEC62366 vigentes no Brasil.

A verificacdo foi realizada por meio da aplicacdo da analise de tarefas, da avaliacao
heuristica e do teste de USABILIDADE. Todos os procedimentos utilizados sao detalha-
damente apresentados nesse documento.

Todos os pontos aqui levantados devem ser analisados pelo fabricante de acordo
com o seu PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE e dentro do Gerenciamento de
Risco.

1.2 Siglas e Identificacao
e Tx=Tarefa x da Andlise de Tarefas
e Vx=Violacdo x, encontrado pelo método de Avaliacao Heuristica em certa tarefa
e Hx =Heuristica x violada
e Fx =Falha x encontrada no teste de USABILIDADE
e Px=Participante x do teste de USABILIDADE

e P ="Passa”, significa que a tarefa foi completada com sucesso no teste de USABI-
LIDADE
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e Dx = “Ponto de desvio”, quando o participante completa a tarefa no teste de
USABILIDADE mas toma algum desvio em um passo intermediario
e FUx = Funcdo frequentemente utilizada x
1.3 Organizacao do Documento

O documento inicia, na se¢ao 2, com informagdes de identificacdo da empresa, do
produto e das normativas utilizadas como base nesse estudo.

Na secdo 3, a metodologia utilizada nesse estudo é apresentada, junto com os be-
neficios, limita¢cdes, procedimentos e resultados de cada recurso de USABILIDADE
utilizado.

A secdo 4, atendendo a norma ABNT NBR IEC 62366, trata das informacdes sobre
o desenvolvimento e fabricacdo do produto. Nesta secao sdo documentados o PROCES-
SO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE, o RISCO RESIDUAL, as informacbes para
SEGURANCA e o dimensionamento do esforco de ENGENHARIA DE USABILIDADE da
empresa fabricante.

A secdo 5, também em conformidade com a norma ABNT NBR IEC 62366, exempli-
fica o PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE do produto detalhadamente,
trazendo informacgdes sobre o uso do produto e sobre a avaliagdao de USABILIDADE.

Na se¢do 6 se encontram os documentos acompanhantes da aplicacdo e na se¢do
7 os materiais que servirdo de base para o treinamento dos USUARIOS.

2 Identificagao
2.1 DaEmpresa
Razdo Social:
Nome Fantasia:
CNPJ:
Endereco:
Telefone:
E-Mail:
Nome do Responsavel Técnico:
2.2 Do PRODUTO PARA A SAUDE
Nome técnico:
Nome comercial do produto:

Descritivo do equipamento:



2.3

2.4
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Indicacdo:

Finalidade de uso:

Acessorios e partes que tenham sido avaliadas em conjunto com o equipamento:
Das Normativas Utilizadas

Esta secdo documenta os requisitos da secdo 2 da ABNT NBR IEC 62366.

Este documento foi elaborado seguindo os requisitos e normativas descritas:

ABNT NBR IEC 62366:2016 PRODUTOS PARA A SAUDE — APLICACAO DA ENGE-
NHARIA DE USABILIDADE A PRODUTOS PARA A SAUDE

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 1-6: RE-
QUISITOS GERAIS PARA SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL -
NORMA COLATERAL: USABILIDADE

ANVISA IN 04/2015 Lista de Normas Técnicas para certificacdo de conformidade

INMETRO Portaria 54/2016 REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PA-
RA EQUIPAMENTOS SOB REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

Dimensionamento da equipe envolvida no processo

[Listar aqui as pessoas ou setores que deverdo ser envolvidos na implementacdo do

processo de EU, detalhando envolvimento em cada método e fase dentro do PDP]

3 Embasamento Técnico e Resultados dos Métodos Utilizados

No desenvolvimento desse PRODUTO PARA A SAUDE optou-se por utilizar os se-

guintes métodos de Engenharia de Fatores Humanos:

3.1

Analise de Risco

Investigacao Contextual e Observac¢do
Entrevistas

Analise de Tarefas

Analise Heuristica

Teste de USABILIDADE

A seguir listamos um referencial tedrico sobre cada um dos métodos adotados.
Analise de Risco

A analise de risco é feita através do método Failure Mode and Effect Analysys

(FMEA), que busca identificar os modos de falha junto com as causas e efeitos destes.
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Através desse método, planos de acdes podem ser tragados para corrigir potenciais fa-
Ihas.

3.1.1 Beneficios

Com os resultados obtidos pela analise de risco, os desenvolvedores tém a possi-
bilidade de saberem de antemao as falhas do produto, quais os efeitos que elas podem
causar e de onde elas surgem e, a partir disso, fazer decisdes de mudancas de projeto.

3.1.2 Limitacoes

A andlise de risco é limitada a experiéncia do avaliador, que pode prever acdes di-
ferentes das que realmente acontecem. Os profissionais que utilizam o produto (ou
similares) com frequéncia podem ter maior concepcdo da frequéncia de falhas e qual a
gravidade dos efeitos, dessa forma a analise pode deixar de fora algumas falhas ou atri-
buir severidade equivocada a estas pela falta de vivéncia dos avaliadores com o
produto.

3.1.3 Procedimento

Esse método transforma em informacgdes quantitativas os dados encontrados pela
analise qualitativa. O procedimento do FMEA é descrito na Figura 1.

Caminho 1 - Mudangas de design

- Mudangas de processo a prova de erros

] ~ - Controles especiais a prova de erros Acdes
Quais as fungdes, - Mudangas nos padroes, procedimentos
caracteristicas ou 3
ou guias
requisitos?
AN D
N Caminho 2
- Sem funcéo
- Parcial/Fungdo
sobrecarregada/Reduzida .
20 longo di tempo > Quais a(s) causa(s)? —> Co/mo gs q
causas/modos de
- Fungdo intermitente falha podem ser
- Funcao involuntaria - detectados?
v h 4 / ‘l/
) feitos? Isso pode ser Quao bom € esse
uais os efeitos? . . .
Q prevenido? Qual o método em detecta- —
acontecimento? los?
) 4 |
Qual a gravidade?

Figura 1 - Procedimento Failure Mode and Effect Analysys (FMEA)

Fonte: adaptado de Quality-one. Disponivel em: <quality-one.com/fmea/>
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Devem ser considerados:

A especificacdo da aplicagao;

Requisitos relacionados a tarefas: [tampa de prote¢do de facil remocao; desli-
gamento manual e automatico; mostrador legivel];

Contexto de utilizagao: [contexto espacial, social, tecnoldgico, de higiene, fisico e
de atividade];

PERIGOS e SITUACOES PERIGOSAS conhecidas ou previsiveis relacionadas a
USABILIDADE do equipamento, considerando USUARIOS, PACIENTES e outras
pessoas: [sem leitura > tratamento atrasado; leitura incorreta > tratamento
inapropriado ou atrasado; perfura¢do de tecido - trauma, sangramento, infec-
¢do; ingestdao de material toxico do mostrados - envenenamento; introducdo
de contaminantes no corpo - infeccao];

CENARIOS DE USO preliminares;

ERROS DE UTILIZACAO possiveis: [instalacdo de tipo errado de bateria; medicdo
de temperatura em alimentos; aplica¢do de forca excessiva; estresse mecanico;
remocdo antes da medi¢cdo completa; desligamento antes da medicdo comple-
tal;

Andlise critica da INTERFACE DE USUARIO.

3.1.4 Resultados
[PREENCHER]

Tabela 1: Resultado da Analise de Risco

Funcdo:

Severidade (1-10)

Modo de Falha Potencial:

Efeito de Falha Potencial:

Ocorréncia (1-10)

Causas Potenciais:

Deteccao (1-10)

Controles Atuais:

Acdes Recomendadas:

NPR (Sev*Oc*Det)




Exemplo: Jarra para cafeteira (Cafe)
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Funcdo: Encher a jarra com agua

Modo de Falha Potencial: Quantidade errada de
agua

Efeito de Falha Potencial: Café muito forte ou fraco

Causas Potenciais: Marcas de nivel fracas na garrafa

Controles Atuais: Inspecdo visual

Acdes Recomendadas: Substituir as garrafas antigas

Severidade (1-10)

Ocorréncia (1-10)

Deteccao (1-10)

NPR (Sev*Oc*Det)

28

Das funcdes analisadas, aquelas que apresentam riscos (func¢des relacionadas a

seguranca - FRS) em termos de usabilidade e que devem fazer parte dos processos de

verificacao e validacdo sao descritas na tabela XXXX

Tabela 2: Lista de tarefas - Fun¢es relacionadas a seguranca

ID

FRS1

FRS2

De posse das mesmas informac8es é possivel elencar os piores cenarios provaveis

de utilizacdo, conforme na tabela

Tabela 3: Piores cendrios provdveis na utilizacdo do produto

ID

PCP1

PCP2

3.1.5 Observacgdes
[PREENCHER]

3.2 Observacao

Essa pratica busca entender melhor os detalhes de uso do equipamento em seu
ambiente real, levando em conta o contexto dos USUARIOS. Para isso, é necessério ob-
servar cuidadosamente situa¢des da vida real por um determinado periodo para
entender como as pessoas se comportam dentro de um contexto.
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3.2.1 Beneficios

A observacdo pode trazer varias oportunidades de inovacdo e melhoria do produ-
to, pois, através desta préatica, é possivel identificar como os USUARIOS lidam com o
equipamento, quais as necessidades ndo contempladas pela avaliacdo e o que as pes-
soas realmente fazem - em oposi¢do ao que eles dizem que fazem.

3.2.2 Limitacoes

Durante o processo de observacao, a presenca de um observador pode modificar
0 processo de tomada de decisdao de quem esta sendo observado, fazendo com que o
USUARIO tenha reacdes distintas do que normalmente faria.

3.2.3 Procedimento

O processo da observacdo é acompanhar os USUARIOS enquanto estes realizam
as atividades pertinentes ao seu trabalho. O avaliador deve ser capaz de realizar anota-
cBes sobre o fluxo das atividades, as possiveis interrupc¢des, as interacbes entre o
USUARIO e o equipamento e as condicdes que impactam no uso do equipamento.

A observacdo pode ser com ou sem a presenca do observador, fazendo uso de
filmagens ou visualizacdo remota no segundo caso, e também com ou sem a interferén-
cia do observador.

3.2.4 Resultados
[PREENCHER]
Notas de Observacao

3.2.5 Observagdes
[PREENCHER]

3.3 Entrevistas

A entrevista é uma conversa guiada por um roteiro de perguntas com o objetivo
de coletar informacdes detalhadas de USUARIOS individuais. Essa ferramenta busca
entender as necessidades e expectativas dos USUARIOS acerca de um produto.

3.3.1 Beneficios

Esse é um método que pode prover muitas informacdes dos USUARIOS sobre o
produto, sobre as politicas e praticas de trabalho da empresa e sobre as perspectivas e
preferéncias do entrevistado. Além disso, é flexivel, permitindo aprofundamento maior
do que em questionarios.

3.3.2 Limitacoes
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Devido ao carater de conversa que a entrevista possui, deve-se ter o cuidado de se
aprofundar nos assuntos de interesse, de ndo induzir ou influenciar as respostas do
entrevistado e também de seguir o roteiro.

3.3.3 Procedimento

E realizada uma entrevista presencial com o USUARIO, onde perguntas previamen-
te planejadas sdo feitas para obter informacdes sobre a utilizagao do equipamento.

[COLOCAR O ROTEIRO]
3.3.4 Resultados
[PREENCHER]
Reclamacdes/Sugestdes
3.3.5 Observacgdes
[PREENCHER]
3.4 Analise de Tarefas

A andlise de tarefas é uma ferramenta utilizada para documentar e descrever sis-
tematicamente a interacdo humana com um sistema. O objetivo desta é decompor uma
atividade ou procedimento em passos menores, a fim de avaliar a sequéncia, hierarquia,
condicdes e critérios de desempenho na execucdo de uma tarefa. Considera-se este
método como uma maneira sistematica de documentar e analisar fluxos de trabalho.

3.4.1 Beneficios

Esse método pode ser utilizado para sistematizar os dados obtidos por meio de
observacdo, entrevistas ou outro método de coleta de dados, proporcionando uma vi-
sdo global das tarefas, além de auxiliar na identificacdo de falhas ou incertezas do
processo, especialmente as que podem acarretar erros.

3.4.2 Limitagoes

A analise de tarefas quando realizada a partir da analise documental e de navega-
¢do no equipamento pode deixar de fora algumas etapas secundarias que somente o
USUARIO experiente conhece. Para tal, sugere-se levantar os dados a partir de uma ob-
servacgdo de situagdes reais de uso.

3.4.3 Procedimento

A partir do treinamento sobre o equipamento, ministrado pela equipe de desen-
volvimento ao time do LUFH, os especialistas em Fatores Humanos e Usabilidade do
laboratorio listam as tarefas que podem ser realizadas com o equipamento e validam-
nas com um USUARIO especialista no uso do produto em estudo.
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3.4.4 Resultados

O resultado da analise de tarefas é um conjunto de informagdes que reproduzem
o modo como cada funcdo do equipamento é utilizada pelos USUARIOS e pode ser
apresentado de diversas formas como fluxograma, diagrama ou uma simples lista de
passos. Além disso, tal resultado (a lista de atividades) é utilizado posteriormente na
avaliacdo heuristica.

Nas tabelas a seguir apresentamos a analise de tarefas realizada para o equipa-
mento [EQUIPAMENTO]. Tal analise foi realizada a partir de informac8es obtidas no
treinamento ministrado pela empresa cliente ao LUFH e com base na navegac¢ao e ex-
ploracao das func¢des do equipamento pela equipe de especialistas do LUFH.

Tabela 4: Lista de tarefas - Func¢des frequentemente utilizadas

ID Atividade

FFU1 Ligar/Desligar

FFU2 Conectar/Manusear a ponteira
[PREENCHER]

3.4.5 Observacoes
[PREENCHER]
3.5 Anadlise Heuristica

A Andlise Heuristica é uma inspecdo sistematica da interface de USUARIO do pro-
duto em comparacdo com heuristicas', que sdo bons principios de design desenvolvidos
para avaliar interfaces de equipamentos médicos.

3.5.1 Beneficios

A aplicacdo deste método permite uma rapida resposta sobre a atual interface do
produto, comparando-a com as heuristicas na visao dos especialistas. Pode ser aplicada
desde o inicio do processo de desenvolvimento, mesmo em protétipos nao funcionais
do produto e pode compor a documentacdao do PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABI-
LIDADE do fabricante no requisito 5.8 das normas ABNT NBR IEC 60601-1-6 e ABNT NBR
IEC 62366 vigentes.

3.5.2 Limitacoes

L Zhang, J., Johnson, T. R, Patel, V. L., Paige, D. L., & Kubose, T. (2003). Using usability heuristics to evaluate patient safety
of medical devices. Journal of biomedical informatics, 36(1), 23-30.
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O resultado de uma analise heuristica ndo pode ser apresentado como VALIDA-
CAO DE USABILIDADE do produto (requisito 5.9 das normas ABNT NBR IEC 60601-1-6 e
ABNT NBR IEC 62366 vigentes), visto que ndo avalia o produto com seu USUARIO final. O
resultado se limita a opinido e experiéncia dos especialistas em usabilidade envolvidos.

3.5.3 Procedimento

Dois especialistas em Fatores Humanos e Usabilidade do time do LUFH realizaram

independentemente uma inspecao sistematica no equipamento objeto, descrevendo os

problemas de USABILIDADE e relacionando-os com as heuristicas violadas.

3.5.4 Lista das Heuristicas Utilizadas

Nesta avaliacdo foram utilizadas as 14 heuristicas de Zhang', conforme apresenta-

das e descritas na Tabela 5.

Tabela 5: Informacdes sobre as heuristicas utilizadas

Consisténcia e pa-
1 drbes

Deve-se manter um padrdo de palavras, simbolos e
acdes, dessa forma o USUARIO n3o cria duvidas ao existir
situagdes iguais com simbologia ou palavras diferentes.
Por exemplo, sequéncia de acdes, categorizacdo de cores,
layout e posicao adequada, fonte das letras legivel, termi-
nologia correta e padrdo ao executar as acoes.

Visibilidade do estado
2 do sistema

O equipamento deve explicitar o que esta aconte-
cendo através informac¢des claramente percebidas. O
USUARIO tem que entender a situacdo atual do sistema, o
gue pode ser feito, as mudancas ocorridas, entre outras
situacoes.

Correspondéncia en-
3 |tresistema e mundo

O sistema tem que estar de acordo com a realidade
do USUARIO, ele deve relacionar as situacdes que o siste-
ma possui com as situagdes vividas no cotidiano dele. As
imagens, acfes e objetos sdo itens importantes que de-
vem corresponder o dia-a-dia.

Minimalista

O excesso de informacdo € um causador de desa-
tencdo, quanto menos informacdo desnecessaria, melhor
é o desempenho do USUARIO no sistema. O progressivo
nivel de detalhamento é também relevante ao projetar um
bom equipamento.
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Minimizar a carga de
memoria

A memorizacao deve ser evitada, o USUARIO deve
saber utilizar o produto sem necessitar de memorizar
muita informacgdo. O excesso de informacao para ser me-
morizada diminui a atencdo do USUARIO para realizar as
func¢des principais que o dispositivo possui. O ideal é dis-
ponibilizar informacdes externamente, criar
procedimentos que podem ser usados através da percep-
¢do, criar uma estrutura hierarquica e dar exemplos
concretos.

Feedback

O sistema deve retornar informacao sobre as acBes
feitas pelos USUARIOS. O feedback deve ser simples para
clara compreensdo do USUARIO, deve ocorrer rapidamen-
te e de acordo com o tipo de feedback dado.

Flexibilidade e eficién-
cia

Os USUARIOS s3o diferentes uns dos outros, alguns
conhecem mais sobre o equipamento, outros preferem
executar as tarefas mais pausadamente e outros sdo
USUARIOS que estdo operando o sistema pela primeira
vez. Devido essa variedade de USUARIOS, o sistema deve
ser customizado, por exemplo, através de atalhos que ace-
leram a execucao de atividades.

Boas mensagens de
erro

As mensagens de erro devem ser instrutivas, dessa
maneira o USUARIO saberd o tipo de erro que ocorreu e
como soluciona-lo. Uma correta mensagem de erro deve
ser clara, especifica, construtiva e educada.

Prevencdo de Erros

Ao projetar as interfaces de um produto, deve-se
prevenir que os erros acontecam. Todas as a¢ées que um
USUARIO pode realizar ndo podem resultar em nenhum
tipo de erro, essa caracteristica é essencial para produzir
um sistema eficiente.

10

Conclusédo da tarefa

Uma tarefa finalizada deve ser notificada para indi-
car que os objetivos iniciais do USUARIO foram completos.

11

Acdes reversiveis

O sistema deve permitir ao USUARIO desfazer uma
tarefa. Por exemplo, se ocorrer algum erro, o USUARIO
pode recuperar as informacdes anteriores ao erro.
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A linguagem deve ser adequada ao tipo de USUARIO

1 Linguagem do produto. Para isso o uso de padrdes nas palavras e
linguagem especializada é fundamental.

Os USUARIOS devem se sentir no controle do siste-
, ma, eles sdo os iniciantes das acBes, portanto deve-se
USUARIO no controle i o o )
13 evitar a¢des inesperadas, uma sequéncia monoétona de

acles e resultados imprevistos.

Ajuda e documenta- A documentacdo auxilia o USUARIO quando neces-
14 |cao sario, em duvidas e na aprendizagem do sistema.

3.5.5 Nivel de Criticidade

Para cada problema levantado na avalia¢do heuristica, uma classificacdo de critici-
dade é atribuida pelos especialistas do LUFH, considerando-se a frustracdo e a
capacidade de interacdo do USUARIO com o sistema. A classificacdo utilizada esta dis-
posta na Tabela 6.

Tabela 6: Niveis de criticidade do LUFH

Nivel Descricao

Um problema que pode ser altamente prejudicial para a
o Alta criticidade capacidade do USUARIO de interagir com o sistema e / ou
tem potencial para causar danos ao PACIENTE.

Um problema que pode ser muito frustrante para o USUA-
A Média criticidade |RIO e / ou torna dificil para o USUARIO completar uma
tarefa de forma correta e eficiente.

. o Um problema que pode ser levemente frustrante para o
[I] Baixa criticidade .
USUARIO.

3.5.6 Lista de tarefas

A definicdo da lista de tarefas a ser utilizada na analise heuristica é baseada nas
funcdes frequentemente utilizadas (advindas da analise de tarefas), e nas funcdes rela-
cionadas a seguranca, advindas do FMEA. A juncdo de ambas as listas é apresentada na
Tabela 7. Essas tarefas sdo chamadas de fun¢des de operacdo primarias.



Tabela 7: Lista de tarefas - Func¢8es de operacdo primarias

ID

Atividade

FOP1

Ligar/Desligar

FOP2

Conectar/Manusear a ponteira

3.5.7 Resultados
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O resultado da avaliagcdo heuristica utiliza a lista de tarefas do item anterior e des-

creve, sobre cada uma das tarefas, o local ou ponto onde o problema foi encontrado, a

descricdo do problema com uma codificagdo para cada um, uma descricdo da possivel

consequéncia e a relacdo da heuristica ou das heuristicas violadas.

Com a avaliacdo heuristica, [X] viola¢cdes de USABILIDADE foram apontados, sendo

[X] deles considerados de [baixa/média/alta] criticidade.

Tabela 8: Resultado da Avaliacdao Heuristica

Tarefa Tx FOPx:

Local:

Violacao Vx:

Consequéncia:

Heuristicas violadas:

H1 Consisténcia e padrdes

H2 Visibilidade do estado do sistema
H3 Correspondéncia entre sistema e mundo
H4 Minimalista

H5 Minimizar a carga de memoria
H6 Feedback

H7 Flexibilidade e eficiéncia

H8 Boas mensagens de erro

H9 Prevencdo de Erros

H10 Conclusdo da tarefa

H11 Ac¢des reversiveis

H12 Linguagem

H13 USUARIO no controle

H14 Ajuda e documentacdo

OAO

Imagem
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Exemplo:

Tarefa FOP2 T2: Conectar/Manusear a ponteira @Ao

Local: Conector e local de conexdo na parte tra-
seira

Violacao V1: Ndo é possivel identificar externa-
mente se 0 conector esta pronto para o encaixe e em
qual posicdo deve ser encaixado. Deve-se olhar inter-
namente e tentar o encaixe até escutar o click
mecanico.

Consequéncia: O operador ter que reposicionar

os conectores utilizando os botdes laterais ou inserir
incorretamente. Ao inserir incorretamente e ligar o
equipamento, o equipamento ira dar uma mensagem
de erro indicando o problema.

Heuristicas violadas:

H2 Visibilidade do estado do sistema

H9 Prevencdo de Erros

[PREENCHER]
3.5.8 Observagodes
[PREENCHER]
3.6 Teste de USABILIDADE

O teste de USABILIDADE refere-se a uma técnica de pesquisa observacional em
que os USUARIOS finais representativos sdo recrutados para participar de cenérios rea-
listas em um ambiente simulado, a fim de avaliar a adequacdo e facilidade de uso de um
sistema antes da sua introdu¢ao no mundo real. Este método segue padrdes e orienta-
¢Bes para o design de dispositivos médicos. Em geral, com uma amostra de 5-7
USUARIOS representativos de cada grupo de USUARIO, estima-se que seja possivel iden-
tificar cerca de 80% dos problemas de USABILIDADE.

3.6.1 Beneficios

O teste de USABILIDADE pode ser utilizado para compreender como os USUARIOS
entendem o produto e para detec¢do de erros comuns de utilizacao, além de identificar
questdes que possam constituir em risco para a SEGURANCA e insucesso na utiliza¢ao
do produto.
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3.6.2 Limitacoes

O tamanho da amostra utilizado no teste de USABILIDADE pode influenciar na
quantidade de problemas apontados. Além disso, o resultado do Teste de USABILIDADE
é limitado dentro dos parametros definidos, ndo podendo ser generalizado para todas
as tarefas, cenarios e grupos de USUARIOS.

3.6.3 Procedimento

O teste de USABILIDADE foi realizado em ambiente simulado dentro do laboraté-
rio. No total, [X] participantes realizaram o teste. Os participantes receberam uma
orientacdo inicial com assinatura de um termo de consentimento e preenchimento de
um questionario pré-teste, passaram por um treinamento sobre o equipamento com
duracao de [X] minutos e por fim, entraram na sala de teste para execuc¢do dos cenarios.

Na execucdo do teste, os participantes utilizaram o equipamento em [X] scripts de
cenario, realizando tarefas enquanto estavam sendo observados pelos especialistas do
LUFH. O teste teve duracdo maxima de [X] hora[s] para cada participante.

3.6.4 Protocolo de Teste de USABILIDADE

Os testes sdao executados nos laboratérios do LUFH e envolvem as seguintes eta-
pas:

e COrientacao do participante (incluindo um questionario pré-teste e termo de con-
fidencialidade);

[PREENCHER]
e Treinamento do participante;
[PREENCHER]
e Cenarios;
[PREENCHER]
e Conducdo e execucao dos testes com acompanhamento de dois especialistas;
[PREENCHER]
e Debriefing.
[PREENCHER]
3.6.5 Resultados

Com os dados coletados, foram apontados [X] pontos de desvio ou de dificuldades
relacionadas a USABILIDADE, no qual o participante demorou, teve algum desvio do flu-
X0 previsto ou apresentou alguma frustracdo para completar uma tarefa. Além disso,
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foram indicados [X] pontos de falha de USABILIDADE em completar a tarefa solicitada.

Os principais pontos de problema foram relacionados ao [motivo].

3.6.6 Informacdes do Pré-Teste
[PREENCHER]
3.6.7 Informacgdes do Pés-Teste

[PREENCHER]

3.6.8 Dados Coletados Durante o Teste

Tabela 9: Informacdes coletadas no Teste de usabilidade

Participante P1 P2 P3 P4 P5 P6
Lista de Tarefas
(FOPx Tx)
Exemplo:
icipante P1 P2 P3 P4 P5 P6
Lista de Tarefas
(FOP1 T1) Ligar na tomada P P P P P
(FOP2 T1) Ligar a chave geral D1 D1 P D1 P P
(FOP3 T1) Girar a chave da frente
bara ligar P P P P D2 P
(FOP4 T2) Encaixar o conector da 5 5 . 5 = 5

ponteira

Tabela 10: Descri¢ao de desvios e falhas do Teste de Usabilidade

Codigo Descricdo dos especialistas
Dx/Fx Tarefa Tx FOPx:
@&0 Criticidade:

Ocorréncia:

Desempenho observado:

|ustificativa:




Exemplo:

Cédigo

Descricdo dos especialistas

D1

a

Tarefa T1: Ligar/Desligar
Criticidade: Baixa
Ocorréncia: 50% - 3 de 6 participantes

Desempenho observado: P1, P2 e P4 ligaram primeiro a chave

da frente do equipamento. Ao verificar que o equipamento ndo ligou
procuraram algum local na parte de trds do equipamento, encon-
trando a chave atras para ligar. Sem demais problemas.

Justificativa: A localizacdo da chave geral na parte traseira do
equipamento pode ser incomum para muitos USUARIOS, principal-
mente na primeira utilizacdo do equipamento.

D3

Tarefa T2: Conectar/Manusear a ponteira
Criticidade: Média
Ocorréncia: 67% - 4 de 6 participantes

Desempenho observado: Apds conectar o conector da ponteira,

P1, P5 e P6 ligaram o equipamento e apareceu a mensagem: "erro no
nivel de dgua". O facilitador do teste fez uma parada, solicitou que o
participante aguardasse na sala de reunido, para correcao do pro-
blema. Foi feita colocacdo da mangueira para o ajusta do nivel da
agua, porém esse nao era o problema. O problema foi na conexdo da
ponteira, conector mal encaixado. O time do LUFH fez a corre¢do da
conexdo e solicitou que o participante retornasse na sala para conti-
nuar com o teste. O participante P2 também teve dificuldades na
conexdo da ponteira, tentou uma primeira vez e ao ligar o equipa-
mento teve a mensagem “manipulo ndo detectado”. Na sequéncia fez
um Novo encaixe e conseguiu efetivar a conexdo de forma correta.

Justificativa: A mensagem “erro no fluxo de agua” menciona
problema relacionado a agua. Como o ajuste de nivel de agua foi
classificado como atividade secundaria, ndo estava prevista durante o
teste de USABILIDADE. Por conta disso, a equipe de especialistas fez
uma intervencao fazendo uma parada no teste, para verificacdo da
agua. No entanto, o erro ndo era no nivel da agua e sim no encaixe
do conector da ponteira, feito pelo participante previamente quando
executava esta tarefa. Esta constatacdo so foi feita pela equipe apos a
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segunda vez que este erro aconteceu durante os testes. Isto exempli-
fica um problema de USABILIDADE de média criticidade que pode
gerar insatisfacao do operador e acionamento da manutencao, ja que
a mensagem ndo € clara e também ndo existem informag¢des no ma-
nual de instrucao.

No caso da mensagem “manipulo ndo detectado”, tal mensa-
gem ja foi sinalizada na avaliagdo heuristica como problema H2.
Porém durante o teste, o participante soube entender a mensagem
de erro e prontamente fez a correcdo da conexao da ponteira.

Foi visualizado que ao tentar fazer a conexdo da ponteira na
parte traseira do equipamento os participantes tinham que arrastar o
equipamento e verificar a posi¢cdo dentro do conector e do local de
conexdo. Ao forcar mecanicamente para fechar a conexao, ocorria do
equipamento se movimentar para frente, se os rodizios ndo estives-
sem travados. Tal fato pode ter dificultado a conexao da ponteira.

3.6.9 Dados Coletados Durante o Debriefing
[PREENCHER]
3.6.10 Observacgodes
[PREENCHER]
4 Principios
Esta secao documenta os requisitos da secdao 4 da ABNT NBR IEC62366.
4.1 Requisitos Gerais
Esta secao documenta os requisitos da secdo 4.1 da ABNT NBR IEC62366.
4.1.1 PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE
Esta secdo documenta os requisitos da secdo 4.1.1 da ABNT NBR IEC62366.

O PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE trata de identificar PERIGOS e SI-
TUACOES DE PERIGO relacionadas a interface de utilizacdo para que, a partir disso,
medidas para controle de risco possam ser implementadas.

Para garantir que o PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE apresentado na
Figura 2 seja bem realizado ao longo do desenvolvimento do produto, varios métodos
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podem ser utilizados. Baseando-nos? na literatura, optamos por seguir o modelo da Ta-
bela 11 que permite atender todos os requisitos da norma.

la. Analise de Risco 2. Andlise de Tarefas  1b. Observagao
e inquérito contextual
\ 4

Verificacdo

Redesign da Interface —b( 3. Analise Heuristica ) lc. Entrevistas )

nterface

Verificagdo

testes com
suarios?

4. Teste de

Redesign da Interface [— Usabilidade

Atingiu o

aceitavel para

critério de
W

Figura 2 - Processo de Engenharia de Usabilidade

Finalizar documentagao

Validacdo l

Tabela 11: Documentacdo do Processo de Engenharia de Usabilidade

Requisito da NBR IEC 62366

Métodos

Entregavel

1. Especificacdo da aplicacao

Observacao e
investigacao
contextual (1b)
e  Entrevistas
(1c)

Informacdes sobre o USUARIO, equi-
pamento e ambiente

2. Funcgbes frequentemente
utilizadas

Andlise de tare-
fas (2)

Lista de tarefas (identificando as fun-
¢cdes mais utilizadas)

2 ALMEIDA, Ana Paula et al. Framework Proposal Including HFE in Product Development Process: A
Suitable Approach for the Brazilian Medical Equipment Industry. In: Advances in Human Factors
and Ergonomics in Healthcare. Springer International Publishing, 2017. p. 261-273.
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3. Identificagdo de PERIGOS ou
SITUACOES PERIGOSAS relaci-
onadas a USABILIDADE

Andlise de risco
(1a)

Informagbes sobre o uso normal e
anormal

4. FuncBes primarias de ope-
ragao

Andlise de tare-
(2) e
observacdo (1b)

fas

Identificar as fun¢bes primarias com
base na lista de tarefas e nas observa-
¢Oes realizadas

5. ESPECIFICACAO DE USABI-
LIDADE

Analise de tare-
fas (2) e Anélise
heuristica (3)

Baseado na lista de tarefas e nas viola-
¢des de interface, definir a meétrica
aceitavel para os testes de VALIDACAO

6. Plano de VALIDACAO DE
USABILIDADE

Documento explicando os passos, me-
todologias e critérios a serem
utilizados para a VALIDACAO das fun-
¢Bes primarias

7. Projeto e implementacdo da
interface de USUARIO

Documentar as evoluc¢des das interfa-
do do
desenvolvimento

ces produto ao longo

8. VERIFICACAO DE USABILI-
DADE

Andlise heuris-
tica (3) e Teste
de USABILIDA-
DE (4)

Erros de uso e oportunidades de me-
lhoria

9. VALIDACAO DE USABILIDA-
DE

Teste de USA-
BILIDADE (4)

Erros de uso e gerenciamento dos ris-
cos

4.1.2 RISCO RESIDUAL

Esta secdo documenta os requisitos da se¢ao 4.1.2 da ABNT NBR IEC62366.

Na Tabela 12 sdo apresentadas as viola¢des e falhas encontradas pelos métodos

descritos na se¢do 3, junto com as a¢des tomadas para cada uma delas.

Cada item de Violacao/Falha dos resultados de cada teste da secao 3 tem que ter

sido ou corrigido em uma alteracao de interface, ou aceito na gestao de risco.
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Tabela 12: Violag¢des e falhas encontradas

Violacao/Falha

V1 Corrigida com alteragao [XXXX]

V2 Aceita como RISCO RESIDUAL na gestdo de risco

V3 Controlada com uso de informacdo para SEGURANCA

F1 Aceita como RISCO RESIDUAL na gestdo de risco

F2 Corrigida com alteragao [XXXX]. Teste refeito sem problemas

F3 Corrigida com alteracao [XXXX]. Teste nao refeito e RISCO RESIDUAL
da alteracdo aceito na gestdo de risco.

F4 Controlada com uso de informacao para SEGURANCA

4.1.3 Informacao para SEGURANCA
Esta secdo documenta os requisitos da secdo 4.1.3 da ABNT NBR IEC62366.

Alguns RISCOS existentes podem ser controlados com uso de informacao para SE-
GURANCA, que sdo etiquetas, avisos, adverténcias e marcacbes. Na Tabela 13 sao
apresentadas as violacdes e falhas que foram aceitas na gestao de RISCO com informa-
¢Bes para seguranca, detalhando o motivo dessa decisao.

Tabela 13: Violag¢des e falhas controladas com informagdes para seguranca

Viola¢do/Falha

V3 Controlada com uso de informag¢ao para SEGURANCA

F4 Controlada com uso de informacao para SEGURANCA

V3 foi controlada com uso de informagdo pois [ndo existe alternativa técnica] [0
risco se tornou aceitavel] [o treinamento no equipamento é obrigatoério] [0 USUARIO do
equipamento sempre sera um especialista que possui esse conhecimento]

4.2 ARQUIVO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE
Esta secdo documenta os requisitos da sec¢do 4.2 da ABNT NBR IEC62366.

O ARQUIVO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE é um conjunto de informacdes
constatadas pelo PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE, sendo o presente do-
cumento.
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4.3 Dimensionamento do Esforco de ENGENHARIA DE USABILIDADE
Esta secdo documenta os requisitos da secdo 4.3 da ABNT NBR IEC62366.

O Esforco demandado no PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE pode ser
dimensionado pelo projeto do produto.

Os que demandam maior esforco de ENGENHARIA DE USABILIDADE sdo os produ-
tos novos e os que utilizam tecnologia inédita para os USUARIOS. Em contrapartida, os
produtos em fase de aprimoramento e que utilizam tecnologias ja conhecidas deman-
dam menor esforco de ENGENHARIA DE USABILIDADE, pois possuem informacdes de
outras avaliacdes de USABILIDADE, histérico de reclamacgdes dos USUARIOS, dados de
problemas comuns e de manutencdes que podem ser utilizados.

5 PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE

Esta secdo documenta os requisitos da se¢do 5 da ABNT NBR IEC62366 conforme
apresentado na Figura 3.

Definir ¢
entender o
contexto
de uso

5.1 Especificagdo de aplicacdo
5.2 Fungdes frequentemente utilizadas

5.3. Identificagdo de perigos e situagoes
perigosas relacionadas a Usabilidade

Definir
requisitos
dos
usuarios

Avaliar
solucdes
contra os
requisitos

Design
aprovado

5.4 Fungoes de operagoes primarias
5.5 Especificagdo de Usabilidade
5.6 Plano de Validagao de Usabilidade
5.7 Projeto e implementagao da interface de
usuario
Figura 3 - Atividades previstas na norma ABNT NBR IEC 62366
Fonte: adaptado de EEtimes. Disponivel em: <eetimes.com/document.asp?doc_id=1280127#>

5.9 Validacao da usabilidade
5.8 Verificagdo da usabilidade

Solucodes
de design

5.1 Especificacdo de Aplicagcao
Esta secdo documenta os requisitos da secdo 5.1 da ABNT NBR IEC62366.

O PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE se inicia identificando as informa-
¢des mais importantes do produto, que servirdo de base para as demais etapas. Abaixo
sao especificadas as caracteristicas do equipamento em foco.

e Descricdo: [Termdmetro eletrénico que fornece um sinal de informacao sonoro
qguando detecta que uma leitura estavel foi atingida].
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e Indica¢do médica destinada:

O

O

[Medir temperatura do corpo humano na boca ou no reto, exceto sob hi-
potermia several;

Condi¢Bes ou doencas a serem examinadas, monitoras, tratadas ou diag-
nosticadas: [febre (origem ndo necessariamente identificada);
hipotermial.

e Populacao de PACIENTE:

O

O

Idade: [recém-nascido a idoso];
Peso: [>2,5kg];
Saude: [ndo relevante];

Estado do PACIENTE: [PACIENTE é USUARIO (alerta, mentalmente capaz)/
PACIENTE n3o é USUARIO (n3o relevante, a menos que o PACIENTE esteja
agitado)].

e Parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o qual interage

o}

o}

Local: [boca];

Condicdo do local [pele intacta dentro e ao redor do orificio].

e PERFIL DE USUARIO pretendido

o}

Educacao: [pelo menos 11 anos de idade - 5 anos de experiéncia em leitu-
ra intensiva (escola)l;

Conhecimento: [conhecimento: no minimo, ler e compreender caracteres
alfanuméricos ‘arabico ocidental' quando escritos em fonte Arial; poder
distinguir boca, nariz, orelha, reto; conhecer no¢des de higiene];

Compreensao de linguagem: [linguas conforme especificado no projeto
de comercializa¢do para termdmetro eletrénico com numeros no mostra-
dor numeérico];

Experiéncia: [no minimo, criancas menores que 15 anos com treinamento
sob supervisao];

Deficiéncias admissiveis: [leve imperfeicdo visual para leitura ou visao cor-
rigida; um braco/mao capaz de guiar e segurar o dispositivo; grau médio
de comprometimento da memoria recente (causado pela idade); deficién-
cia auditiva de até 40%];

e Aplicacdes:

O

Uso interno ou externo: [uso interno, na boca ou no reto];
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Utilizacdo hospitalar ou domiciliar: [uso domiciliar];
Uso Unico ou reutilizavel: [utilizado diversas vezes];

Utilizagdo em um Unico ou em multiplos PACIENTES: [utilizado por diver-
SOos pacientes];

Utilizacdo em enfermaria geral ou centro cirurgico;
Estéreis ou ndo estéreis;

Uso fixo ou movel: [Produto manual a ser usado no PACIENTE em repou-
sol;

Frequéncia de uso.

e Principio de operacdo: [uma bomba de infusdo intravenosa fornece medica¢ao

intravenosa através de um equipo conectado a um cateter no PACIENTE, por

meio de um mecanismo peristaltico empregando a utiliza¢do de roldanas e de-

dos mecanicos que comprimem o tubo plastico e impulsionam a migra¢dao da

solucao atraveés deste tubo].

5.2 Fungdes Frequentemente Utilizadas

Esta secao documenta os requisitos da secdo 5.2 da ABNT NBR IEC62366.

As funcdes frequentemente utilizadas tém um grande impacto sobre o desempe-
nho geral do equipamento e sobre a SEGURANCA do PACIENTE. Com USABILIDADE
inadequada, essas funcdes podem gerar lentiddo na utilizacdo, erros de utiliza¢do indu-

zidos e suas consequéncias, além de improvisacdes no uso pelos USUARIOS.

Para esse estudo, sdo identificadas na Tabela 14 as fun¢des de uso frequente do

equipamento.

COLOCAR que a tabela abaixo é uma copia da tabela X da avaliacao de tarefas

- Vers@o 2015: Néo considera mais fungées frequentemente utilizadas - somente fun-
coes relacionadas o SEGURANCA e potencial ERRO DE UTILIZACAO.

Tabela 14: Funcdes frequentemente utilizadas

FFU1 Ligar

FFU2 Desligar
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5.3 Identificacdo de PERIGOS e SITUACOES PERIGOSAS Relacionadas a USABILI-
DADE
Esta secdo documenta os requisitos da se¢do 5.3 da ABNT NBR IEC62366.

Nesta analise, devem ser identificadas e informadas as caracteristicas relacionadas

a seguranca, como:
e Potenciais erros de utilizacao;

e Potenciais SITUACOES PERIGOSAS (quando um PACIENTE ou USUARIO pode ser
exposto a um perigo);

e Descricdo de cenarios de utilizacao relacionados a erros de utilizacdo/PERIGOS e
SITUACOES PERIGOSAS;

As informacdes apresentadas nesta se¢cdao advém em sua grande maioria do pro-

cesso de Analise de Risco.

A Tabela 15 apresenta a lista dos piores cenarios provaveis (PCP) de utilizacdo do

equipamento.

Tabela 15 Descricdo dos piores cendrios provaveis

ID Cenario
PCP1 Descrigao
PCP2 Descricao

Com relagcao aos perigos e situacdes perigosas, estes estao citados na tabela 16.

Tabela 16 Funcgbes Relacionadas a Seguranca

ID Descrigao
FRS1 XXX
FRS2 XXX

5.4 FUNCOES DE OPERAGOES PRIMARIAS
Esta secao documenta os requisitos da se¢ao 5.4 da ABNT NBR IEC62366.

As funcBes primarias de operacdo sao aquelas que se relacionam diretamente
com a SEGURANCA do dispositivo, além das func¢des frequentemente utilizadas. Aqui
(Tabela 17) serdo utilizadas as tarefas definidas na Analise de tarefas.
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Tabela 17: Funcdes de Operag¢des Primarias

ID Origem

FOP1 FFU1 Ligar/Desligar

FOP2 FFU2

FOP3 FRS1 Conectar/Manusear a ponteira
FOP4 FRS2

5.5 ESPECIFICACAO DE USABILIDADE

Esta secao documenta os requisitos da se¢do 5.5 da ABNT NBR IEC62366.

A ESPECIFICACAO DE USABILIDADE consiste em descrever os requisitos de interfa-

ce de USUARIO para as funcbes primdrias de operacdo, estabelecendo requisitos
testaveis para VERIFICACAO DE USABILIDADE, descrevendo cendrios de uso, e criando
metas de USABILIDADE testaveis. Além disso, devem ser definidos critérios para deter-

minar a adequacao do controle de risco.

Os CENARIOS DE USO devem ser descritos considerando os cenarios frequentes e

os piores cendrios possiveis que podem ocorrer, para que dessa forma as tarefas que o

fabricante espera que os USUARIOS executem sejam facilitadas e os riscos relacionados

ao uso de tarefas nao pretendidas pelo fabricante sejam minimizados.

Para a ESPECIFICACAO DE USABILIDADE devem ser considerados:

Especificacdo de aplicacao

FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA

PERIGOS e SITUACOES PERIGOSAS relacionados com o produto
ERROS DE UTILIZACAO conhecidos e previsiveis associados

CENARIOS DE UTILIZACAO relacionados as FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA,
incluindo:

o CENARIOS DE UTILIZACAO frequentes
o Piores casos de CENARIOS DE UTILIZACAO razoavelmente previsiveis

Requisitos de INTERFACE DE USUARIO para as FUNCOES DE OPERACOES PRIMA-
RIAS, incluindo aquelas que mitigam RISCO

Requisitos para determinar se as FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIAS s3o facil-
mente reconhecidas pelo USUARIO

As especificacdes ou metas de USABILIDADE devem ser definidas pela fabricante e

estar de acordo com o processo de Gerenciamento de Risco (ABNT NBR ISO 14971) de-
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finido para o produto. A seguir sdao descritas as especificacdes para o equipamento
[EQUIPAMENTO].

[A taxa de sucesso com ajuda/treinamento deve ser 100% para atividades que envol-
vam risco ao paciente. A taxa de sucesso sem ajuda/treinamento deve possuir uma pequena
margem para absorver problemas de testes/artefatos sem atrapalhar o resultado. Uma su-
gestdo é usar o valor de (N-1)/N % (N = numero de participantes).]

Tabela 18: Especificacdo de usabilidade para as Fun¢des de Operacdes Primarias

ID Atividade Taxa sucesso sem | Taxa sucesso com
ajuda/treinamento | ajuda/treinamento

FOP1 Ligar/Desligar

FOP2 Conectar/Manusear a pon-
teira

5.6 Planode VALIDACZ\O DE USABILIDADE
Esta secdao documenta os requisitos da se¢do 5.6 da ABNT NBR IEC62366.

A VALIDACAO DE USABILIDADE consiste em definir o plano de teste demonstrando
como avaliar o PRODUTO PARA A SAUDE em desenvolvimento. Aqui deve ser descrito
como sera o processo de VALIDACAO da USABILIDADE com relacdo as funcdes primarias
de operacio, especificando os critérios de sucesso e também os USUARIOS e os CENA-
RIOS DE USO para os testes.

Os CENARIOS DE UTILIZACAO considerados devem ser os frequentes e os piores
cenarios possiveis que podem ocorrer, conforme a ESPECIFICACAO DE USABILIDADE.

[Relacionar com tabela de Cendrios, tabela de atividades e tabela de taxa de sucesso.
Aqui deve ser colocado o cronograma de aplicacdo do teste de usabilidade e os documentos
preparados para execu¢éo dele.]

5.7 Projeto e Implementac¢do da INTERFACE DE USUARIO
Esta secdao documenta os requisitos da se¢do 5.7 da ABNT NBR IEC62366.

Esta analise reune o processo regular de desenvolvimento do PRODUTO PARA A
SAUDE e a atual implementac&o das interfaces do equipamento.
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- Exemplos de técnicas de modelagem da Interface de USUARIO:

- Diagrama de bolhas

- Modelo de blocos

- Modelo de aparéncia
- Roteiro em quadros

- Protoétipo de interface
- Modelo de trabalho

- Protétipo do produto

5.8 VERIFICAGAO DE USABILIDADE
Esta secdo documenta os requisitos da secdo 5.8 da ABNT NBR IEC62366.

Nesta etapa, o projeto é comparado com a ESPECIFICACAO DE USABILIDADE e, se
necessario, deve ser reprojetado para atender as especificacdes. Na VERIFICACAO po-
dem ser utilizados métodos de USABILIDADE mais simples e rapidos, ja que ndo é
necessario o envolvimento dos USUARIQOS finais.

[Inserir aqui um sumario dos resultados obtidos com os métodos aplicados nessa fase
(Andlise de Tarefas, Avalia¢éGo Heuristica e Teste de Usabilidade). Referenciar aqui as tabelas
e dados obtidos com as aplicacbes desses métodos, jd apresentados nos relatdrios da se¢édo
3. Ndo é necessdrio copiar todos os dados da secdo 3, pode-se apenas referenciar e indicar
quais métodos foram aplicados e as principais contribuicées nessa fase de verificacdo.]

5.9 VALIDACI\O DE USABILIDADE
Esta secao documenta os requisitos da secdo 5.9 da ABNT NBR IEC62366.

Na VALIDACAO DE USABILIDADE, o equipamento é testado para garantir que a es-
pecificacdo dos objetivos foi atendida. O teste de VALIDACAO deve ser realizado em
condicdes reais ou simuladas, com o envolvimento de USUARIOS reais. Durante a VALI-
DACAO deve ser examinada a USABILIDADE de todas as funcdes pertinentes
realizagdo segura e eficaz do dispositivo.

Se o critério de aceitacdo estabelecido no plano de VALIDACAO DE USABILIDADE
ndo for atingido o fabricante deve verificar se melhorias adicionais podem ser acresci-
das ao projeto. Se houver possibilidade de melhorias, a INTERFACE do USUARIO deve
ser implementada, se ndo existir possibilidades de melhorias ou essas forem impratica-
veis, o fabricante deve analisar criticamente se os beneficios médicos da aplica¢do se
sobrepdem ao RISCO resultante dos problemas de USABILIDADE e definir, com base
nisso, se o RISCO é aceitavel ou inaceitavel.
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[Inserir aqui um sumario dos resultados obtidos com os métodos aplicados nessa fase
(Teste de Usabilidade). Referenciar aqui as tabelas e dados obtidos, ja apresentados nos rela-
térios da secdo 3, ndo é necessdrio copiar todos os dados da secdo 3. E importante
relacionar os dados obtidos de validagdo com o processo de gerenciamento de riscos, fazen-
do uma andlise critica dos resultados.]

6 DOCUMENTO ACOMPANHANTE
Esta secdo documenta os requisitos da secdo 6 da ABNT NBR IEC62366.
e Todas as informacfes que acompanham o equipamento
e Sumario da especificacdo de aplicacao
o Deve ser escrito em um nivel consistente com o PERFIL DE USUARIO
7 Treinamento e Materiais para Treinamento
Esta secdao documenta os requisitos da secdo 7 da ABNT NBR IEC62366.

Se o treinamento ao USUARIO pretendido for requerido para o uso seguro e efeti-
vo de uma FUNCAO DE OPERACAO PRIMARIA de um produto especifico, o fabricante
deve realizar pelo menos um dos itens a seguir:

e Fornecer os materiais necessarios para o treinamento
e Assegurar que os materiais necessarios para treinamento estejam disponiveis

e Fornecer o treinamento
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ANEXO C Cronograma dos treinamentos ministrados
Cronograma do treinamento na empresa 3A

Foi ministrado um treinamento de 20 horas, compondo 2 dias e meio no total. O
cronograma utilizado é apresentado no Quadro 15 como forma de documentacdo e
exemplo para incorporacdo do modelo em projetos futuros. Os cédigos na frente do
topico sao relacionados ao material interno de uso do LUFH, ndo estando disponiveis
nesta tese por questdes de propriedade intelectual. Porém os conteudos tratados sao
advindos de artigos cientificos, livros e normas relacionados.

Quadro 15 - Cronograma de atividades para capacitacao na Empresa 3A

Dia 1

Manha:

C2: Engenharia de Fatores Humanos e Usabilidade Contexto Histérico
Intervalo

(C3: Capacidades e limita¢cBes humanas: implicagdes na Engenharia de Usabilidade
Tarde:

C4: Equipamentos eletromédicos e legislacdo brasileira

C5: Normas para equipamentos médicos

Intervalo

C13: Desenvolvimento de Produto

C6: Métodos de EU - modelo proposto

Dia 2

Manha:

C7: Observacao/Entrevistas/Andlise de Riscos
C9: Andlise de Tarefas + pratica

Intervalo

C11: Avaliagao Heuristica

Tarde:

C11: Avaliacao Heuristica (pratica)

C12: Teste de Usabilidade + pratica

Dia 3 manha:
C12: Teste de Usabilidade (pratica)
C14: Documentando o processo de Engenharia de Usabilidade

Cronograma do treinamento na empresa 3B

Para a empresa 3B foi desenvolvido um cronograma para treinamento em 16 ho-
ras, dois dias, conforme Quadro 16. O conteddo no total foi 0 mesmo apresentado na
empresa 3A, porém a parte de legislacao brasileira ja englobou o detalhamento das
normas, ficando mais enxuto, possibilitando iniciar o detalhamento dos métodos no
primeiro dia.




Quadro 16 - Cronograma de atividades para capacitacao na Empresa 3B
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Dia 1

Manha:

C2: Engenharia de Fatores Humanos e Usabilidade Contexto Historico

(C3: Capacidades e limitacBes humanas: implicagdes na Engenharia de Usabilidade
Intervalo

C4: Equipamentos eletromédicos e legislacdo brasileira

Tarde:

C13: Desenvolvimento de Produto

C6: Métodos de EU - modelo proposto
Intervalo

C7: Observacao

C9: Andlise de Tarefas + pratica

C11: Avaliagao Heuristica

Dia 2

Manha:

C11: Avaliacao Heuristica (pratica)

Intervalo

C12: Teste de Usabilidade

Tarde:

C12: Teste de Usabilidade (pratica)

Intervalo

C14: Documentando o processo de Engenharia de Usabilidade
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ANEXO D Guia rapido de aplicacdo do modelo

Se deseja iniciar a implantacdo de um processo de EU para atender a norma IEC
62366 durante o desenvolvimento de seu produto, este guia rapido lhe sera util. O con-
teudo aqui exposto foi desenvolvido como auxilio aos fabricantes brasileiros para
atendimento da norma ABNT NBR IEC 62366:2016 vigente no pais na data de elabora-
cao deste guia.

Esta Norma especifica um processo para o fabricante analisar, especificar, desen-
volver, verificar e validar a usabilidade, relacionadas a seguranca de produtos para a
saude. Este processo de EU avalia e mitiga riscos causados por problemas de usabilida-
de associados a utilizagdo correta e ao erro de utilizacdo, sob utilizacdo normal. Pode
ser utilizado para identificar, mas ndo para avaliar ou mitigar riscos associados a utiliza-
¢do anormal.

Sugere-se neste guia um caminho inicial, baseado no modelo desenvolvido e apre-
sentado nesta tese de doutorado. A partir da primeira aplicacdo do modelo, espera-se
que o fabricante, um pouco mais experiente no tema e tendo visto os beneficios diretos
com a aplicacdo dos métodos de avaliagao de usabilidade, passe a considerar o proces-
so de EU como parte de seus processos internos, e, inclusive, possa fazer melhorias no
modelo para beneficiar a usabilidade geral de seus produtos.

As questdes colocadas dentro de cada fase do PDP foram escolhidas pela pesqui-
sadora de forma a auxiliar o fabricante na reflexdo sobre o que deve ser produzido
nesta etapa com relacdo ao processo de EU. Outras questdes podem ser adicionadas.
Em sequéncia as questdes, um quadro de “dicas” foi colocado de forma a explicar ou
sugerir métodos que irdo guiar a equipe em como responder as questdes. Por fim, den-
tro do quadro de cada etapa do PDP estdo listados os requisitos normativos
relacionados. De forma nenhuma as questdes e observacdes aqui listadas se limitam a
fase de PDP colocada, dependendo de qual roteiro de PDP adotado pela empresa, deve-
rao reajustar as questdes e requisitos. Porém, espera-se que todas as questdes sejam
avaliadas.

Mais detalhes sobre como aplicar cada método aqui sugerido podem ser extraidos
da prépria literatura cientifica ou sugere-se fazer a contrata¢do de um treinamento ex-
terno. O Laboratorio de Usabilidade e Fatores Humanos da UNIFEI oferece como
prestacdo de servicos um pacote que inclui capacitacdo de equipe interna de desenvol-
vimento para aplicacdo dos métodos e posterior acompanhamento e consultoria
durante a execu¢ao em um primeiro processo de implementacdo.
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Pré requisitos para a implementacao do Processo de EU

Possui algum roteiro ou modelo de referéncia para seu processo de desenvol-

vimento de produtos?

Possui o processo de Gerenciamento de Riscos implementado?
Referente a norma NBR ISO 14971

Possui o processo de Gestao da Qualidade implementado?
Referente a norma NBR ISO 13485

DICA: Caso algum item acima ndo esteja marcado, sugerimos que procure auxilio pri-
meiro para estabelecer esses processos, antes de iniciar a implanta¢ao do processo de
EU. Vide secBes 2.3, 2.4 e 2.5.1 desta tese.

FASE do PDP: Pesquisa de Usuario

Conhece as reais necessidades dos usuarios do seu produto?
Compreende como os usuarios interagem com o produto/ou similar?
Conhece o ambiente real de utilizacdo do seu produto?

Compreende o contexto de utilizagdo do seu produto?

DICA: Atividades como Pesquisa de Mercado podem auxiliar nesse processo, mas, em
geral, esses tipos de pesquisas focam em beneficios gerais do produto, considerando
mais as questdes relacionadas a preco e a competitividade. Portanto, a norma deixa
claro que pesquisas focadas em preferéncias dos usuarios ndao podem substituir os tes-
tes e avaliacBes de EU.

Dentro do modelo aqui proposto os métodos da Observacao e Entrevistas podem ser
utilizados nesta etapa.
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FASE do PDP: Projeto conceitual

Foram captadas as necessidades dos usuarios na concepcao inicial do produto?
Dentre as op¢des de conceito, foram consideradas essas necessidades?

Quais foram as prioridades com relagdo ao entendimento do usuario, suas ca-
racteristicas, habilidades e limita¢gdes nesta fase inicial de desenvolvimento?

Foi definido o principio de funcionamento do dispositivo?
Foram definidas as fun¢des principais do seu produto?

DICA: Devem ser aplicados esforcos substanciais para que o conceito do produto que
sera desenvolvido capte, de fato, as necessidades dos usuarios, dentro também do co-
mercialmente viavel. De acordo com a norma, utilizar somente entrevistas e grupos
focais nessa etapa pode ser perigoso, induzindo projetistas a resolverem problemas
errados, visto que, muitas vezes, nem o proprio usuario sabe dizer suas necessidades.

Dentro do modelo aqui proposto os métodos da Observagao e Entrevistas podem
também ser utilizados nesta etapa.

FASE do PDP: Desenvolvimento de requisitos de projeto

As necessidades dos usuarios foram levantadas e os conceitos iniciais do proje-
to listados?

Foram definidos os requisitos iniciais do produto?

Foram levantadas as fragilidades e limita¢des dos usuarios potenciais?

Os requisitos de projeto definem as condi¢des de operacdo pretendidas, as ca-
racteristicas dos usuarios, as func¢des e situacdes perigosas potenciais?

m Foram mapeadas as situacdes perigosas potenciais com o uso do produto?
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DICA: Nesta etapa as solucdes de projeto sdo confrontadas com os requisitos estabele-
cidos, considerando restri¢des técnicas e de fabricacdo no mercado. E recomendavel
qgue um olhar sobre a usabilidade do produto seja voz critica dentro do time na defini-
cdo de caracteristicas e atributos das interfaces.

Deve-se andar alinhado ao processo de GR, aqui podendo ser aplicado o método de

Analise de Riscos com foco nas interfaces com os usuarios.

FASE do PDP: Projeto e especificacdo detalhados

Foram listados os requisitos de hardware e software para o produto?
Esses requisitos contemplam as necessidades dos usuarios?

Foram definidas as especifica¢des detalhadas para utilizagdo do produto?
Essas especificacbes sdo mensuraveis e testaveis?

Foram definidas as especifica¢des de usabilidade?

Como essas especificacdes serao testadas e validadas?

DICA: Os requisitos e critérios estabelecidos até aqui devem fornecer detalhes suficien-
tes para que os projetistas, tanto de hardware quanto software, criem o produto de
forma detalhada. Esses critérios devem ser mensuraveis e testaveis, para que a préxima
etapa de avaliagdo possa ocorrer. Os responsaveis pelo processo de EU devem estar
integrados com o time de desenvolvimento a medida que o projeto é refinado.

Deve-se andar alinhado ao processo de GR, aqui podendo ser aplicado o método de
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Analise de Riscos com foco nas interfaces com os usuérios. A medida que as primeiras
ideias de interfaces sejam criadas, sugere-se a aplicacao prévia do método Analise de
Tarefas de forma a organizar o sequenciamento das atividades no dispositivo, conside-
rando as informacdes acerca do usuario/contexto de uso levantadas nas etapas
anteriores.

Diferentes métodos e técnicas de inclusao do usuario podem ser utilizados nesta etapa
de desenvolvimento das interfaces.

FASE do PDP: Avaliacdo do projeto

Foram avaliadas as interfaces desenvolvidas com relacao as especificacdes colo-
cadas?

Foram avaliadas as interfaces desenvolvidas com relacdo as necessidades dos
usuarios levantadas?

Nas avalia¢Bes das interfaces foram considerados os piores cenarios de utiliza-
¢do no que se refere a riscos de utilizagao?

Durante os ciclos de design foram realizadas modifica¢es a fim de melhorar a
usabilidade do produto? Foram documentadas essas altera¢bes?

Foram observados os bons principios de usabilidade no desenvolvimento das
interfaces?

Para os piores cenarios e riscos, foram colocadas acdes de controle e mitigagao?

Para os piores cenarios e riscos, foram necessarias alteracdes das interfaces a
fim de reduzir riscos?
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Avalidacao de usabilidade ocorreu conforme planejada na etapa anterior?

Na valida¢do de usabilidade foram realizados testes com a participacdo de usu-
arios representativos?

Os resultados da validacao de usabilidade foram aceitos dentro do processo de
Gerenciamento de Riscos?

DICA: Dentre as avaliacBes necessarias para assegurar que o projeto esta tecnicamente
confiavel, devem-se avaliar se as necessidades dos usuarios estdo sendo atendidas. Ge-
ralmente, as etapas de avaliacgdo do projeto, que testam as saidas com relacdo as
entradas sao chamadas etapas de verifica¢do. Ao final, para assegurar que o projeto
atende as necessidades dos usuarios e a utilizacdo destinada entra-se na fase validacao
do projeto. Essas etapas podem ser consideradas como pontos de controle no projeto.

Os métodos sugeridos nesta etapa sao Analise de tarefas, Avaliacao Heuristica para
as fases de verificacdo de usabilidade e Teste de Usabilidade* para a validacao de usa-
bilidade.

*A selecdo do teste de usabilidade somente na fase de valida¢do se deu por redug¢do de
custo e esforcos, porém sugere-se que quanto mais for possivel a inclusdo direta do
usuario representativo em fases iniciais e em fases de verificacao, melhores resultados
com relacdo a usabilidade do produto podem ser obtidos.

O fabricante deve ainda analisar os documentos acompanhantes (manuais, instru-
¢Bes de uso, informac¢des de embalagem) para que todos tenham boa usabilidade e
estejam em conformidade com a utiliza¢do segura e eficaz do produto. Em alguns casos,
deve-se aplicar métodos de EU especificamente na avaliacdo de usabilidade destes do-
cumentos.
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Ndo se limite somente as questdes sugeridas aqui, busque capacitacdo para exe-
cucao dos métodos de EU sugeridos e se possivel uma consultoria que lhe ajude na
primeira implementacdo, adequando as etapas ao seu préprio processo de desenvolvi-
mento.



