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1 INTRODUÇÃO 

 

A tecnologia aplicada à medicina é atualmente um dos fatores mais importantes no 

cuidado com os pacientes. Este crescimento está ligado a alterações, atualizações e novos pro-

jetos de equipamentos médicos (LILJEGREN, 2006). Estas tecnologias aumentam as 

possibilidades de diagnóstico, tratamento e melhoram a qualidade de vida do paciente. Porém, 

tais avanços podem aumentar consideravelmente a complexidade dos sistemas disponíveis 

para o cuidado com a saúde (REASON, 2000). 

Pesquisas realizadas por Weinger (1999) mostram que de 69 a 82% dos incidentes en-

volvendo equipamentos de anestesia são devido a erro humano e Bogner (1994) aponta que 

60% das mortes e ferimentos graves notificados ao sistema de relatórios de notificação da 

agência americana de regulação de alimentos e medicamentos Food Drug Administration 

(FDA) relacionados a equipamentos foram atribuídos a erro do operador. O instituto de pes-

quisa americano Emergency Care Research Institute (ECRI) publica anualmente um relatório 

com os principais perigos relacionados a tecnologias médicas para o ano seguinte. No relató-

rio para 2015 publicado em Novembro de 2014, foram apontados os “10 mais” e oito deles 

estão relacionados diretamente ao uso dessas tecnologias, desde a limpeza, configuração, trei-

namento e operação em si (ECRI INSTITUTE, 2014). Hyman (1994) já apontava que 

deficiências no projeto de desenvolvimento de equipamentos médicos aumentam considera-

velmente o risco de erro humano. 

Neste cenário, cresceu nos últimos anos o desenvolvimento de estudos que avaliam as 

variáveis que afetam a capacidade das pessoas na utilização dos equipamentos médicos de 

forma adequada, prevendo erros causados por problemas de projetos na interface homem-

máquina (COOK; KILTY, 1992; GOSBEE, 2002; LIN, 1998). O uso destes estudos no projeto 

e desenvolvimento de novos produtos é cada vez mais importante, devido a vários fatores, 

entre os quais podem ser citados: aspectos legais, acidentes, demandas do consumidor, níveis 

de segurança do paciente, órgãos de fiscalização, perdas de mercado, entre outros. O termo 

usabilidade é utilizado para qualificar a interface de um produto em termos de eficiência, efi-

cácia, satisfação e facilidade na sua utilização. 

No Brasil podem-se destacar duas normas internalizadas pela Associação Brasileira de 

Normas Técnicas que tratam de usabilidade em equipamentos médicos: NBR IEC 60601-1-6 e 

NBR IEC 62366 (ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS (ABNT), 2011, 

2010). Além das normas nacionais deve ser destacada a norma americana ANSI/AAMI HE-

75, como uma importante referência neste assunto (ASSOCIATION FOR THE ADVANCE-
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MENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION (AAMI), 2010). Normativas como são exigên-

cias legais para registro de um equipamento médico e comercialização em alguns países. Tais 

exigências vigentes, ainda que não mandatórias no Brasil, demonstram a importância da in-

serção de estudos de usabilidade no processo de desenvolvimento de produto (AGÊNCIA 

NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA (ANVISA), 2014). Porém, deixam dúvidas 

quanto a sua real necessidade e objetivos, e quanto ao seu modo de execução, pela forma co-

mo são descritas em requisitos normativos, apresentando “o que fazer” e não detalhando 

“como” e “por que” (MONEY et al., 2011). 

Mesmo que a complexidade seja equiparada com outros ambientes, tais como aviação, 

militar e energia nuclear, a área da saúde ainda retém pouca atenção em análises por fatores 

humanos (LIN, 1998). A falta de atenção para as características do usuário na concepção de 

equipamentos médicos pode levar a erros humanos, e, potencialmente, incidentes fatais. 

Martin et al. (2012) dizem que o aumento da investigação sobre os benefícios de proje-

to e desenvolvimento de novos dispositivos médicos centrados no usuário não tem sido 

acompanhado por um aumento na orientação e conselhos práticos sobre como os desenvolve-

dores devem realizar este trabalho. Buckle et al. (2006) salientam que a publicação desse tipo 

de pesquisa é necessária se quisermos convencer desenvolvedores dos benefícios da adoção 

de princípios centrados no usuário.  

Quanto ao método de avaliação de usabilidade mais especificamente, Catecati et al. 

(2014) dizem que é inexistente uma sistemática clara para a escolha do método mais adequado 

para situações específicas. Os mesmos autores dizem que existem ao menos dois importantes 

fatores a serem considerados na seleção de métodos no processo: o tipo de produto a ser ava-

liado e o seu contexto de uso. 

 

1.1 Objetivos 

 

O objetivo deste material é reunir num único documento, de forma sistemática, as in-

formações necessárias para auxiliar fabricantes na implementação de métodos de avaliação de 

usabilidade e projetos centrados no usuário em seus projetos de equipamentos médicos, le-

vando em contas as normativas vigentes no Brasil, pela Anvisa e Ministério da Saúde, na data 

de publicação do presente material. 

Dentre os outros objetivos do material, podemos citar: 
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• Desenvolver as competências necessárias para analisar dispositivos, produtos, sis-

temas para área da saúde a partir de situações-problema que serão utilizadas como 

base para a aprendizagem de conceitos e busca de soluções em Engenharia de Fato-

res Humanos e Usabilidade; 

• Apresentar a importância da Engenharia de Usabilidade (EU) ou Engenharia de Fa-

tores Humanos no desenvolvimento de equipamentos médicos; 

• Auxiliar o fabricante de equipamentos médicos na implantação do processo de EU, 

conforme normas vigentes no Brasil e dar referências sobre métodos em EU; 

• Prover conhecimento sobre a aplicação de métodos e técnicas em EU como o foco 

de garantir uma interface segura dos equipamentos médicos; 

• Auxiliar na identificação de requisitos de usuários, levantamento de possíveis erros 

de uso e situações de risco; 

• Auxiliar na condução de testes e avaliações de usabilidade durante o processo de 

desenvolvimento do produto; 

• Prover exemplos e atividades práticas aplicando os métodos de EU; 

• Auxiliar fabricantes no entendimento das normas e padrões relacionados e vigentes 

no país sobre o tema. 

 

1.2 Estrutura do material 

 

Este material está divido de modo a contemplar desde alguns conceitos básicos (capí-

tulos 2 a 4 1) até o processo de desenvolvimento de produtos utilizando as ferramentas de 

usabilidade (capítulo 13). 

Os capítulos de 7 a 12 apresentam algumas ferramentas de usabilidade, seus fundamen-

tos e como aplicá-las.  

Os capítulos 5 e 6 estão relacionados às normativas vigentes no Brasil, bem como às 

normas relacionadas a produtos médicos e usabilidade em outros países. 

Por fim, o capítulo 14 apresenta uma explicação detalhada sobre a documentação que 

pode ser utilizada em conformidade com a norma IEC 62366. 
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2 USABILIDADE 

 

2.1 Engenharia de Fatores Humanos 

 

Ergonomia, do grego: ergon + nomos é o estudo de pessoas no trabalho, ou simples-

mente estudo do trabalho (SALVENDY, 2012). O campo ganhou este nome em 1949 em uma 

discussão de um grupo independente em Oxford, na Inglaterra. Este grupo estava preocupado 

com aspectos do desempenho humano no trabalho e tinha origem em diversas áreas. Neste 

mesmo ano, cientistas britânicos fundaram uma Sociedade de Pesquisa em Ergonomia. 

O termo "Fatores Humanos" foi cunhado nos Estados Unidos, por uma sociedade com 

objetivos similares, relacionados à engenharia, porém ainda com certo grau de multidiscipli-

naridade (SALVENDY, 2012). Atualmente a sociedade americana de Ergonomia é chamada 

Sociedade de Fatores Humanos e Ergonomia. 

Lindgren (1966) descreve a origem de Fatores Humanos na Engenharia. Ela se deu nas 

áreas militares e na aviação, permitindo a aproximação das áreas psicologia e engenharia com 

o objetivo de compreender características e o comportamento humano, a fim de aplicar estes 

conhecimentos no desenvolvimento de armas e equipamentos. 

Originalmente a Engenharia de Fatores Humanos (EFH) era focada simplesmente 

na relação homem-máquina. Entretanto, abordagens atuais em EFH têm seu foco nas intera-

ções homem-tecnologia sendo também aplicada nas relações homem-sistema, em muitas 

atividades de segurança do paciente nas organizações de saúde, incluindo aquisição de equi-

pamentos médicos, na investigação de eventos adversos e nas atividades de formação em 

segurança do paciente (SALVENDY, 2012; KARWOWSKI, 2012; GOSBEE, 2002). 

A EFH é uma ciência ainda em evolução. No passado, seu desenvolvimento foi impul-

sionado pela evolução da tecnologia. Porém, no futuro, esta ciência é que conduzirá o avanço 

da tecnologia (SALVENDY, 2012). Por ter sua origem em uma base multidisciplinar e com 

vasta diversidade de temas, pontos de vistas e práticas, pode ser uma ciência subaproveitada e 

com alguns pontos de fraquezas e subjetividade (DUL, 2012). Para superar esses pontos de 

fragilidades, o pesquisador deve seguir corretamente os métodos e técnicas da EFH. 

Por ser aplicável em diversas áreas, a EFH assume diversos outros nomes como: Fato-

res Humanos, Ergonomia, Engenharia Humana, Avaliação de Usabilidade, Engenharia de 

Usabilidade ou Interação Homem-Computador (HCI) (STANTON, 2013). 
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Todos esses nomes estão relacionados com a definição de EFH que, segundo a norma 

americana ANSI/AAMI HE74 (2001, p. 23), “é a aplicação de conhecimento sobre caracterís-

ticas humanas (físicas, sensoriais, emocionais e intelectuais) e suas limitações no 

desenvolvimento de ferramentas, produtos, dispositivos, sistemas, ambientes e organizações”.  

 

2.1.1 Engenharia de Usabilidade 

 

O termo "usabilidade" começou a ser utilizado por vendedores e desenvolvedores de 

computadores e softwares, quando estes começaram a olhar para os usuários não só como 

inconvenientes, mas também como clientes exigentes e que demandam maiores níveis de qua-

lidade, eficiência e usabilidade (NIELSEN, 1994). A norma ABNT (2010) NBR 62366 traz um 

novo termo, a Engenharia de Usabilidade (EU), que é equivalente à EFH e traz também a 

definição de Usabilidade: 

“Engenharia de Usabilidade é a aplicação dos conhecimentos sobre o comportamento 

humano, habilidades, limitações e outras características humanas relacionadas ao projeto de 

ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e ambientes para atingir USABILIDADE 

adequada” (ABNT, 2010). 

“Usabilidade é a característica da INTERFACE DE USUÁRIO que estabelece efetivi-

dade, eficiência, facilidade ao aprendizado e satisfação do usuário” (ABNT, 2010). 

Da definição de usabilidade, vê-se que se relaciona a uma medida ou característica de 

interface, buscando efetividade, eficiência, facilidade ao aprendizado e satisfação. A aplicação 

dessas necessidades no desenvolvimento de produtos pode ser chamada também de uma bus-

ca por produtos "user-friendly" (NIELSEN, 1994). Mais tarde o termo foi complementado por 

outros nomes como interação homem-computador, desenvolvimento centrado no usuário, 

interface homem-máquina, design de interface de usuário, entre outros (SALVENDY, 2012). 

EU contém todas as definições de usabilidade, possuindo um escopo muito mais amplo do 

que apenas a interação humano-computador. 

O número de especialistas em fatores humanos empregados nas indústrias no mundo 

tem crescido muito. Essa preocupação na busca por esses profissionais mostra que as indús-

trias estão investindo nesta área e veem um grande potencial de retorno (LEHTO; LANDRY, 

2012). 

Fabricantes utilizam, para divulgação dos produtos, frases como "fácil de usar" ou 

"design ergonômico" e consumidores têm se tornado mais sofisticados e exigentes com o que 

esperam e demandam de um produto em termos de suas qualidades em design (LEHTO; 
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LANDRY, 2012). O desenvolvimento de equipamentos médicos baseados no design ergonô-

mico foi uma demanda já descrita por Akita (1991). Ele afirmou que esse tipo de equipamento 

é caracterizado por alta tecnologia associada muitas vezes à complexidade no seu uso. 

Para aplicação de EU existem diversos métodos, cada um com sua particularidade e 

aplicação específica. Nenhum método é o melhor em todas as situações. Stanton et al. (2013) 

apresenta um compêndio de 107 métodos em EU para desenvolvimento de produtos, aplicá-

veis a qualquer área de estudo. Wiklund e Wilcox (2005) apresentam e recomendam alguns 

métodos aplicáveis ao desenvolvimento de produtos médicos como pesquisa etnográfica, de-

senvolvimento centrado no usuário e teste de usabilidade, todos eles com uma abordagem 

sistêmica, buscando entender o ambiente de uso, características dos usuários, condições de 

uso e então o equipamento em si. Hegde (2013) também explora métodos de EU que podem 

ser aplicados a equipamentos médicos, e salienta que um especialista deverá decidir sobre 

qual método utilizar de posse das variáveis envolvidas e dos objetivos que se deseja atingir. 

A seleção dos métodos dependerá de um número de fatores, tais como: a fase de de-

senvolvimento em que o produto está; tipo de usuários envolvidos; especialidade do 

pesquisador; tipo de informação requerida; e mais importante, o tempo e recurso financeiro 

disponível (MARTIN et al., 2008). Vários métodos são flexíveis quanto ao momento da apli-

cação dentro do processo de desenvolvimento de um produto, porém a aplicação de métodos 

de EU o quanto antes no processo de desenvolvimento poderá adicionar mais valor, estando o 

produto mais flexível a mudanças e alterações, gerando menos retrabalho e custos 

(STANTON et al., 2013). 

Os testes de qualidade, desempenho e performance em um equipamento são essenciais 

para garantir o seu bom funcionamento e atendimento de normas relacionadas ao seu propósi-

to de uso e segurança. Entretanto, não são tão comuns os testes relacionados a sua forma de 

utilização e interação do produto com seus usuários. Esse tipo de avaliação busca identificar 

falhas no design do produto que levam o usuário a um erro de utilização. Tais falhas de design 

podem resultar em problemas em eficiência, eficácia, memorabilidade, satisfação e segurança 

no uso de um produto. 

O conceito de usabilidade pode ser tratado como qualidade da experiência, e quando 

associado à aceitabilidade de um produto ou serviço pode ser percebido pelo usuário de forma 

subjetiva e pessoal. Além disso, a usabilidade pode ser confundida com características como 

acessibilidade e utilidade na visão do usuário. Então, como medir essa qualidade da experiên-

cia do usuário? Uma das formas é avaliar o usuário interagindo com o produto de forma 
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sistematizada, considerando todos os componentes do sistema como contexto de uso, tarefas e 

ações. 

Laboratórios de Usabilidades têm a função justamente de estabelecer uma forma ade-

quada de se avaliar esses aspectos relacionados à interação usuário-produto, ou usuário-

computador, disponibilizando um ambiente, rotinas e cenários onde os testes possam ser con-

duzidos. 

 

2.2 Aplicação na área da saúde 

 

A usabilidade em equipamentos da área da saúde pode gerar um impacto direto na sa-

úde e bem-estar dos pacientes. Atualmente, mais de 98 mil mortes acontecem por ano por 

erros médico nos EUA. Cerca de 100 mil relatórios de incidentes por ano estão relacionados a 

equipamentos médicos nos Estados Unidos. Mais de 1/3 desses relatórios envolvem erro de 

uso. 44% dos recalls de equipamentos médicos estão relacionados a problemas em design.  

A ECRI divulga anualmente uma lista com os 10 maiores riscos para a saúde para o 

próximo ano. A lista de 2014 é a seguinte: 

 

1. Perigos com alarmes;  

2. Erros de medicação com bombas de infusão; 

3. Exposição à radiação de tomografia computadorizada em pacientes pediátricos; 

4. Falhas na integridade da informação em prontuários eletrônicos e sistemas de 

tecnologia da informação; 

5. Riscos ocupacionais em centros cirúrgicos híbridos; 

6. Reprocessamento inadequado de endoscópios e instrumentos cirúrgicos; 

7. Negligência na alteração de gerenciamento de dispositivos e sistemas em rede; 

8. Riscos para pacientes pediátricos com o uso de tecnologias de “adulto”; 

9. Complicações na cirurgia robótica devido a treinamento insuficiente; 

10. Dispositivos acumulados e fragmentos não recuperados. 

 

Seis dos 10 maiores problemas (1, 2, 3, 4, 8 e 9) podem ser reduzidos ou até mesmo 

evitados utilizando as técnicas de usabilidade e EU no desenvolvimento de produtos e proces-

sos. 
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2.3 Particularidade com equipamentos médicos 

 

Muitos acidentes são resultados de um design pobre do equipamento e de falhas no 

sistema no qual ele está inserido. Vários são os possíveis pontos que podem estar relacionados 

a um erro, são muitos os componentes e variáveis na interação de um usuário com um equi-

pamento médico. 

 

2.3.1 Variabilidade de Usuários 

 

Para o projeto de um controle de avião, o usuário desse sistema geralmente tem um 

perfil bem definido, altamente treinamento e controlado. Porém, quando falamos do perfil de 

usuários de equipamentos médicos, geralmente não é possível suas características. Dependen-

do do tipo de equipamento, o perfil do seu usuário pode ser muito variável, e diversos grupos 

de usuários devem ser considerados. Por exemplo, na utilização de uma bomba de infusão, 

temos usuários da área de enfermagem, técnico de enfermagem e até médicos e anestesistas. 

Essa variação de perfil dos usuários deve ser considerada no projeto de um equipamento mé-

dico, buscando entender os diferentes perfis, níveis de formação, e características específicas 

de cada grupo. 

De acordo com a norma, ABNT (2010), o perfil de usuário é o sumário das peculiari-

dades mentais, físicas e demográficas de uma população destinada de usuários, bem como 

quaisquer características especiais que possam ter influência nas decisões de projeto, tais co-

mo habilidades ocupacionais e requisitos de trabalho. 

 

2.3.2 Variabilidade de Ambientes 

 

Outra particularidade de equipamentos médicos é a diversidade do ambiente onde ele é 

utilizado. Um simples medidor de pressão digital pode ser um equipamento utilizado em casa, 

em consultórios médicos e em unidades de triagem em hospitais. O ambiente de utilização 

deve ser considerado em um projeto de equipamentos médicos, dentro da especificação de 

aplicação, o fabricante deve listar os ambientes de utilização destinados do produto médico, e 

suas características como vibração, ruídos, luminosidade e etc. Dentro de uma avaliação de 

usabilidade de um equipamento médico, devem ser considerados cenários de utilização que 

sejam mais críticos. De acordo com a norma, cenário de utilização é uma sequência de even-
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tos e tarefas realizadas por um usuário em um ambiente de utilização destinado (ABNT, 

2010). 

Por exemplo, um oxímetro de pulso pode ter o ambiente destinado de uso em ambu-

lâncias e centros de triagem e emergência. Para tal, os desenvolvedores devem considerar as 

piores condições de uso em seu design, como um produto mais robusto e menos susceptível a 

ruídos de movimentação e vibração quando utilizado em ambulâncias. Também com um visor 

mais iluminado e alarmes com volume ajustáveis para que possam ser visualizados e ouvidos 

em um local com muito ruído ambiente. 

 

2.3.3 Limitações do ser humano 

 

Dentro da descrição e entendimento do perfil do usuário de equipamentos médicos, 

podemos encontrar: 

 

a) sobrecarga; 

b) fadiga; 

c) estresse; 

d) memória. 

 

Mais detalhes sobre as limitações do ser humano que devem ser levadas em considera-

ção no desenvolvimento de equipamentos médicos estão apresentados no capítulo 3. 

De forma geral podemos dizer que um equipamento médico só pode ser utilizado de 

forma segura e eficaz se a interação entre o ambiente de utilização, características dos usuá-

rios e funcionalidades do produto forem considerados de forma igual durante sua fase de 

projeto e desenvolvimento (  
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Figura 1). 
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Figura 1 - Uso seguro de um equipamento 

 

Fonte: dos autores 

 

2.4 Problemas de usabilidade 

 

Segundo Karat, Campbell e Fiegel (1992), um problema de usabilidade é qualquer coi-

sa que interfira com a habilidade do usuário em completar suas tarefas de forma efetiva e 

eficiente. 

Para Lavery, Cockton e Atkinson (1997) é um aspecto do sistema e/ou da demanda so-

bre o usuário que torna o sistema desagradável, ineficiente, oneroso ou impossível de permitir 

a realização dos objetivos do usuário em uma situação típica de uso. 

Da perspectiva da natureza, o problema de usabilidade pode ser entendido como: 

 

✓ Barreira na qual o usuário esbarra sucessivas vezes e não aprende a suplantá-la;  

✓ Obstáculo no qual o usuário esbarra e aprende a suplantá-lo; 

✓ Ruído que causa uma diminuição de seu desempenho na tarefa. 

 

Da perspectiva da tarefa, o problema pode ser classificado como: 

 

✓ Principal: que compromete a realização de tarefas frequentes ou importantes; 

✓ Secundário: que compromete a realização de tarefas pouco frequentes ou pouco 

importantes. 

 

Por fim, pela perspectiva do usuário, podemos ver o problema de usabilidade como: 

 

✓ Geral: atrapalha qualquer tipo de usuário durante a realização de sua tarefa; 
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✓ Inicial: atrapalha o usuário novato ou intermitente durante a realização de sua ta-

refa; 

✓ Definitivo: atrapalha o usuário especialista durante a realização de sua tarefa;  

✓ Especial: atrapalha tipos de usuários especiais (portadores de deficiência). 
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3 CAPACIDADES E LIMITAÇÕES HUMANAS: IMPLICAÇÕES NA ENGENHA-

RIA DE USABILIDADE 

 

A capacidade física de interação entre o homem e a tecnologia é geralmente de obser-

vação direta. Por exemplo, é fácil perceber quando algo é muito pesado para alguém levantá-

lo. Em contraste, a relação da capacidade psicológica ou cognitiva entre eles pode ser bem 

mais difícil de ser identificada. A maneira como percebemos, processamos e reagimos à in-

formação tem influência de diversas variáveis, entre elas a habilidade cognitiva e outros 

fatores externos que acontecem ao nosso redor (CASSANO, 2003). 

De uma maneira geral, os seres humanos são muitos bons em realizar tarefas cogniti-

vas como encontrar e interpretar padrões. Porém, temos maior dificuldade com tarefas como, 

por exemplo, fazer contas de cabeça ou lembrar uma lista de informações. Embora possamos 

fazer tais atividades, somos muito mais propensos a cometer erros nesses casos. o uso desse 

conhecimento na análise das tarefas necessárias para operar uma tecnologia do setor de saúde 

permite identificar as atividades mais propensas ao erro e reformulá-las ou inserir mecanis-

mos de segurança que previnam a ocorrência de tais erros (CASSANO, 2003). 

Cañas e Waerns (2001) afirmam que a Engenharia Cognitiva (por eles tratada com Er-

gonomia Cognitiva) tem por objetivo analisar os processos cognitivos implicados na interação 

homem-interface, que são responsáveis por perceber, armazenar e recuperar informações. 

Dentre eles, estão a memória (curto e longo prazo), os processos de tomada de decisão e a 

atenção. Deste modo, o papel da Engenharia Cognitiva é o de adaptar as soluções tecnológi-

cas às necessidades de seus usuários. 

 

3.1 Teoria do processamento de central de informações 

 

De maneira resumida, a teoria do processamento central de informações é dividida em 

três principais etapas: entrada de dados ou inputs, quando o indivíduo recebe estímulos senso-

riais do ambiente externo e interno; o processamento central, que é a maneira como haverá a 

interpretação desses dados recebidos; e, por fim, a resposta ou output, que seria como o sujei-

to responderá àquele input previamente recebido e interpretado (Fonte: dos autores). A seguir, 

serão abordadas cada uma dessas etapas. 
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Figura 2 - Processamento de informações 

 

 
 

Fonte: dos autores 

 

3.2 Sensações e percepção 

 

Diariamente e a todo momento, somos bombardeados com estímulos sensoriais, tam-

bém denominados sensações. Tais estímulos são relacionados tanto ao mundo externo quanto 

ao nosso mundo interno, envolvendo os cinco sentidos. Dessa forma, podem ser visuais, audi-

tivos, táteis, olfativos ou de paladar.  

O ser-humano tem grande capacidade de discernir estímulos sensoriais, especialmente 

quando há interesses envolvidos. Por exemplo, uma mãe pode reconhecer o choro e a voz de 

seu bebê, mesmo quando este está num ambiente com vários outros bebês. No entanto, exis-

tem também limitações para que estímulos sensoriais sejam percebidos. Imagine uma sala de 

enfermaria (como a da Figura 3), com vários pacientes, familiares e profissionais de saúde, 

ruídos de ar-condicionado, etc. Será que equipamentos como bombas de infusão ou ventilado-

res pulmonares emitirão alarmes e estímulos visuais suficientemente capazes de chamar a 

atenção, caso alguma intercorrência ocorra? 
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Figura 3 - Sala de uma enfermaria 
 

 

Fonte: Google imagens 

 

A quantidade de estímulos sensoriais que nos atingem é gigantesca, e seria inviável 

para nós respondermos a todos eles. Como exemplo, neste momento em que o leitor lê este 

texto, há provavelmente milhares de estímulos que estão sendo propositadamente negligenci-

ados (como ruídos de trânsito ou de pássaros; o contato tátil das costas com a cadeira; 

manchas na parede do recinto; etc.). Existe uma triagem para todas aquelas sensações às quais 

somos expostos e aquelas que devem de fato se tornar conscientes e ser interpretadas. Chama-

se percepção o processo interpretativo dos estímulos sensoriais que nos atingem. 

Embora em grande parte das vezes nossa percepção nos dê interpretações acuradas das 

sensações que recebemos, há possibilidades de ocorrerem falhas nesse processo. Isso levaria 

consequentemente a respostas inapropriadas. Por exemplo, qual imagem o leitor vê na  

, à esquerda? Seria o contorno de um castiçal (imagem interna) ou o perfil de duas 

pessoas (imagem externa)? Já na figura da direita, quantas patas o elefante possui? É certo 

que falhas ou ilusões como essas não são muito comprometedoras em nossas vidas. No entan-

to, é comum que pilotos de avião tenham uma percepção equivocada das luzes e da pista de 

pouso de aeroportos, especialmente à noite. É por isso que se faz primordial a tecnologia atual 

de aeronaves que informem com precisão a altitude desta em relação ao solo. 
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Figura 4 - Exemplo de ilusões de ótica 
 

            
 

Fonte: dos autores 

 

3.3 Habilidades cognitivas 

 

Como humanos, temos naturalmente limitações em relação a nossas habilidades cogni-

tivas, incluindo lapsos de memória, atenção e tomada de decisão. Quando atividades requerem 

de nós mais habilidades cognitivas do que possuímos, falhamos para notar coisas ou as esque-

cemos, ou ainda tomamos decisões equivocadas. 

 

3.3.1 Memória 

 

A memória pode ser definida como o local em que informações recebidas do meio ex-

terno são armazenadas, para posterior acesso quando necessário. Há dois tipos principais de 

memórias às quais devemos nos atentar: memória de trabalho ou de curto-prazo e memória de 

longo prazo. 

Informações temporárias são armazenadas em nossa memória de curto-prazo. Utiliza-

mos esse tipo de memória para processar informações por meio de observação, avaliação e 

por comparação de diferentes representações mentais da informação. A capacidade de nossa 

memória de curto-prazo é limitada em questão de tempo e espaço. Ela dura em média 18 se-

gundos e pode armazenar uma sequência aleatória de aproximadamente 7 números. 

Frequentemente confiamos em nossa memória de curto-prazo sem inclusive percebermos, o 

que pode ser até certo ponto problemático dado o número de coisas que temos de nos lembrar 

e as diversas interrupções, distrações e atividades que ocorrem em simultâneo. Um exemplo 

de uso de memória de curto-prazo é quando solicitamos o número de telefone de uma pessoa 

e precisamos armazenar aquela sequência durante os poucos segundos que levamos para ano-

tá-la ou transferi-la para o nosso celular. Após isso, esses números aleatórios são esquecidos, 
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pois não há mais necessidade de armazená-los. Ao contrário do que possa parecer, esse pro-

cesso de esquecimentos de memórias de curto-prazo é essencial, na medida em que cria 

espaço para que novas informações sejam guardadas.  

Fatos importantes sobre o mundo e modelos mentais sobre como desempenhar ações 

tendem a ser armazenados em nossa memória de longo-prazo. Inicialmente, as informações 

são armazenadas em nossa memória de curto-prazo. Porém, por meio de treino e repetição, 

são transferidas para nossa memória de longo-prazo, onde podemos recordar e reconhecê-las 

como necessárias. Como o próprio nome diz, as memórias de longo-prazo têm longa duração 

e alta capacidade de itens armazenados. Como exemplo, nosso número de celular, que a prin-

cípio nos parecia uma sequência aleatória de números, passa progressivamente da memória de 

curto para longo-prazo à medida que o repetimos para todas as pessoas que o solicitam. 

Cientes desse funcionamento é importante que fabricantes de equipamentos médicos 

desenvolvam tecnologias que não sobrecarreguem a memória do usuário, especialmente a de 

curto-prazo. Outras maneiras de favorecer o funcionamento da memória é a elaboração de 

check-lists, lembretes (dicas ambientais, alarmes, etc.), bem como Tecnologias minimalistas.  

 

3.3.2 Atenção 

 

A atenção pode ser entendida como os Mecanismos cognitivos que filtram a quantida-

de de inputs ambientais disponíveis. Em outras palavras, ela é responsável por selecionar os 

inputs mais relevantes para a tarefa a ser desempenhada, ao mesmo tempo em que negligencia 

os demais.  

Enquanto possuímos uma variedade de mecanismos que nos auxiliam a selecionar, fo-

car e manter nossa atenção, nossa capacidade de prestar atenção é limitada. Quando tentamos 

nos atentar a algo que requer muita capacidade de atenção, automaticamente paramos de nos 

atentar a outras coisas para deliberadamente liberarmos os recursos necessários. Isso leva a 

uma espécie de cegueira atencional, uma vez que falhamos em notar coisas importantes que 

podem parecer óbvias para outras pessoas, ou podem nos parecer óbvias após o fato, porque 

nossa atenção estava focada em outro ponto. Um exemplo clássico é não prestarmos atenção 

em como o carro da frente está próximo de nós até que tenhamos batido nele. Isso porque 

estávamos provavelmente focando nossa atenção no celular ou no rádio. 

Para desempenharmos uma tarefa com excelência, é preciso que sejamos expostos a 

um nível médio de estímulos e que nossa atenção permaneça idealmente ativa. Conforme de-

monstrado na figura abaixo, não deveríamos ser submetidos a um nível mínimo de 
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estimulação para não ficarmos entediados com a atividade. Por outro lado, não poderíamos ter 

de responder a uma sobrecarga de estímulos, de maneira a ficarmos tão estressados que entra-

ríamos em pânico. O desafio de fabricantes em geral é desenvolver equipamentos que sempre 

exponham o usuário a um nível ótimo de atenção, de modo a alcançar sua melhor performan-

ce. Da mesma forma, é preciso gerar inputs que chamem a atenção e aumentem a 

probabilidade da emissão da resposta desejada. 

 

Figura 5 - Curva da performance de uma pessoa com relação ao seu nível de excitação 

 
 

Fonte: dos autores 

 

Outro ponto que merece destaque é em relação à atenção e vigilância. Em tarefas con-

tínuas e monótonas, em que desempenhamos atividades repetitivas, nosso desempenho pode 

cair 20% nos primeiros 30 minutos. Numa palestra, por exemplo, se o palestrante não encon-

trar artifícios para entreter a plateia (com piadas ocasionais, variação de temas, etc.), sua 

apresentação se tornará entediante e provavelmente os ouvintes não se lembrarão das questões 

discutidas. A curva típica é apresentada na Fonte: dos autores. 

 

Figura 6 - Curva de atenção de uma audiência com o passar do tempo 
 

 

Fonte: dos autores 
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Um outro caso em que a queda da vigilância é nitidamente observada é na chamada 

“hipnose de rodovia”. Nesse fenômeno, motoristas apresentam lapsos, como se “dormissem 

de olhos abertos”, após algum tempo de viagem. O fenômeno foi primeiramente descrito na 

década de 1920, sendo em especial observado em autoestradas com longas retas, pouco mo-

vimentadas, em que veículos mantêm velocidade constante e quando motoristas estão 

desacompanhados. Isso se explica devido ao fato de haver poucos estímulos aos quais se aten-

tarem, bem como à monotonia após certo tempo de viagem. As indústrias automobilísticas 

têm tentado criar mecanismos para mitigar esses lapsos, tais como os assistentes de faixa de 

rodagem. 

Em certas situações, nossa atenção pode entrar em conflito devido à exposição de es-

tímulos que são concorrentes. Nesse caso, não saberíamos a qual nos atentar e poderíamos 

emitir respostas inadequadas. Um exemplo desse caso é o chamado Efeito Stroop. Ele foi des-

crito por Stroop (1935) e apresenta o conflito da atenção seletiva aos estímulos visuais e 

semânticos. Observa-se o Efeito Stroop quando há a tentativa de leitura de nomes de cor, 

quando essas são impressas numa cor diferente da cor expressa pelo significado semântico ( 

Fonte: Stroop (1935) 

 

Este paradigma é composto por nomes de cores escritos com letras em cores contradi-

tórias. Assim, quando é pedido ao indivíduo que fale a cor das letras que compõem a palavra, 

estes são bastante lentos. Por outro lado, se é pedido para lerem a palavra, o tempo de leitura é 

irrelevante. Conclui-se que nomear cores requer maior atenção do que simplesmente ler as 

palavras. 
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Figura 7 - Atividade demonstrando o efeito Stroop 
 

 
 

Fonte: Stroop (1935) 

 

Este paradigma é composto por nomes de cores escritos com letras em cores contradi-

tórias. Assim, quando é pedido ao indivíduo que fale a cor das letras que compõem a palavra, 

estes são bastante lentos. Por outro lado, se é pedido para lerem a palavra, o tempo de leitura é 

irrelevante. Conclui-se que nomear cores requer maior atenção do que simplesmente ler as 

palavras. 

 

3.4 Processamentos de ordem superior 

 

Processamentos de ordem superior são aqueles que exigem maior complexidade, pois 

transformam a informação assimilada e armazenada em conceitos para o indivíduo agir sobre. 

O pré-requisito para que eles aconteçam é o pensamento. Por meio do pensamento, é possível 

ponderar e considerar diferentes possibilidades, a fim de que se possam alcançar metas e obje-

tivos. Ainda, ao pensar, construímos nossas crenças e regras. 

Um exemplo de processamento de ordem superior é o raciocínio indutivo. Ele aconte-

ce quando raciocinamos sobre algum input disponível no momento, baseando-nos em nossas 

experiências passadas. Quando compramos um novo celular, provavelmente não recorremos 

ao manual de instruções. Nós simplesmente começamos a explorá-lo e usá-lo de acordo com 

nosso conhecimento já armazenado sobre funcionamento de celulares. É importante que, ao 
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desenvolver um novo produto, fabricantes considerem o raciocínio indutivo do indivíduo e 

constantemente se perguntem: será que nosso design está de acordo com o que os usuários já 

têm em mente? 

Um exemplo é o caso da  

. Suponha uma pessoa que gostaria de recarregar seu celular no carro que possui um 

botão que liga motor do o carro sem chave. Pela foto podemos perceber que o local onde o 

botão foi colocado é similar ao local onde pode se esperar um conector automotivo 12 volts. 

Não são incomuns os relatos de pessoas que tentaram conectar alguma coisa e desligaram o 

carro que estava em movimento. Observe o posicionamento do botão (na figura da esquerda) 

e compare com botões normalmente posicionados e utilizados para recarregarmos o celular: 

isso de fato não está contra nosso raciocínio indutivo? 

 

Figura 8 - Exemplo de condicionamento do raciocínio indutivo 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

Tomadas de decisão e resolução de problemas são questões colocadas perante nós a 

todo momento e também são consideradas processamentos de ordem superior. Nesses casos, 

temos sempre várias possibilidades e caminhos a seguir, ou enigmas e novos desafios para 

resolver. Utilizamos para tal um pouco de nossas memórias e experiências passadas, bem co-

mo o raciocínio. As tomadas de decisão, por exemplo, podem envolver tanto questionamentos 

simples “que roupa vestirei para ir ao trabalho hoje?” quanto mais complexos, como quando 

um cirurgião decide qual intervenção adotar para um paciente. Muitas vezes, temos uma meta 

estabelecida e várias possibilidades que nos levam a ela. Usamos nossos processamentos de 

ordem superior para pesar prós e contras de cada uma das opções e tomar a decisão mais ade-

quada para nós na ocasião. 
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3.5 Ações e respostas motoras 

 

Após recebermos inputs, interpretá-los, focarmos nossa atenção ou processá-los de 

maneira geral, geramos respostas ou outputs. Essas respostas, em sua maioria motoras, são 

produzidas como resultado do processamento das informações assimiladas no ambiente. É 

válido ressaltar que esse processo cognitivo necessita de certo tempo para ser efetuado, ou 

seja, o tempo transcorrido entre o recebimento do input e a resposta dada. Ao longo da evolu-

ção, nosso organismo preparou respostas automáticas, comandadas pelo sistema nervoso 

primitivo, de maneira a respondermos automaticamente a estímulos ancestrais potencialmente 

perigosos, sem a necessidade de que isso seja cognitivamente interpretado. Se estamos em 

uma floresta, por exemplo, e de repente há no chão uma corda, esquivamo-nos primeiro, co-

mo que por reflexo, pois nosso sistema nervoso teme que seja uma cobra venenosa. Só 

posteriormente é feito o processamento cognitivo e interpretamos aquela corda como de fato 

uma corda.  

Quando emitimos uma resposta, normalmente esperamos igualmente uma resposta do 

ambiente, ou seja, um feedback. Feedbacks são como a consequência da resposta emitida e 

indicam se a dada resposta era a esperada ou não. O fato de sermos sempre alimentados por 

feedbacks é bastante interessante, na medida em que eles aumentam nosso interesse e vigilân-

cia em dada tarefa, especialmente quando são imediatos. Em contrapartida, atrasos na emissão 

de feedbacks causam desinteresse e insatisfação. Em suam, quanto mais imediato o feedback, 

melhor o desempenho. 

 

3.5.1 Tendências cognitivas 

 

Os seres humanos enxergam o mundo de acordo com um número de vieses cognitivos. 

Esses vieses são adquiridos como resultado de nossa tendência a usar heurísticas ou regras de 

ouro quando processamos informação como meio de diminuir a carga de trabalho cognitiva 

em nossos cérebros. Embora isso seja útil para a produção de atalhos para tomadas de decisão, 

reduzindo a carga de trabalho cognitivo, esses vieses aumentam a chance de tirarmos conclu-

sões incorretas sobre informações e introduzirmos erros em nossos processos de pensamento. 

Existem muitos vieses cognitivos conhecidos, e alguns exemplos são descritos mais detalha-

damente abaixo. 
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Um viés de confirmação é a tendência das pessoas para buscar ou interpretar infor-

mações que confirmam uma ideia preconcebida. As pessoas veem o que esperam ver, não o 

que está realmente lá. O pensamento do grupo, por sua vez, é a tendência de um grupo com 

interesses semelhantes de chegar a um consenso, mesmo se não há evidências disponíveis 

para apoiar esse consenso. Isso acontece para se minimizarem os conflitos dentro do grupo. 

Denomina-se viés de omissão a tendência de os seres humanos de acreditarem que 

uma ação prejudicial é pior, ou menos moral, do que uma não-ação igualmente prejudicial. O 

efeito framing descreve a tendência das pessoas de chegarem a diferentes conclusões a partir 

do mesmo conjunto de informações, dependendo de como tal informação é apresentada. Já o 

viés de recenticidade é a tendência que pessoas deem mais importância a algo que foi obser-

vado ou experimentado recentemente. 
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4 EQUIPAMENTOS ELETROMÉDICOS E LEGISLAÇÃO BRASILEIRA 

 

“Os equipamentos médicos sob regime de Vigilância Sanitária compreendem todos os 

equipamentos de uso em saúde com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou fisiote-

rápica, utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, terapia, reabilitação ou 

monitorização de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética. Os 

equipamentos médicos estão inseridos na categoria de produtos para a saúde, outrora denomi-

nados de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em saúde e os produtos de 

diagnóstico de uso in vitro”. 

Segundo a Anvisa (2010) por meio do “Manual para regularização de equipamentos 

médicos na Anvisa - Gerência de Tecnologia em Equipamentos Médicos – GQUIP”: 

 

13 - Produto médico: Produto para a saúde, tal como equipamento, aparelho, materi-

al, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica ou laboratorial, 

destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que 

não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua princi-

pal função em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funções 

por tais meios. 

 

De acordo com a Anvisa (2001a), RDC n. 185: equipamento elétrico que possui parte 

aplicada ou que transfere energia do ou para o paciente ou detecta tal transferência de energia 

de ou para o paciente. 

Todo equipamento eletromédico deve passar por um registro e cadastro organizados 

pela Anvisa. 

 

4.1 Registro e cadastro de equipamentos eletromédicos 

 

A parte inicial desta seção foi retirada do documento “Manual para Regularização de 

Equipamentos Médicos na Anvisa (2010). 

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum 

produto de interesse à saúde, seja nacional ou importado, poderá ser industrializado, exposto à 

venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da 

Saúde. Com exceção dos indicados no § 1º do Art. 25 da referida Lei, que embora dispensados 

de registro, são sujeitos ao regime de Vigilância Sanitária (são os produtos cadastrados). 

O não atendimento às determinações previstas na legislação sanitária caracteriza infra-

ção à Legislação Sanitária Federal, estando a empresa infratora sujeita, no âmbito 
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administrativo, às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo 

das sanções de natureza civil ou penal cabíveis. Na esfera jurídica, respondem pelos atos de 

infração praticados pela empresa os seus Responsáveis Legal e Técnico, conforme infrações e 

sanções previstas no art. 273 do Decreto Lei n.º 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Código 

Penal – Cap. III: Dos Crimes contra a Saúde Pública). 

A Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, conforme seu art. 8º, incumbiu à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa da competência de regulamentar, controlar e fisca-

lizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública, o que incluiu, dentre outras 

atividades, a concessão de registro de produtos (inciso IX do art. 7º da Lei nº 9.782/99). 

O registro e o cadastro dos produtos na Anvisa são regulamentados por resoluções es-

pecíficas de acordo com a natureza de cada um. Para os equipamentos médicos, a resolução 

destinada ao registro é a Resolução Anvisa RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001, embora 

legislações complementares também sejam utilizadas neste processo. Especificamente para o 

registro de equipamentos médicos Classe de risco I e II adota-se, complementarmente a RDC 

Anvisa nº 185/2001, a Instrução Normativa nº 13, de 22 de outubro de 2009. Para o cadastro, a 

resolução aplicável é a Resolução Anvisa RDC nº 24, de 21 de maio de 2009. 

O registro deve ser requisitado por meio de apresentação à Anvisa de uma petição de 

solicitação de registro ou cadastro, composta de documentos e informações indicadas na RDC 

Anvisa nº 185/01 e outras legislações pertinentes, constituindo assim um processo documental. 

A solicitação de cadastro está pautada sobre a RDC Anvisa nº 24/09. O processo encaminhado 

é analisado pelo corpo técnico da Anvisa que irá deliberar sobre o deferimento do pleito, po-

dendo solicitar informações e documentos complementares, quando necessário. A concessão 

do registro ou cadastro é tornada pública por meio da sua publicação de deferimento em Diá-

rio Oficial da União (DOU). Este procedimento está delineado na  

Fonte: . 

 

  



Equipamentos eletromédicos e legislação brasileira 

 

36 

Figura 9 - Fluxograma para solicitação de registro/cadastro de equipamentos médicos junto à Anvisa 
 

 
 

Fonte: Anvisa (2010) 

 

Segundo a Anvisa (2001a) RDC n. 185, deve ser entregue um relatório técnico conten-

do as seguintes informações: 

 

1.1. Descrição detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funci-

onamento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como 

relação dos acessórios destinados a integrar o produto; 

 

1.2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indica-

do pelo fabricante; 

 

1.3. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos sobre 

o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte; 

 

1.4. Formas de apresentação do produto médico; 

 

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do produto mé-

dico com uma descrição resumida de cada etapa do processo, até a obtenção do 

produto acabado; 
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1.6. Descrição da eficácia e segurança do produto médico, em conformidade com a 

regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Eficácia e 

Segurança de Produtos Médicos. No caso desta descrição não comprovar a eficácia e 

segurança do produto, a ANVISA solicitará pesquisa clínica do produto. 

 

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatório Técni-

co deve conter as informações previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo. 

 

O item 1.6 remete à outra regulamentação da Anvisa sobre os requisitos essenciais de 

eficiência, a resolução nº 56, de 06 de abril (ANVISA, 2001b). Em seu texto, apresenta algu-

mas características que os equipamentos médicos devem possuir, tais como: 

 

I. Requisitos gerais: 

 

2. As soluções adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricação dos produtos mé-

dicos deverão ajustar-se aos princípios atualizados da tecnologia. Ao selecionar as 

soluções mais adequadas, o fabricante aplicará os seguintes princípios, na ordem a 

seguir indicada: 

 

a) Eliminar ou reduzir os riscos na medida do possível (segurança inerente ao proje-

to e à fabricação); 

b) Adotar as medidas de proteção oportunas, incluindo alarmes, no caso em que fo-

rem necessários, frente aos riscos que não puderem ser eliminados; 

c) Informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficácia das 

medidas de proteção adotadas. 

 

Esta norma é novamente requisitada pela Resolução RDC n. 27, de 21 junho (ANVI-

SA, 2011). 

 

Art. 2º Os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária deverão comprovar o 

atendimento à Resolução RDC ANVISA nº 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabe-

lece os Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos Produtos para 

Saúde", por meio de certificação de conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro 

de Avaliação da Conformidade (SBAC). 

 

§ 1º Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-á tomar como 

base as prescrições contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrução 

Normativa da ANVISA IN nº 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizações. (AN-

VISA N. 4, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015 é a substituição dela) 

 

§ 2º Serão considerados equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, inclusive 

suas partes e acessórios: 

 

I - os equipamentos com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou fisioterá-

pica, utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, tratamento, reabilitação e 

monitoração em seres humanos; e  

II - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética 

 

§ 3º A certificação de que trata o caput deste artigo não se constituirá em procedi-

mento único para a comprovação da segurança e eficácia dos produtos, podendo 

estudos e análises complementares ser solicitados de acordo com as disposições da 

Resolução RDC ANVISA nº 56/2001, que "Estabelece os Requisitos Essenciais de 

Segurança e Eficácia Aplicáveis aos Produtos para Saúde". 
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A resolução 27 da Anvisa (2011), no parágrafo 3º, cita a normativa IN3/2011. Esta nor-

mativa foi substituída pela IN4/2015, cujo texto apresenta: 

 

Art. 1º Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo I, cujos parâmetros de-

vem ser adotados para a certificação de conformidade, no âmbito do Sistema 

Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de 

Vigilância Sanitária, nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC AN-

VISA nº 27, de 21 de junho de 2011 

ANEXO I 

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificação de conformidade, no âm-

bito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), dos 

equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária: 

1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012 Equipamento eletro-

médicos – Parte 1: Requisitos gerais para segurança básica e desempenho essencial, 

será compulsória a todos os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária que 

estejam dentro do seu campo de aplicação. 

2. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, serão 

compulsórias a todos os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária que este-

jam dentro dos seus respectivos campos de aplicação: 

 

ABNT (2011) NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos – Parte 1-6: Requisi-

tos gerais para segurança básica e desempenho essencial – Norma colateral: 

Usabilidade. 

 

A norma da ABNT (2011) 60601-1-6 é aplicada somente para equipamentos eletromé-

dicos e a norma 62366 é mais abrangente, englobando todos os produtos para a saúde. Ambas 

as normas tratam da questão de usabilidade em equipamentos médicos (ABNT, 2010). No 

entanto, a norma IEC 60601-1-6 somente direciona os fabricantes para a IEC 62366, que é o 

padrão internacional para a aplicação da engenharia de usabilidade para produtos para a saú-

de. No capítulo seguinte serão explicados mais detalhes sobre essas normas e como se 

relacionam com outros padrões internacionais. 
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5 NORMAS PARA EQUIPAMENTOS MÉDICOS 

 

Desde 1996, os Estados Unidos têm publicado documentos que falam sobre a relevân-

cia dos fatores humanos no uso de segurança de equipamentos médicos, explicando alguns 

métodos a serem aplicados inicialmente no processo de Gestão de Riscos (CENTER FOR 

DEVICES RADIOLOGICAL HEALTH (CDRH), 2011). No guia de avaliação de 1999, o 

FDA mencionou a necessidade de validação do design de interface do usuário, e indicou a 

necessidade de abordagem de um teste de usabilidade. 

Atualmente, Europa, Estados Unidos e Brasil já possuem exigências para que os fabri-

cantes de equipamentos médicos estejam em conformidade com a norma internacional de 

Gerenciamento de Risco ISO 14971 (STEFFEN; HIENTZSCH, 2013). Esta norma é um pa-

drão para todos os produtos para a saúde, in vitro, equipamentos de diagnóstico e dispositivos 

médicos implantáveis. 

O Instituto Americano de Padrões Nacionais ANSI (American National Standards Ins-

titute) e a AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) divulgaram a 

norma ANSI AAMI HE74: 2001: Processo de Engenharia de Fatores Humanos no Desenvol-

vimento de Dispositivos Médicos (ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF 

MEDICAL INSTRUMENTATION (AAMI), 2001). Um dos propósitos deste documento foi 

descrever um processo de fatores humanos que iria abordar em mais detalhes a orientação já 

existente relacionada a fatores humanos do FDA. Só em 2004, a Comissão Eletrotécnica In-

ternacional (IEC) publicou a IEC 60601-1-6 e, em 2007, a norma IEC 62366, uma colateral de 

fatores humanos e usabilidade para produtos para a saúde (WEINGER; WIKLUND; 

GARDNER-BONNEAU, 2011). 

A norma vigente no Brasil que rege como deve ser o processo de EU para equipamen-

tos médicos é a NBR IEC 60601-1-6 (ABNT, 2011). Esta norma é uma norma colateral de 

usabilidade dentro da família de normas 60601, as quais devem ser seguidas por fabricantes de 

equipamentos eletromédicos, chamados neste documento simplesmente de equipamentos mé-

dicos. Entretanto, depois da segunda edição desta norma colateral publicada, os comitês da 

IEC e ISO desenvolveram uma norma geral de engenharia de usabilidade aplicável a todos os 

produtos para a saúde. Ela foi publicada no Brasil em 2010, como NBR IEC 62366 (ABNT, 

2010). Após a criação desta normal geral, o comitê técnico da IEC aprovou uma alteração da 

NBR IEC 60601-1-6, reduzindo e eliminando duplicações, em conformidade e totalmente refe-

renciada à norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2011). Portanto, a edição vigente no Brasil da 

62366 é mais abrangente, por ter seu escopo para produtos para a saúde de forma geral. Para 
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fabricantes de equipamentos médicos, se estiverem em conformidade com os requisitos da 

NBR IEC 62366 através do Processo de Engenharia de Usabilidade, estarão em conformidade 

com a NBR IEC 60601-1-6. 

A norma NBR IEC 62366 descreve um Processo de Engenharia de Usabilidade para 

aplicação para produtos para a saúde. A norma pretende ser útil para fabricantes de produtos 

para a saúde e também para comitês técnicos responsáveis pela preparação de normas para 

Produtos para a Saúde específicos (ABNT, 2010). 

A  

Fonte: dos autores apresenta a lista de normas e documentos publicados ao longo dos 

anos relacionada à usabilidade. 

 

Figura 10 - Lista de normas publicadas por ano 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

5.1 Família de normas 60601 

 

O conjunto de normas técnicas IEC 60601 é voltado para a segurança e a eficiência dos 

equipamentos eletromédicos, publicadas pela Comissão Eletrotécnica Internacional. 

Publicado pela primeira vez em 1977, é constantemente atualizado. É composto por 

uma norma geral, cerca de 10 padrões colaterais e aproximadamente 60 normas específicas. A  

Fonte: dos autores apresenta a relação entre os documentos. 

2009

AAMI HE:

AAMI HE:48

ANSI/AAMI HE:74

ANSI/AAMI HE:74

1988

1993

2001

Human factors engineering guidelines and preferred practices for the 

design of medical devices

Human factors engineering guidelines and preferred practices for the 

design of medical devices

Human factors design process for medical devices

Human factors design process for medical devices (reaffirmed)

IEC 62366
Medical devices – Application of usability engineering to medical 

devices
2007

ANSI/AAMI HE:75 Human factors engineering – Design of medical devices2009

Institute of Medicine Report : to Err is Human1999

IEC 60601-1-6 Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and 

essential performance. Collateral standard. Usability
2010 Brasil

2011

Brasil

2010

IEC 62366-1 IEC 62366-2 2015 Previsto para 2016
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Figura 11 - Família de normas IEC 60601 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

As normas 60601-1-X são as normas colaterais. Elas definem os requisitos para certos 

aspectos de segurança e desempenho dos equipamentos como compatibilidade eletromagnéti-

ca (IEC 60601-1-2) ou de requisitos para o projeto ambientalmente consciente (IEC 60601-1-

9). 

As normas 60601-2-X são as normas específicas. Cada norma define os requisitos para 

um determinado produto. A norma 60601-2-33, por exemplo, é voltada para ressonâncias 

magnéticas. Já a IEC 60601-2-26 especifica os detalhes para eletroencefalogramas. 

Todas as normas em vigência no Brasil são traduzidas em português e denominadas 

pelo prefixo ABNT NBR IEC 60601-X. A vigência das normas é definida pela Anvisa através 

de instruções técnicas. A normativa vigente é a número 4, de 24 de setembro de 2015. A  

Fonte: Catálogo ABNT (2016) apresenta um trecho das normas e vigências estipuladas 

pela instrução 4/2015. 
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Figura 12 - Lista de normas e datas vigentes 
 

 
 

Fonte: Catálogo ABNT (2016) 

 

5.2 Normas voltadas para usabilidade 

 

A área de usabilidade teve parte de seu início na área de computação, buscando enten-

der a interação entre o homem e as interfaces. Dada à ampla utilização de sistemas 

computacionais em diversos produtos, várias normas foram desenvolvidas procurando norma-

tizar e assegurar a segurança e eficiência no uso de tais sistemas. 

O conjunto de normas ISO é distribuído sobre os mais diferentes aspectos de um pro-

duto, passando pelo próprio produto, indo do seu desenvolvimento até sua utilização. A  

Fonte: dos autores apresenta estas normas e parte de seus aspectos. 

 

Figura 13 - Família de normas ISO voltadas à usabilidade 
 

 
 

Fonte: dos autores 
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A seguir são apresentadas as normas com uma descrição de sua aplicação e função. 

Nem todas são aplicadas a equipamentos médicos, mas trazem informações interessantes rela-

cionadas ao tema que podem ser referência para fabricantes no melhor entendimento sobre o 

processo de engenharia de usabilidade. 

 

5.2.1 ISO/TR 18529 

 

Nome: Ergonomics -- Ergonomics of human-system interaction -- Human-centred 

lifecycle process descriptions 

Esta norma contém um modelo formalizado com base em processos de design centra-

do no ser humano para sistemas interativos. Deve ser utilizada na especificação, na avaliação 

e no melhoramento dos processos humanos centrados no desenvolvimento e funcionamento 

do sistema. 

 

5.2.2 ABNT NBR ISO/IEC 9126  

 

Nome: Engenharia de software - Qualidade de produto  

O conjunto de normas NBR ISO/IEC 9126 descreve um modelo de qualidade do pro-

duto de software em sua parte 1. Este modelo possui 3 componentes: o processo de 

desenvolvimento (parte 2), produto (parte 3) e a qualidade no uso (parte 4). 

Os fatores relacionados à usabilidade estão definidos na parte 4 da norma, consistindo 

na medição da qualidade para cada contexto do usuário, de modo específico. 

 

5.2.3 ABNT NBR ISO/IEC 14598-1  

 

Nome: Tecnologia de informação - Avaliação de produto de software 

Esta parte da ABNT NBR ISO/IEC 14598 é uma introdução às outras partes. Ela for-

nece uma visão geral das outras partes e também explica o relacionamento entre a ABNT 

NBR ISO/IEC 14598 e o modelo de qualidade apresentado na ISO/IEC 9126. Esta parte define 

os termos técnicos utilizados nas demais partes, contém requisitos gerais para especificação e 

avaliação da qualidade de software e esclarece os conceitos gerais. Adicionalmente, também 

fornece uma estrutura para avaliar a qualidade de quaisquer produtos de software, bem como 

estabelece os requisitos para métodos de medição e avaliação de produtos de software. 
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5.2.4 ISO 20282-2  

 

Nome: Usability of consumer products and products for public use -- Part 2: Summa-

tive test method 

Esta norma especifica um método de ensaio avaliativo (sumativo) baseado no usuário 

para medição da capacidade de utilização e/ou acessibilidade de produtos de consumo e para 

uso público, para um ou mais grupos de usuários específicos. Este método de ensaio trata a 

acessibilidade como um caso especial de usabilidade, em que os usuários que participam do 

teste representam os extremos da gama de características e capacidades dentro da população 

geral do usuário. 

 

5.2.5 ABNT ISO/TR 16982:2014 

 

Nome: Ergonomia da interação humano-sistema — Métodos de usabilidade que apoi-

am o projeto centrado no usuário 

Este Relatório Técnico fornece informações sobre os métodos de usabilidade centra-

dos no ser humano que podem ser utilizados para projeto e avaliação. Ele detalha as 

vantagens, desvantagens e outros fatores relevantes ao uso de cada método de usabilidade. 

 

5.2.6 ABNT NBR ISO/IEC 25062:2011 

 

Nome: Engenharia de software — Requisitos e avaliação da qualidade de produto de 

software (SQuaRE) — Formato comum da indústria (FCI) para relatórios de teste de usabili-

dade 

Esta Norma destina-se à elaboração de relatório das medidas obtidas em um teste de 

usabilidade, conforme definidas na ABNT (2011) ISO 9241: eficácia, eficiência e satisfação 

em um contexto de uso especificado. É um padrão adotado pelas indústrias de software para 

apresentação dos resultados de um teste de usabilidade. 

 

5.2.7 ABNT NBR IEC 62366:2010 
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Nome: Produtos para a saúde — Aplicação da engenharia de usabilidade a produtos 

para a saúde 

Esta Norma especifica um processo para o fabricante analisar, especificar, desenvol-

ver, verificar e validar a usabilidade, relacionada à segurança de produtos para a saúde. Este 

processo de engenharia de usabilidade avalia e mitiga riscos causados por problemas de usabi-

lidade associados à utilização correta e ao erro de utilização, sob utilização normal. Pode ser 

utilizado para identificar, mas não para avaliar ou mitigar riscos associados à utilização anor-

mal. 

 

5.2.8 ABNT NBR ISO 9241-210:2011 

 

Nome: Ergonomia da interação humano-sistema 

Parte 210: Projeto centrado no ser humano para sistemas interativos 

Esta parte da ABNT NBR ISO 9241 fornece requisitos e recomendações para princí-

pios e atividades do projeto centrado no ser humano para todo o ciclo de vida de sistemas 

interativos computacionais. É destinada àqueles que gerenciam processos de projeto e se pre-

ocupam com a forma com que componentes, tanto de hardware quanto de software, de 

sistemas interativos podem aprimorar a interação humano-sistema. 

Parte 12: Apresentação da informação 

A ABNT NBR ISO 9241-12 fornece recomendações ergonômicas para a apresentação 

da informação e propriedades específicas de informações apresentadas em interfaces gráficas 

e textuais usadas para tarefas de escritório. Ela fornece recomendações para o projeto e avali-

ação da apresentação visual da informação, incluindo técnicas de codificação. Essas 

recomendações podem sem utilizadas em todo o processo de projeto (por exemplo, como ori-

entação para os projetistas durante o projeto, como uma base para a avaliação heurística e 

como orientação para teste de usabilidade). A cobertura de cor está limitada às recomenda-

ções ergonômicas para uso de cor, para destacar e categorizar informação (ver ISO 9241-8 

para recomendações adicionais para o uso de cor). 

Parte 151: Orientações para interfaces de usuários da World Wide Web 

Esta parte da ABNT NBR ISO 9241 fornece orientação sobre o projeto centrado no ser 

humano para interfaces de usuário de software na web com o objetivo de aumentar a usabili-

dade. As interfaces Web de usuários atendem tanto a todos os usuários da Internet quanto aos 

grupos fechados de usuários, como os membros de uma organização, clientes e/ou fornecedo-

res de uma empresa ou outras comunidades específicas de usuários. 
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5.3 Os requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366 

 

Para o escopo deste material, a norma mais relevante é a 62366: Produtos para a saúde 

— Aplicação da engenharia de usabilidade a produtos para a saúde. 

Ela apresenta uma especificação de um processo para o fabricante analisar, especificar, 

desenvolver, verificar e validar a usabilidade, relacionada à segurança de produtos para a saú-

de (ABNT, 2010). Este processo de engenharia de usabilidade avalia e mitiga os riscos 

causados por problemas de usabilidade associados à utilização correta e ao erro de utilização, 

sob utilização normal. Pode ser utilizado também para identificar, mas não para avaliar ou 

mitigar riscos associados à utilização anormal. 

Esta norma tem referência direta com a norma NBR ISO 14971, uma vez que aponta no 

seu item 2 que esta norma de gerenciamento de riscos é indispensável para sua aplicação 

(ABNT, 2009). 

O item 3 da norma traz uma lista de termos e definições, essenciais para o entendimen-

to de seu contexto de aplicação e para esclarecer eventuais dúvidas daqueles a que se destina. 

A partir do item 4 da norma, são apresentados os requisitos gerais e específicos. O 

item 4 apresenta de forma geral o que deve conter em um processo de engenharia de usabili-

dade. De acordo com a norma, o fabricante deve estabelecer, documentar e manter um 

processo de EU de modo a prover segurança para o paciente, usuário e outros relacionados à 

usabilidade. O processo deve apontar todas as interações do usuário com o equipamento, des-

de seu transporte, armazenagem, instalação, operação, manutenção e descarte. 

Neste item, também é mencionada a necessidade de se avaliar os riscos residuais asso-

ciados à usabilidade, os quais devem estar dentro dos riscos aceitáveis no processo de 

gerenciamento de risco, conforme a ABNT (2009). Se uma informação para segurança for 

utilizada como controle de risco, a norma diz que o fabricante deverá submeter essa informa-

ção para avaliação dentro desse processo de EU. 

Como uma das exigências da norma é documentar o processo, deve ser criado um ar-

quivo em que todas as informações relacionadas ao processo de EU devem ficar registradas. 

Este arquivo pode ser somente um índice que direcione para os documentos e procedimentos 

dentro dos arquivos da empresa. Uma auditoria para verificar a conformidade de uma empresa 

com esta norma inicia-se por uma inspeção a este arquivo, chamado na norma de Arquivo de 

Engenharia de Usabilidade. 
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A norma NBR IEC 62366, através de suas notas informativas, indica ao fabricante que 

o processo de EU não tem uma forma única de ser estabelecido, ou uma sequência pré-

definida que se aplique para todos os processos de desenvolvimento (ABNT, 2010). As ativi-

dades definidas para o processo de EU, que são apresentadas no item 5 da norma, podem ser 

realizadas em qualquer ordem conveniente, já que o processo de desenvolvimento é um pro-

cesso muito iterativo. É recomendado na norma que a aplicação de EU no processo de 

desenvolvimento comece desde o seu início e continue através do ciclo de vida de desenvol-

vimento do produto, incluindo a validação de usabilidade. 

A Figura 14 mostra as atividades previstas no item 5 da norma. Para cada etapa do ci-

clo, a equipe envolvida no processo de EU deverá avaliar as entradas, evidências, 

conhecimento e experiência necessários para executar as atividades apropriadas com os méto-

dos escolhidos. 

 

Figura 14 - Atividades do item 5 da norma 62366 
 

 
 

Fonte: adaptado de Vahasalo (2012) 

 

Segue uma breve explicação sobre cada uma das etapas preconizadas na norma. 
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5.3.1 Definir a aplicação e performance essencial 

 

Nesta etapa, é preciso identificar as características mais importantes relativas ao uso do 

dispositivo (como a indicação médica, pacientes, o perfil de usuário pretendido, condições de 

utilização, princípio de funcionamento do dispositivo etc.). 

 

5.3.2 Definir funções frequentemente utilizadas 

 

Nesta etapa devem ser definidas as funções mais utilizadas pelo tipo de equipamento em 

desenvolvimento. Não é necessário que seja descrita exatamente para o equipamento em ques-

tão, na verdade é importante levar em conta o que é realizado pelos outros modelos no 

mercado. 

 

5.3.3 Identificação de perigos relacionados a usabilidade 

 

Nesta etapa, são catalogadas as características do dispositivo que podem afetar a segu-

rança no uso. 

 

5.3.4 Definir funções primárias de operação 

 

As funções primárias de operação são aquelas que se relacionam diretamente com a segu-

rança do dispositivo. Também devem ser incluídas as funções identificadas no passo 2. 

 

5.3.5 Criar as especificações de usabilidade 

 

Nesta etapa, é importante descrever os requisitos de interface de usuário para as funções 

primárias de operação, estabelecendo requisitos testáveis para verificação de usabilidade, des-

crevendo cenários de uso, e criando metas de usabilidade testáveis. Note-se que o termo 

"interface" aplica-se a todas as partes do dispositivo que interagem com um usuário. 
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5.3.6 Criar plano de validação de usabilidade 

 

Nesta etapa, é definido o plano de teste demonstrando como avaliar o produto em desen-

volvimento. Deve ser descrito como será o processo de validação da usabilidade com relação 

às funções primárias de operação, especificando os critérios de sucesso. Também devem ser 

definir os usuários e os cenários de uso para os testes. 

 

5.3.7 Projeto e implementação da interface do usuário 

 

Este passo reúne o processo regular de desenvolvimento do produto e a atual implemen-

tação das interfaces do equipamento 

 

5.3.8 Verificação da usabilidade 

 

Nesta etapa, o projeto é comparado com a especificação de usabilidade e, se necessário, 

deve ser reprojetado para atender as especificações. Na verificação podem ser utilizados mé-

todos de usabilidade mais simples e rápidos, já que não é necessário o envolvimento dos 

usuários finais. 

 

5.3.9 Validação da usabilidade 

 

Na etapa final, o equipamento é testado para garantir que a especificação dos objetivos 

foi atendida. O teste de validação deve ser realizado em condições reais ou simuladas com o 

envolvimento de usuários reais. Durante a validação deve ser examinada a usabilidade de to-

das as funções pertinentes à realização segura e eficaz do dispositivo. Os testes de validação 

devem ser realizados por pessoas que não estão diretamente envolvidas na concepção da inter-

face do equipamento. 

Ferramentas, métodos e técnicas em EU podem ser empregados com sucesso em diversas 

etapas do ciclo de desenvolvimento. Por exemplo, nas atividades de definição e entendimento 

do contexto de uso, podem ser aplicados questionários, realizadas entrevistas, ou até mesmo 

pode ser feita uma observação da utilização em um cenário real com usuários reais. 

Após o detalhamento de cada atividade no item 5 da norma, o item 6 discorre sobre do-

cumento acompanhante e o item 7 sobre treinamento e materiais para treinamento. 
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Documentos acompanhantes são todos os documentos que acompanham o produto e contêm 

informações sobre instalação, utilização e manutenção do mesmo. A norma preconiza que o 

documento acompanhante tenha informações relevantes para a utilização do equipamento, 

perfil de usuários destinados, especificação de aplicação, entre outras. Se o treinamento for 

requerido para o uso seguro e efetivo do equipamento em uma de suas funções primárias de 

operação, o fabricante deve fornecer os materiais necessários e assegurar que o treinamento 

esteja disponível para o usuário. 

Ao final, a norma apresenta um conjunto de nove anexos que tem o objetivo de auxiliar o 

fabricante na implementação de seus requisitos, com explicações mais detalhadas, diagramas, 

exemplos, estudos de caso, lista de material e referência e apresentação de alguns métodos de 

EU. 
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6 MÉTODOS EXISTENTES EM AVALIAÇÃO DE USABILIDADE 

 

Quando falamos em selecionar um método específico para realizar uma avaliação de 

usabilidade de um produto, de acordo com Catecati et al. (2014) não existe uma sistemática 

clara dizendo ou indicando o método mais adequado para cada situação. Os mesmos autores 

dizem que existem ao menos dois importantes fatores a serem considerados na seleção de 

métodos no processo: o tipo de produto a ser avaliado e o seu contexto de uso.  

Stanton et al. (2013) apresentam 9 categorias que agrupam os tipos de métodos existen-

tes de EU. Estas categorias foram agrupadas pelos autores a partir de mais de 300 variações de 

métodos e técnicas de EU encontrados na literatura para diversas aplicações. Estas categorias 

são apresentadas no quadro 1. 

 

Quadro 1 - Categorias, descrição e métodos de EU 
 

Categoria Descrição Métodos 

Técnicas de 

coleta de 

dados 

São usadas para coletar informações específicas sobre o sistema ou 

cenário. Segundo Sears e Jacko (2007), o ponto de início para o 

desenvolvimento é descrever e conhecer produtos análogos ou 

similares e todas as variáveis envolvidas (usuário, ambientes, 

condições de uso, riscos, etc.). 

Entrevistas, Questionários, Observa-

ção, Pesquisa etnográfica, Pesquisa 

documental e de histórico, Investiga-

ção contextual, Levantamento de 

movimentos e cliques; 

Técnicas de 

análises de 

tarefas 

São utilizadas para representar o desempenho humano numa ativi-

dade ou cenário. Buscam quebrar tarefas em subatividades 

detalhando as atividades individuais, passo a passo, buscando 

extrair para cada uma, o tipo de interação homem-máquina ou 

homem-sistema. 

Análise de tarefas hierárquicas, Análi-

ses de protocolos verbais, 

Decomposição de tarefas, Análise de 

tarefas tabular, Análise funcional de 

tarefas; 

Técnicas de 

análises de 

tarefas 

cognitivas 

São técnicas utilizadas para descrever e representar um aspecto 

cognitivo envolvido na execução de uma tarefa. Podem ser utiliza-

das para descrever modelos mentais, detalhando o que o usuário de 

um produto deve perceber, compreender, entender e agir para 

completar cada tarefa ou conjunto de tarefas. 

Análise do trabalho cognitivo, Análise 

de tarefas cognitivas aplicadas, Passo a 

passo cognitivo, Método de decisão 

crítica, técnica de incidente crítico; 

Técnicas 

gráficas 

São usadas para descrever graficamente uma tarefa, processo 

usando simbologias padronizadas. Podem ser usadas para entender 

as saídas e relações entre várias tarefas, principalmente descreven-

do cenários específicos e pontuando onde problemas possam 

ocorrer, com relação às interfaces do produto com o usuário. 

Fluxogramas, Sequência de operações 

em diagramas, Análise de árvore de 

eventos, Diagramas de ações e deci-

sões, Árvore de falhas, Diagramas de 

Murphy; 

Técnicas de 

identificação 

de erro 

humano 

São utilizadas para prever potenciais erros que possam ocorrer 

durante a interação homem-máquina. Outras técnicas podem ser 

associadas a essas quantificando a possibilidade de ocorrência de 

erros, relacionando à análise de falhas sistêmicas e à análise de 

riscos. 

Template de erro humano, Análise de 

erro humano HAZOP, Análise de 

tarefas para identificação de erros, 

sistemática para redução de erro hu-

mano em abordagem preditiva 

(SHERPA), Teste de usabilidade; 

Técnicas de 

avaliação da 

consciência 

situacional 

Refere-se à percepção, entendimento e compreensão do humano 

sobre a situação em que está inserido. Esta percepção pode ser 

afetada por fatores como estresse, inexperiência, conflito interpes-

soal, expectativas, fadiga, distração, etc. Podem ser usadas para 

avaliar a complexidade e dinâmica dos sistemas que podem afetar 

a percepção humana. 

Avaliação global de consciência situa-

cional (SAGAT), Modelo cíclico de 

percepção, Medição e níveis de per-

cepção da consciência situacional; 
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Técnicas de 

avaliação da 

carga men-

tal 

A carga mental representa a proporção dos recursos do operador 

ou usuários demandados para a execução de uma tarefa ou conjun-

to de tarefas. Pode estar relacionada com a capacidade de 

memorização, compreensão e ação. 

Técnica de avaliação de carga mental 

subjetiva, Análise de carga de tarefas 

cognitivas, Índice de carga mental, 

Mapeamento de atividades de sobre-

carga mental; 

Técnicas de 

análise de 

desempenho 

em times 

Podem ser usadas para descrever, analisar e representar o desem-

penho de uma equipe na execução de uma atividade ou em um 

cenário. Vários pontos podem ser analisados como comunicação, 

divisão de tarefas, tomada de decisão, carga de trabalho, coordena-

ção e liderança. 

Escalas de observação de comporta-

mentos, Análise de redes sociais, 

Análise de tarefas de times, Análise de 

comunicação em times, Exercícios de 

requisitos para decisão; 

Técnicas de 

design e 

análise de 

interfaces 

São utilizadas para avaliar a interface de um produto ou sistema 

em termos de usabilidade, erros, satisfação do usuário e layout. 

Podem se basear em princípios e premissas de boa usabilidade, 

como as heurísticas de simplicidade, conceito minimalista, affor-

dances, coerência a padrões de simbologias, consistência entre 

outros. 

Checklists e Storyboards, Avaliação 

Heurística, Heurísticas de Nielsen, 

Revisões críticas de interface, Análises 

de layouts, Questionário de satisfação 

do usuário, Avaliação por especialis-

tas, Avaliações passo a passo, Teste de 

usabilidade, Método de Delphi, Gru-

pos focais. 

 

Fonte: adaptado de Stanton et al. (2013) 

 

A fim de auxiliar os fabricantes na seleção dos métodos a utilizar em uma análise de 

usabilidade e desenvolvimento com EU para equipamentos médicos, Martin et al. (2008) 

apresentam uma tabela comparando 5 métodos quanto a alguns fatores: o custo relativo (bai-

xo, moderado ou alto), tempo necessário (baixo, moderado ou alto), local para execução 

(campo, laboratório ou sala de reunião), estágio de desenvolvimento do produto (pré-

conceitual, desenvolvimento, avaliação), tipo de informação que gera (qualitativa ou quantita-

tiva), tipo de usuários envolvidos (usuários reais ou experts, sendo experts entendidos como 

especialistas em EU e usuários dominantes, líderes de grupos de usuários), e nível de experi-

ência do pesquisador que irá realizar a análise (baixo, médio ou alto). 

O Quadro 2 apresenta um comparativo multi-indicadores entre métodos. Pode-se notar 

que todos os métodos comparados apresentam vantagens específicas em alguns itens, poden-

do ser melhor utilizados em determinadas fases do desenvolvimento do produto. 
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Quadro 2 - Comparação de métodos de EU 
 

     Método 

 

Indicador  . 

Investigação 

contextual 

Análise de tare-

fas 

Teste de usabi-

lidade 

Avaliação 

Heurística 

Cognitive 

Walk-through 

Custo relativo Moderado/Alto Moderado Moderado Baixo Baixo 

Tempo necessário Moderado/Alto Moderado Moderado Baixo Baixo 

Local para execução Campo 
Campo ou Labo-

ratório 

Campo ou 

Laboratório 
Laboratório Laboratório 

Estágio de desenvol-

vimento do produto 

Pré-conceitual, 

Desenvolvimento 
Avaliação 

Do conceito a 

avaliação 
Avaliação Avaliação 

Tipo de informação Qualitativa Qualitativa Quanti.. e Quali. Quantitativa Quanti.. e Quali. 

Tipo de 

Usuários 
Usuários reais Usuários reais 

Usuários reais e 

experts 
Experts Experts 

Nível de experiência 

do pesquisador 
Moderado/Alto Moderado/Alto Moderado Moderado Moderado 

 

Fonte: adaptado de Martin (2008) 

 

A aplicação dos métodos disponíveis em EU pode ser útil não só para desenvolvedores 

e fabricantes, mas também para instituições de saúde nas avaliações pré-aquisição e investiga-

ção de ocorrências. Cassano (2003) mostra a aplicação de avaliação de EU em um processo de 

avaliação para aquisição de unidades eletro-cirúrgicas. Com a análise realizada, o hospital 

optou por adquirir o modelo mais antigo e com menor número de funcionalidades. Porém, foi 

o que apresentou melhor desempenho em usabilidade após aplicação de alguns dos métodos. 

Outra aplicação fora do desenvolvimento pode ser para uma revisão ou atualização, buscando 

pontos de melhoria, abrindo um novo ciclo de desenvolvimento. Uma análise com este foco 

permitirá que a empresa gere uma segunda versão do produto, reduzindo o risco em sua utili-

zação, principalmente em equipamentos desenvolvidos sem esta visão de EU implementada 

no PDP, como realizado por Garmer et al. (2002). 

Realmente são muitos os métodos de EU disponíveis. Porém, independentemente do 

método escolhido para análise, Hegde (2013) apresenta alguns princípios macros de usabilida-

de que devem ser seguidos no desenvolvimento de equipamentos médicos. Estes princípios 

poderão auxiliar os desenvolvedores a projetar equipamentos seguros e dentro dos níveis acei-

táveis de risco. São eles: 

 

a) inserir entradas dos usuários: envolver os usuários o quanto antes e com frequên-

cia dentro do processo de desenvolvimento. Refinar o design executando testes de 

usabilidade; 
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b) estabelecer prioridades: manter simples, garantir a segurança no uso, estabelecer 

comunicação essencial com o usuário, prever e se antecipar a falhas, facilitar a 

execução das tarefas no produto; 

c) adaptar para as características e capacidades dos usuários: entender os grupos de 

usuários e sua variabilidade, tentar prever e controlar erros de uso. Considerar fa-

tores externos que possam influenciar no desempenho em uma tarefa; 

d) estabelecer expectativas realistas de usuários: não confie em treinamento; não 

confie em instruções de utilização; não confie em avisos; não confie na memória 

dos usuários; evite sobrecarga de informação; não atribua aos usuários tarefas que 

devem ser previstas ou realizadas pelo próprio equipamento; 

e) considerar demandas do mundo real: analisar o contexto de utilização; considerar 

os piores cenários; desenvolver equipamentos tão robustos quanto necessário; li-

mitar a carga de trabalho do usuário; considerar o potencial para o dispositivo 

também ser utilizado em condições não previstas e em outros ambientes de uso; 

f) desenvolver projetos compatíveis: acomodados a modelos mentais. Estabelecendo 

mapeamentos naturais ou convencionais e seguindo as convenções, normas e pa-

drões já estabelecidos da indústria; 

g) aperfeiçoar as interações do usuário para aumentar a segurança e eficácia: faça 

dispositivos não tolerantes a erros; evite esforços físicos e movimentos repetiti-

vos; ajude os usuários a antecipar eventos futuros; confirme ações importantes; 

deixe bem claro os modos operacionais; projete para evitar a confusão do usuário. 

 

6.1 Métodos apresentados na norma ABNT NBR IEC 62366 

 

A norma apresenta 17 metodologias/ferramentas de usabilidade que podem ser utiliza-

das ao longo do processo de desenvolvimento e avaliação do produto, mas não apresenta 

detalhes específicos do funcionamento de cada um. 

 

6.1.1 Cognitive walkthrough 

 

O método de cognitive walkthrough oferece uma análise estruturada para a inspeção 

de usabilidade. Pode ser utilizado para identificar problemas de usabilidade em sistemas inte-

rativos, com foco na dificuldade da execução das atividades do ponto de vista de novos 
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usuários. Este método é capaz de gerar resultados com baixo custo, especialmente quando 

comparado com testes de usabilidade. Também pode ser aplicado desde o início das fases de 

concepção, antes mesmo de começar a codificação. 

 

6.1.2 Observação e pesquisa contextual  

 

A pesquisa contextual é um método de pesquisa etnográfica centrado no usuário, fa-

zendo parte da metodologia de design contextual. Uma entrevista de investigação contextual é 

normalmente estruturada com cerca de duas horas, em que o pesquisador observa o usuário 

fazer suas atividades normais e discute/questiona o que acontece com o usuário. Deve ser feita 

de maneira não invasiva e tomando os devidos cuidados com relação ao ambiente médico-

hospitalar. 

 

6.1.3 Auditoria de design 

 

Numa auditoria de design, os atributos de interface de usuário e componentes propos-

tos são comparados com uma lista de verificação de boas práticas de design. A lista de 

verificação relaciona características que a interface do usuário deve possuir. Este método é 

relativamente rápido e de baixo custo, mas pode render apenas um entendimento superficial 

das questões de interface de usuário. 

 

6.1.4 Comparação entre dispositivos e análise funcional 

 

A comparação entre dispositivos médicos pode ser feita através de uma lista de dispo-

sitivos e seus atributos, organizados em formato matricial. Os atributos de cada uma das 

alternativas são avaliados e uma pontuação é atribuída, através de um conjunto de critérios. 

As comparações podem ser úteis para a compreensão de que tipo de abordagem de design 

melhor atende às necessidades do usuário.  
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6.1.5 Análise por especialistas 

 

Análises por especialistas são dependentes da experiência e conhecimento do avalia-

dor. São especialmente úteis para encontrar as violações dos padrões de usabilidade e 

melhores práticas.  

Esta metodologia pode ser aplicada ainda em esboços ou em protótipos. Falhas graves 

de projeto podem ser detectadas precocemente e sem incorrer em custos de testes com usuá-

rios. No entanto, não é possível encontrar todas as falhas de projeto por meio desta técnica, 

dada a limitação da atuação dos especialistas e a ausência do usuário e do ambiente real. 

 

6.1.6 Análise funcional 

 

A análise funcional fornece uma representação das funções e eventos necessários para 

atingir os objetivos do sistema. Este tipo de análise permite identificar as tarefas mais adequa-

das de serem executadas por seres humanos ou automatizadas. Existem vários tipos de 

análises funcionais, incluindo diagramas de sequência de operação funcional (LAUGHERY; 

LAUGHERY JR, 1987; SHARIT, 1997). 

 

6.1.7 Análise heurística 

 

A heurística pode ser entendida como um método ou metodologia que tem como obje-

tivo encontrar soluções para um determinado problema. Em geral é composta de regras que 

permitem ao usuário encontrar uma solução adequada, ainda que não seja a solução ótima. É 

utilizada em problemas complexos, com muitas variáveis e que não podem (ou são difíceis) 

de serem representados matematicamente. 

 

6.1.8 Entrevistas 

 

A entrevista com os usuários é uma ferramenta bastante simples e que pode prover 

muitas informações sobre as necessidades e expectativas dos usuários acerca de um produto. 

Este método é interessante para reunião de informação, mas não para avaliação (DRURY; 

PRABHU; GRAMOPADHYE, 1990; SINCLAIR, 1995). 
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6.1.9 Projeto participativo  

 

No projeto participativo, os participantes, geralmente usuários do equipamento, coope-

raram com os desenvolvedores durante o processo desenvolvimento. Eles podem participar 

durante as diversas fases do projeto: da concepção inicial, ajudando a definir o problema e 

concentrando ideias para solução, e no desenvolvimento, avaliando as soluções propostas. 

 

6.1.10 Prototipagem 

 

Na prototipagem, é gerado um produto que pode ser utilizado em diversas atividades 

de avaliação. O protótipo pode possuir diversos níveis de similaridade, indo de maquetes não 

funcionais a versões quase completas do produto final (ELLIS; BEGAULT; WENZEL, 1997). 

 

6.1.11 Questionários e pesquisas  

 

São ferramentas extremamente simples e baratas para reunir informação sobre um de-

terminado tema. Podem ser utilizados por diversos meios de comunicação, seja telefone, 

internet ou formulários impressos. Podem ser aplicados em um grande número de usuários, 

fornecendo informações interessantes para as primeiras análises e entradas no desenvolvimen-

to do produto. 

 

6.1.12 Ambientes clínicos simulados e testes de campo 

 

A utilização de um produto num ambiente simulado permite controlar as várias variá-

veis e permitir o uso seguro do equipamento em condições específicas, como casos críticos ou 

falhas complexas. Testes de campo podem trazer informações sobre o funcionamento do 

equipamento, revelando interações não esperadas e modos de uso não especificados (ELLIS; 

BEGAULT; WENZEL, 1997). 
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6.1.13 Análise de tarefas 

 

A análise de tarefas é uma ferramenta utilizada para documentar e descrever sistemati-

camente a interação humana com um sistema. O objetivo é decompor uma atividade ou 

procedimento em passos menores, a fim de avaliar a sequência, hierarquia, condições e crité-

rios de performance na execução de uma tarefa. Proporciona uma visão global do modo de 

execução das tarefas, podendo auxiliar na identificação de falhas ou incertezas do processo.  

 

6.1.14 Teste de usabilidade 

 

O teste de usabilidade é um método formal de observar sistematicamente os usuários 

representativos executando tarefas com um produto real ou simulado. Nos testes de usabilida-

de, usuários reais interagem com um ou mais modelos, protótipos ou produtos para avaliar a 

facilidade de aprendizagem, utilização e eficiência.  

 

6.1.15 Análise de erros de utilização 

 

A interface do produto deve ser avaliada para determinar se possíveis erros de uso po-

dem levar a danos. Nesta análise, podem ser incluídos relatórios pertinentes, relatos de 

incidentes, eventos adversos, queixas de clientes, dados de vigilância pós-mercado ou de outra 

fonte relevante. 

 

6.1.16 Avaliação de carga de trabalho  

 

A avaliação de carga de trabalho do operador pode ter um impacto positivo na concep-

ção dos produtos. Ao avaliar a carga de trabalho do operador durante a concepção de um novo 

sistema, ou interação de um sistema existente, os problemas como os gargalos de carga de 

trabalho e sobrecarga podem ser identificados. No entanto, os resultados de uma avaliação de 

carga têm de ser validados, tornando o processo mais complexo e trabalhoso de ser analisado. 
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6.2 Requisitos de usabilidade 

 

Algumas normas para desenvolvimento de software podem auxiliar no entendimento 

de métricas de qualidade relacionadas à usabilidade. Quando o desenvolvimento é centrado no 

usuário, os requisitos iniciais são criados a partir das necessidades dos usuários. O time de 

engenharia e desenvolvimento aperfeiçoa a descrição desses requisitos, traduzindo-os para 

requisitos funcionais do produto. Esses requisitos funcionais são detalhados e colocados como 

especificações particularizadas do produto.  

À medida que o produto é concebido, o time de desenvolvimento deve se utilizar de 

técnicas de avaliação com intuito de garantir que os requisitos e especificações estão sendo 

seguidos. A fim de avaliar se os requisitos de usabilidade estão sendo seguidos em um proje-

to, podem ser utilizados diferentes métodos, como por exemplo, na  

, sugerimos o teste de usabilidade e auditoria de projeto. 

 

Figura 15 - Requisitos e itens de avaliação 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

Por verificação de projeto, podemos definir como uma avaliação buscando verificar se 

os requisitos funcionais e especificações detalhadas estão sendo seguidos durante o processo 

de desenvolvimento do produto. 

Já a validação do projeto avaliará o produto, ou interface final, quanto ao atendimento 

das necessidades dos usuários. Para equipamentos médicos, a validação, além de atender às 

necessidades do usuário, deve levar em conta a segurança na utilização do produto. 
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7 OBSERVAÇÃO 

 

O objetivo da observação é entender melhor os detalhes de uso do equipamento em 

seu ambiente real, levando em conta o contexto dos usuários. 

O processo da observação é acompanhar os usuários enquanto realizam as atividades 

pertinentes ao seu trabalho. O avaliador deve ser capaz de realizar anotações sobre o fluxo das 

atividades, as possíveis interrupções, as interações entre o usuário e o equipamento e as con-

dições que impactam no uso do equipamento. É necessário observar cuidadosamente 

situações da vida real por um determinado período de tempo para entender como as pessoas se 

comportam dentro de um determinado contexto. 

Este método pode ajudar a descobrir o que as pessoas realmente fazem - em oposição 

ao que eles dizem que fazem. Ao ser a “sombra” de um indivíduo em uma atividade (método 

chamado também de shadowing), é possível identificar oportunidades para um novo projeto e 

rapidamente entender um contexto particular.  

Deve-se tomar cuidado para não impactar a rotina normal do usuário. Um problema 

comum em observações é o efeito Hawtorne (ADAIR, 1984). A presença de um observador 

pode modificar o processo de tomada de decisão de quem está sendo observado, fazendo com 

que o usuário tenha reações distintas do que normalmente faria. 

 

7.1 Oportunidade de inovação 

 

A simples tarefa de observação pode trazer várias oportunidades para o fabricante do 

equipamento. Fontes de inovação podem surgir observando as necessidades dos usuários de 

realizar mais de uma tarefa ao mesmo tempo, gerando produtos que consigam reduzir essa 

carga cognitiva. 

Pontos de melhora podem ser encontrados no modo como os usuários lidam com as in-

terrupções e como eles desenvolvem soluções alternativas no uso do equipamento. Em geral, 

essas soluções alternativas, ou modos de usos alternativos, refletem a necessidade do usuário 

não contemplada pelas funcionalidades do equipamento. 

Outros pontos interessantes de análise são as dificuldades enfrentadas pelos usuários 

na manipulação dos equipamentos. Os fabricantes podem utilizar esses dados para melhorar 

as interfaces do equipamento. 
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7.2 Formas de fazer a observação 

 

Singular (secreto): sem nenhuma interferência do pesquisador. Pode ser realizado 

através de filmagens ou visualização remota, evitando a presença física do observador. Neste 

modelo, o observador não interfere ou questiona a sequência de atividades realizadas pelo 

usuário. 

Controlado (evidente): o observador define uma tarefa e observa o que está sendo rea-

lizado pelo usuário. O observador pode questionar sobre o trabalho por meio de perguntas que 

permitam ao usuário explicar detalhes do que está fazendo ou do modo de pensamento que o 

levou a tomar alguma decisão. 

Participativa: o observador junta-se ativamente na atividade a ser observada. Isto per-

mite que o observador adquira a perspectiva de usuário de modo ativo, realizando a atividade 

além de observá-la. 

 

7.3 O que anotar? 

 

Durante a observação, o avaliador deve se preocupar em anotar as informações relaci-

onadas principalmente às atividades feitas e à sequência de ações que o usuário realizou. 

Além disso, é importante conseguir responder às seguintes perguntas durante a observação: 

 

• Quem é meu usuário? 

• Quais informações estão sendo comunicadas, entre quem, quando, por quê, como? 

• Quais são seus objetivos e tarefas? 

• Quais desafios os usuários têm com o equipamento? 

• Quais são os perigos? 

• Qual é o seu ambiente? 

• Como é o fluxo de tarefas? 

 

Anotar todas as interações entre o usuário e o equipamento, bem como todas as ativi-

dades vizinhas, pode ser uma tarefa muito grande.  

Entre os itens que um observador deve analisar durante o acompanhamento, podemos 

destacar os seguintes: 
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• O ambiente em que o equipamento se encontra; 

• Layout: posicionamento do equipamento no ambiente, modo de acesso, capacidade 

de visualização do mesmo; 

• Tempo: medida de tempo gasta para uma determinada atividade; 

• Pessoas: quem são as pessoas de interesse, para qual público o equipamento foi de-

senvolvido, qual o grau de conhecimento e treinamento delas; 

• Interação das pessoas: quais os pontos de contato das pessoas, onde o equipamento 

interfere na comunicação; 

• Atividades realizadas pelas pessoas; 

• Objetos e materiais do próprio equipamento ou de outros equipamentos que influ-

enciem nas atividades, seja por relação própria ou por simples sobreposição física; 

• Interrupções: que tipo de eventos acontecem no ambiente real que podem atrapa-

lhar/modificar o fluxo de utilização normal do equipamento; 

• Movimentos e deslocamento das pessoas; 

• Variações das atividades e o que causa essas variações; 

• Organização do espaço; 

• Fala e comunicação em geral; 

• Atalhos não previstos no equipamento; 

• Comportamentos. 

 

No processo de observação, um simples bloco de notas e uma caneta são suficientes 

para a aquisição dos dados. Além de descrever as tarefas, o observador pode realizar esboços 

dos fluxos das atividades que o usuário realizou. 

Em ambientes ou atividades mais complexas, pode ser interessante se utilizar de apa-

relhos de filmagem. Isso possibilitaria rever as atividades posteriormente, evitando perder 

informações sobre a sequência de tarefas. 

É importante, por fim, que o observador esteja devidamente identificado e com vesti-

menta adequada ao local. A observação das atividades envolvendo equipamentos médicos é 

realizada, geralmente, em ambientes hospitalares e com contato com pacientes. Deste modo, a 

identificação e vestimenta devem seguir rigorosamente as normas da localidade. 
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7.3.1 Procedimento 

 

Antes de ir a campo para realizar as observações, é importante primeiro entrar em con-

tato com os gestores dos departamentos para explicar o projeto e razão das observações. Obter 

apoio da gerência ou direção é fundamental para acessar efetivamente os usuários e garantir 

que eles estarão dispostos a participar da observação. 

Uma vez se tenha a permissão é importante: 

 

• Planejar a agenda e duração das observações; 

• Determinar se existem quaisquer requisitos de vestuário ou calçado na unidade; 

• Determine se é necessário um formulário de consentimento assinado para cada par-

ticipante da equipe que será observado; 

• Introduzir o projeto e todos os observadores (coletores de dados) para o pessoal, 

uma reunião com todos os membros da equipe é suficiente. 

 

O estabelecimento de uma pessoa de contato, que pode ou não ser o gerente, pode ser 

útil para realizar essas tarefas. É necessário definir um contato para cada área clínica que você 

estiver observando. 

Ao planejar a agenda das observações, é importante discutir com o gerente para encon-

trar um tempo que funcione para a toda a equipe. Pode ser interessante realizar a observação 

durante o início, fim ou mudança de turno, ou durante os horários de pico. Realizar a observa-

ção durante estes momentos mais complicados pode fornecer uma visão única em comparação 

aos horários com atividades regulares. Planeje para encontrar a pessoa de contato na unidade 

antes da observação, ou no mínimo na primeira sessão. 

 

7.4 Faça com que os participantes se sintam confortáveis 

 

O aspecto mais importante da realização de observações é garantir que as pessoas sen-

do observadas se sentam confortáveis. Deve ser deixado claro aos observados que não é o seu 

desempenho que está sendo avaliado, mas que eles estão sendo observados para entender se as 

suas necessidades estão sendo atendidas pelas tecnologias, processos, equipamentos e até 

mesmo o ambiente em que eles trabalham. É importante que eles entendam que qualquer difi-
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culdade encontrada é uma oportunidade para aprender sobre os desafios que eles enfrentam e 

pensar em soluções que poderem ajudar a tornar seu trabalho mais seguro e mais eficiente. 

Os participantes devem se sentir confortáveis sabendo que os detalhes de suas práticas 

de trabalho e opiniões não serão divulgados para outras pessoas, principalmente com seus 

superiores. Fazendo a equipe se sentir mais confortável ajudará na sua disposição em partici-

par no processo de observação e de compartilhar informações. Uma maneira de tornar isso 

claro é proporcionar aos participantes um formulário de consentimento para que assinem, ex-

plicando como as informações coletadas durante a sessão de observação serão utilizadas.  

 

7.5 Durante a observação 

 

No começo, é provável que a pessoa que está sendo observada irá realizar suas tarefas 

com mais cuidado ou de modo mais conscientemente do que o normal, mas ao longo do tem-

po eles vão começar a agir normalmente e você verá uma representação mais precisa de como 

eles trabalham na realidade. Tente não interferir, e se certifique de que suas observações não 

estão impactando na capacidade do funcionário para prestar assistência ao paciente.  

Havendo pacientes e familiares envolvidos, é uma boa ideia pedir a enfermeira que 

você está observando para apresentá-lo aos pacientes e sua família. Não faça qualquer comen-

tário que possa ser percebido como alarmante para os pacientes ou seus familiares. Encontre 

um tempo a sós com o observado para essas questões. 

É comum não perceber nenhum problema durante as primeiras sessões de observação 

no início de um novo projeto. Isto é verdade tanto para observadores novatos ou experientes. 

Isto ocorre porque é necessário um certo nível de compreensão do contexto e do ambiente 

para ser capaz de identificar possíveis problemas. Ao longo do tempo de observação sua com-

preensão contextual cresce, bem como sua capacidade de identificação dos problemas. Num 

estudo de campo, foram necessários três dias de observações antes das questões começaram a 

surgir. Até o final do projeto mais de 100 questões puderam ser identificadas. 

Seções de observação podem tem durações muito distintas, de alguns minutos até ho-

ras, no caso de uma análise de um plantão inteiro. É interessante no entanto manter, se 

possível, as seções em torno de duas ou três horas. Caso o observado dê sinais que não quer 

ser observado, o observado pode realizar uma pausa ou mudar o foco para outra pessoa da 

equipe. 
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Se houver questões durante a observação é importante fazê-las às pessoas, mas se cer-

tifique que elas sejam feitas em momentos apropriados, evitando interromper processo 

críticos ou que coloque em risco a saúdo do paciente. 

Por fim, se utilize de fotografias para auxiliá-lo a documentar pontos ou atividades es-

pecíficas. No entanto lembre-se de questionar as pessoas sobre a permissão. Se possível evite 

capturar qualquer pessoa ou objeto que possa identificar informações sobre os pacientes ou 

funcionários. 

 

7.6 Parando de observar 

 

Depois de passar um tempo observando e entendendo as tarefas e as questões relevan-

tes, o desafio é saber quando parar de conduzir as observações. Embora não haja regras 

específicas, um bom momento é quando não se consegue mais identificar novos usuários, 

tarefas ou problemas, ou quando as respostas dos funcionários começam a ser as mesmas. 

Cronogramas de projeto também podem ditar quando observações devem parar. Embora não 

seja ideal limitar rigorosamente o tempo de observação, a realização de algumas observações 

é melhor do que nenhuma. 

Seu entendimento do ambiente continuará se desenvolvendo mesmo após as sessões 

de observação terem terminado, através da análise dos dados e da utilização dos métodos de 

fatores humanos. Nesta etapa, é normal descobrir questões que não foram bem compreendidas 

após a conclusão das observações. Se isso acontecer, entre novamente em contato com o ge-

rente e agende um horário para realizar observações direcionadas ao problema que queira 

entender. 
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8 ENTREVISTA 

 

A entrevista com os usuários é uma ferramenta bastante simples e que pode prover 

muitas informações sobre as necessidades e expectativas dos usuários acerca de um produto. 

Durante o planejamento da entrevista, é importante identificar, localizar e obter o con-

sentimento dos usuários que você deseja entrevistar. 

Do ponto de vista da EU, a realização de entrevistas pode ser útil para obter: 

 

• Uma visão geral de como uma área clínica opera (por exemplo, financiamento, re-

cursos humanos, layout, fluxo de pacientes); 

• Informações sobre as políticas e práticas de trabalho (ou seja, como as pessoas são 

instruídas a realizar o seu trabalho); 

• Informação sobre a perspectiva do entrevistado, preferências e experiências; 

• As informações históricas sobre uma determinada tecnologia, questão ou inciden-

te; 

• Confirmação e esclarecimentos sobre os dados de observação que foram recolhi-

dos. 

 

8.1 Procedimento 

 

É importante realizar uma lista de perguntas de interesse do pesquisador. Estas per-

guntas podem não ser utilizadas durante a entrevista, mas servem de guia, garantindo que toda 

a informação desejada será obtida. Isto é especialmente importante se o participante tem uma 

quantidade limitada de tempo disponível. 

As perguntas devem ser abertas o suficiente para evitar direcionar o participante para 

uma resposta. Com perguntas mais abertas é possível solicitar o máximo de informações nas 

entrevistas. 

Familiarize-se com o conjunto de perguntas e organize-os num guia de entrevista, para 

que possa facilmente mudar de uma para outra, de acordo com a evolução da entrevista. Man-

tenha o controle de todas as perguntas que já foram respondidas, bem como das questões 

pendentes. 

Outro ponto importante é o modo de registro das informações durante a entrevista. Se 

possível, conduza a entrevista em pares, uma pessoa fica responsável por fazer as anotações e 



Entrevista 

 

67 

a segunda faz o papel de facilitador, realizando a entrevista em si. Não sendo possível, utilize-

se de outros métodos para conseguir anotar os dados. A gravação do áudio da seção para pos-

terior análise é uma alternativa interessante. Neste caso não se esqueça do termo de 

consentimento 

Procure agendar a entrevista num momento e local conveniente para o participante. Dê 

informações sobre o propósito da entrevista e do projeto ao participante, respondendo qual-

quer pergunta que ele possa ter sobre o processo. 

 

8.2 Durante a entrevista 

 

No início da entrevista se apresente e apresente o projeto para o participante, caso ele 

não esteja a par da finalidade e objetivos da coleta de dados. Certifique-se de que eles estão 

dispostos a participar e, se necessário, faça a assinatura do termo de consentimento. Usando o 

guia de entrevista, pergunte ao participante as perguntas que você preparou com antecedência. 

Acompanhe as perguntas que foram feitas, bem como as respostas do participante. É comum 

o participante em algum comentário, responder uma questão antes dela ser feita, tome nota 

para evitar perguntar a mesma coisa novamente. 

Anote as respostas do participante com todos os detalhes que conseguir. Se não puder 

anotar detalhadamente durante a entrevista, refaça suas anotações logo após o término da 

mesma. Lembre-se de anotar além das respostas, seus pensamentos e impressões. Este método 

produz grandes quantidades de dados. É importante analisar os dados sistematicamente e cau-

telosamente. 
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9 ANÁLISE DE TAREFAS 

 

A análise de tarefas é uma ferramenta de análise de dados, utilizada para documentar e 

descrever sistematicamente a interação humana com um sistema. O objetivo é decompor uma 

atividade ou procedimento em passos menores, a fim de avaliar a sequência, hierarquia, con-

dições e critérios de performance na execução de uma tarefa. 

O foco da análise de tarefas é prover uma maneira sistemática de documentar e anali-

sar o fluxo de trabalho. É importante notar que usuários diferentes (cirurgiões, enfermeiros, 

anestesistas) podem possuir diferentes atividades e fluxos de trabalho para um mesmo equi-

pamento. 

Pode ser utilizada para sistematizar os dados obtidos por meio de observação, entrevis-

tas ou outro método de coleta de dados, proporcionando uma visão global das tarefas. 

Também auxilia na identificação de falhas ou incertezas do processo, especialmente aquelas 

que podem levar a erros.  

O resultado da análise de tarefas é um conjunto de documentos que reproduzem o mo-

do como cada função do equipamento é utilizada pelos usuários. A apresentação dos 

resultados é geralmente feita em estruturas similares à fluxogramas, com descrição dos passos 

individuais necessários para alcançar o objetivo da atividade. Existem diversos modelos para 

realizar uma análise de tarefas. Kirwan e Ainsworth (1992) apresentam uma revisão bastante 

extensa sobre o assunto. 

A análise de tarefas não tem como objetivo encontrar soluções ou fornecer dados so-

bre a usabilidade de um produto. O resultado obtido (a lista de atividades) é utilizado como 

entrada nos outros métodos de análise de usabilidade. 

 

9.1 Procedimento 

 

O primeiro passo para a análise de tarefas é a obtenção dos dados. Estes podem ser ob-

tidos de diversos modos: pesquisas com o usuário, análise de produtos concorrentes, 

observação, grupos focais ou outras ferramentas. 

O segundo passo é a definição do objetivo e do escopo a ser analisado. Por exemplo: a 

medição da temperatura de um paciente. Neste caso os processos envolvidos na compra do 

termômetro ou a tomada de decisão com relação a uma possível hipotermia não serão analisa-

dos. 
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O próximo passo é realizar a divisão da tarefa em subatividades. A pessoa que está do-

cumentando a atividade pode ter dúvidas na granularidade, o nível da decomposição, que as 

tarefas devem ser descritas. Como o objetivo da análise de tarefas é entender um determinado 

procedimento, é importante que as ações sejam quebradas em atividades que não gerem dúvi-

da quanto a sua execução. Por exemplo: a atividade “verificar temperatura do paciente” pode 

gerar dúvidas quanto ao método utilizado e os passos realizados. Se a temperatura foi verifi-

cada através de um termômetro de coluna de mercúrio, é importante descrever a subtarefa 

“certificar que a coluna não está preenchida”. Para algumas pessoas esse passo pode parecer 

óbvio, se tratando de um termômetro de coluna de mercúrio, no entanto é crítico na sequência 

de atividades. 

A melhor representação da decomposição das tarefas é através de estruturas gráficas 

semelhante aos fluxogramas de decisão. Assim é possível mostrar a sequência das atividades 

de modo ordenado.  

Representar a atividade graficamente de modo direto pode ser um pouco confuso. Nes-

tes casos pode ser interessante ordenar as atividades de modo tabular, explicitando as tarefas, 

subtarefas, condições e critérios de finalização da tarefa. 

A medida que as tarefas são adicionadas no fluxograma, ou na tabela de atividades, é 

importante se referir aos dados recolhidos, sejam eles através das observações, entrevistas, 

grupos focais ou pesquisas realizadas. Se houver incerteza sobre uma etapa da tarefa, é impor-

tante fazer uma nota e realizar uma busca de informações direcionadas para resolver a 

incerteza e refletir corretamente o processo no fluxograma. 

A criação de um fluxograma é um processo iterativo. Deste modo é comum ter, num 

primeiro rascunho do diagrama, lacunas e dúvidas sobre o processo. Através dos dados reco-

lhidos, e de pesquisas pontuais, ir adicionando informações para complementar ou corrigir o 

modelo. 
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Quadro 3 - Análise de tarefa “verificar temperatura” 
 

Tarefa Subtarefas Condições Critério de finalização 

1 Verificação da tempera-

tura do paciente 

1.1 Pegar termômetro na gaveta 
Existir termômetro 

disponível 
 

1.1 Certificar que a coluna de mer-

cúrio não está preenchida 
  

1.2 Se a coluna estiver preenchida, 

“agitar” o termômetro 
 

Coluna de mercúrio sem 

mercúrio 

1.3 Higienizar o termômetro 

Os produtos de higie-

nização estão 

disponíveis 

 

1.4 Colocar a parte metálica do 

termômetro em contato com a 

região de medição (oral ou axila) 

Verificar melhor local  

1.5 Aguardar estabilização da colu-

na 
 Coluna estabilizada 

1.6 Efetuar leitura   
 

Fonte: dos autores 

 

Um dos principais desafios ao criar um fluxograma do processo é saber a quantidade 

de detalhes para incluir. Para auxiliar na criação de um diagrama em um nível de detalhe 

apropriado, é importante manter em mente o objetivo e os recursos disponíveis para a análise 

de tarefas. No momento da subdivisão de uma tarefa podemos fazer as seguintes perguntas: 

"esta tarefa ou sub-tarefa está dentro do objetivo definido e do escopo para este fluxo de tra-

balho?" e “existe algum tipo de dúvida quanto a execução desta tarefa?”. 

Através dos dados do Quadro 3 podemos descrever o processo de tomada de tempera-

tura de um paciente através do diagrama da  

Fonte: dos autores . 

A representação gráfica do fluxo das tarefas não só irá mostrar os detalhes específicos 

dos processos como também pode destacar as áreas onde os processos são mal compreendi-

dos, realizadas de forma diferente por pessoas diferentes, ou sejam incompatíveis com a 

estrutura da tarefa de nível superior. 

Através da validação de um diagrama por uma outra pessoa, que também entenda a ta-

refa, é possível encontrar as inconsistências e erros de modelagem. 

No próximo item será apresentada uma metodologia de documentação do fluxo de ati-

vidades, baseada na linguagem UML. 
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Figura 16 - Exemplo de digrama de atividade (medição de temperatura) 
 

 
 

Fonte: dos autores  

 

9.1.1 Diagrama de atividades 

 

Um dos modos mais simples de se documentar um fluxo de atividades é através de fer-

ramentas gráficas baseadas em fluxogramas. 

O fluxograma se utiliza de elementos gráficos para identificar uma atividade, proces-

so, decisão, bem como o devido encadeamento destes. Um tipo especial de fluxograma é o 

diagrama de atividades padronizado pela Unified Modeling Language (UML). 

A UML é uma linguagem que visa definir padrões gráficos para a descrição de siste-

mas e procedimentos. O foco do diagrama de atividades é representar fluxos de trabalho no 

nível de atividades e ações. Para isso, são utilizados os seguintes símbolos: 
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Quadro 4 - Descrição da simbologia UML para diagrama de atividades 
 

              Desenho Descrição 

 
Seta Indica o fluxo de atividade 

 

Retângulo com borda arre-

dondada 
Ações/Atividades 

 
Losango Decisão 

 

Barra 
Início (separação) ou fim (junção) de atividades 

paralelas 

 
Círculo preenchido Início das atividades 

 

Círculo preenchido com borda Fim das atividades 

 

Retângulo com uma quina 

“dobrada” 

Nota explicativa sobre um determinado passo ou 

atividade 

 

Ampulheta 
Indicativo de tempo de espera antes da próxima 

atividade 

 

Círculo com uma letra ou 

número dentro. 

Conector: indica de onde, ou para onde o fluxo 

deve seguir. 

 

Fonte: dos autores 

 

Nos próximos itens serão apresentados alguns exemplos de como utilizar cada um dos 

símbolos para descrever atividades. 

 

9.1.1.1 Atividades sequenciais 

 

Atividades sequenciais são atividades realizadas de modo linear, em que o término de 

uma atividade é seguido pelo início de outra atividade. A sequência é definida pela direção 

das setas. Dentro do retângulo é descrita a atividade que deve ser realizada naquela etapa. 

A descrição da atividade “ir para o trabalho” poderia ser representada pela Figura 17. 

 

Figura 17 - Exemplo de diagrama de atividades sequencial 
 

 
 

Fonte: dos autores 

Espera 
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9.1.1.2 Decisão 

 

A decisão é um tipo de atividade que pode modificar a sequência de atividades de 

acordo com um determinado fato ou informação. Esta atividade é representada pelo losango. 

As condições que levam a um ou outro caminho são descritas nas setas. 

A descrição da atividade “comprar um café”, supondo que a pessoa precise decidir en-

tre duas opções de lojas, pode ser modelada na Figura 18. 

 

Figura 18 - Exemplo de diagrama de atividades condicional 
 

 

Fonte: dos autores 

 

9.1.1.3 Atividades paralelas 

 

As atividades paralelas são atividades que podem acontecer em paralelo, não possuin-

do uma sequência definida. Estas atividades podem inclusive acontecer simultaneamente. 

Para indicar um conjunto de atividades paralelas, utiliza-se uma barra para indicar o 

início do paralelismo e outra para indicar o fim. 

O fim do paralelismo acontece quando é preciso que as atividades/linhas paralelas 

terminem antes de iniciar uma outra atividade. 

Por exemplo, após o desenvolvimento de um novo produto, a empresa pode começar a 

fazer propaganda mesmo que a produção ainda não tenha sido iniciada. No entanto, para essa 

empresa, a entrega do produto só pode ser feita depois que ambas as atividades estiverem 

terminadas. 

A  

Fonte: dos autores, apresenta a modelagem deste exemplo. 

  

Condição 

Decisão Fusão
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Figura 19 - Exemplo de diagrama de atividades com paralelismo 

 

 
 

Fonte: dos autores 

 

9.1.1.4 Tempo de espera 

 

Em várias atividades, é necessário aguardar um determinado tempo. Apesar de poder-

mos utilizar um bloco normal de atividade com o texto “aguardar 10 segundos”, a utilização 

de um símbolo dedicado simplifica o diagrama e explicita os pontos de espera em uma deter-

minada atividade, como na  

. 

 

Figura 20 - Exemplo de diagrama de atividades com espera 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

9.1.1.5 Conectores 

 

Para melhorar a visualização, podemos utilizar conectores com identificadores (le-

tras/números) para conectar duas atividades sem precisar traçar uma linha direta. Os 

conectores são muito úteis para organizar um diagrama e evitar o cruzamento de linhas. A  

Fonte: dos autores apresenta um modelo. 

Bifurcação 

Junção  

Espera 
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Figura 21 - Exemplo de diagrama de atividades com conectores 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

9.1.2 Documentando as atividades e atores envolvidos 

 

Em várias ocasiões, a descrição de uma atividade envolve mais de uma pessoa. Cada 

um dos envolvidos possui diferentes responsabilidades e precisam desempenhar atividades 

que são dependentes de outros envolvidos. 

Um modo de organizar estas atividades é descrever o sistema orientado a colunas, de 

modo que cada envolvido possua sua própria coluna. As atividades de uma determinada pes-

soa são desenhadas na coluna apropriada. 

Este modelo de representação permite a visualização mais simples da responsabilidade 

de cada uma das pessoas bem como a interação entre elas.  

O diagrama de atividades segmentado por tipo de usuário é uma boa ferramenta para 

realizar a documentação das tarefas analisadas. De posse desses diagramas é possível identifi-

car fluxos de atividades que não foram contemplados pelo projeto inicial do equipamento, 

bem como possíveis pontos de erros ou mau uso do equipamento. Essas informações podem 

ser realimentadas para os desenvolvedores desenvolverem uma versão mais eficiente do pro-

duto. 

 

  

Conector 
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Figura 22 - Exemplo de diagrama de atividades segmentado por pessoa 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

9.2 Análise hierárquica de tarefas 

 

A análise hierárquica de tarefas é uma abordagem estruturada com objetivo de descre-

ver como os usuários executam as tarefas. Em seu modo mais simples, fornece uma 

compreensão das tarefas que os usuários precisam executar para atingir um determinado obje-

tivo. Ao projetar um novo sistema, a análise hierárquica de tarefas permite explorar diversas 

abordagens possíveis para completar a mesma tarefa. Ao analisar um sistema existente, pode 

auxiliar o investigador a otimizar as interações específicas. 

Esse método desmembra uma tarefa em subtarefas e operações de forma detalhada até 

que se atinja o nível de uma única operação para uma dada subtarefa. Deste modo, a análise 

hierárquica de tarefas descreve como um objetivo geral pode ser alcançado através de um 

plano de objetivos menores.  

A análise hierárquica de tarefas pode servir como uma forma eficaz de documentação 

do sistema, permitindo aos desenvolvedores entender rapidamente como os usuários intera-

gem com o sistema. 

Segundo Bligård e Osvalder (2013), a análise hierárquica de tarefas pode ser emprega-

da como entrada da metodologia cognitive walkthrough.  

O procedimento é similar à análise de tarefas regular. A diferença é o modo de de-

composição de tarefas, que é feito de modo sequencial e hierárquico. As primeiras 
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subdivisões são feitas de acordo com os objetivos a serem atingidos. Esses, por sua vez, pas-

sam a ser divididos em tarefas. A subdivisão prossegue até que as atividades possam ser 

apresentadas sem dúvidas com relação à sequência de ações, a qual deve ser executada para 

atingir o objetivo. A  

Fonte: dos autores 

 

 apresenta um modelo de diagrama de análise hierárquica de tarefas. 

 

Figura 23 - Modelo de diagrama de análise hierárquica de tarefas 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

9.2.1 Exemplo 

 

Supondo um modelo genérico de medidor de pressão arterial não invasivo de uso resi-

dencial. O principal objetivo é conseguir utilizar o aparelho corretamente.  

Este objetivo pode ser dividido em três partes: preparação para o uso, o uso em si e o 

armazenamento correto do aparelho. Este diagrama pode ser representado como na  

Fonte: dos autores 

 

. 

 

Figura 24 - Exemplo de análise de tarefas hierárquicas (parte 1) 
 

Objetivo principal = tarefa geral

Objetivos 

intermediários 

ou subtarefas

Objetivos 

intermediários ou 

subtarefas

Objetivos 

intermediários ou 

subtarefas

ação ação ação ação
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Fonte: dos autores 

 

Cada uma das tarefas pode ser subdividida em passos menores, representados por 

ações genéricas como na  

Fonte: dos autores 

 

. 

 

Figura 25 - Exemplo de análise de tarefas hierárquicas (parte 2) 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

Supondo que o item 2.1 seja a ação de interesse numa determinada análise. Sua especi-

ficação completa pode ser descrita como a  

Fonte: dos autores 

 

.  

 

Figura 26 - Análise de tarefas hierárquicas (detalhes do item 2.1) 
 

Usar monitor de pressão 

arterial automático

3. Guardar aparelho2. Uso1. Preparação

Usar monitor de pressão arterial 

automático

3. Guardar aparelho2. Uso1. Preparação

1.1 

Remover 

monitor e 

manguito 

da caixa

1.2 Inserir 

pilhas no 

aparelho

2.1. Medir 

a pressão

2.2. 

Verificar 

medições 

anteriores

3.4 

Guardar 

monitor e 

manguito 

na caixa

3.2 

Remover 

manguito 

do braço

3.1 

Desligar 

aparelho
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Fonte: dos autores 

 

Este nível de detalhe é importante para documentar atividades críticas e para servir 

como informação de entrada em outros métodos, como o cognitive walkthrough. 

2.1 Medir a pressão

2.1.2 Medir a pressão e interpretar os 

resultados mostrados no monitor

2.1.1 Posicionar o manguito 

no braço

2.1.1.1 
Retirar ou 
suspender 
a manga 
sobre o 
braço 

esquerdo, 
deixando-o 

exposto

2.1.1.2 
Abrir o 

velcro do 
manguito

2.1.1.3 
Envolver o 
manguito 
no bíceps 
do braço, 

para que a 
saída de ar 
alinhe-se 

com o 
dedo 

médio

2.1.2.4 Ler 
e 

interpretar 
os 

resultados 
mostrados 
no monitor

2.1.2.3 
Manter-se 
imóvel e 
sem falar 
enquanto 

o 
manguito 

infla e 
desinfla 

2.1.2.2 
Pressionar 

botão 
start/stop

2.1.2.1 
Sentar-se e 
descansar 

o braço 
sobre uma 
mesa, com 
palma da 

mão virada 
para cima

2.1.1.4 
Fechar o 
velcro do 
manguito
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10 COGNITIVE WALKTHROUGH 

 

Os modelos cognitivos dentro da teoria de processamento de informação aplicado ao 

uso de interfaces são utilizados para análise e descrição de tarefas do usuário diante da inter-

face em análise. Eles se focam no conhecimento que o usuário tem sobre uma determinada 

tarefa e o modo de a executar, considerando as funções cognitivas humanas. O objetivo é con-

seguir entender e prever como um usuário irá se comportar diante de uma determinada 

interface. 

A metodologia cognitive walkthrough, especificamente, é um método de inspeção de 

usabilidade que avalia uma determinada interface por sua facilidade de aprendizagem explora-

tória, baseando-se em um modelo de aprendizagem e uso cognitivos (HOLLINGSED; 

NOVICK, 2007). 

A diferença entre a metodologia cognitive walkthrough e a análise heurística está no 

fato de que a primeira é altamente estruturada e explicitamente guiada pelas operações que o 

usuário deve executar. Neste tipo de análise, o especialista em usabilidade avalia uma interfa-

ce através da análise dos processos cognitivos pelos quais tipicamente passam os usuários 

para se completar as tarefas. Esse método ajuda o avaliador a examinar a interface conside-

rando as intenções do usuário e a resposta dada pelo sistema (JASPERS, 2009). 

Segundo Hollingsed e Novick (2007), a metodologia cognitive walkthrough compre-

ende uma fase preparatória e uma fase avaliativa.  

Durante a fase preparatória, os pesquisadores realizam a análise de tarefas, sendo re-

comendado o método de análise hierárquica de tarefas, pois este tipo de análise decompõe as 

tarefas principais a serem desempenhadas pelo usuário em passos ou ações. Nessa fase, tam-

bém são determinadas as interfaces, e seus prováveis usuários, a tarefa e as ações a serem 

tomadas ao se realizar a atividade. Nessa etapa, é igualmente importante seguir os seguintes 

passos: 

a) determinar os objetivos, tarefas e ações do usuário; 

b) determinar sequência de tarefas e de ações; 

c) selecionar tarefas representativas; 

d) quebrar tarefas representativas em passos ou ações; 

e) definição do(s) grupo(s) de usuário(s): descrição da experiência e conhecimento 

prévios do usuário para executar cada passo. 
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Segundo Bligard e Osvalder (2013), pode-se utilizar a análise hierárquica de tarefas pa-

ra realizar a definição das atividades. Esse método desmembra uma tarefa em subtarefas e 

operações de forma detalhada até que se atinja o nível de uma única operação para uma dada 

subtarefa. 

Na fase de análise, os avaliadores analisam a execução das tarefas, tendo por base qua-

tro aspectos importantes de serem levados em conta. Dessa maneira, os avaliadores 

consideram se o usuário é capaz de:  

 

a) estabelecer um objetivo a ser alcançado dentro do sistema; 

b) determinar as ações disponíveis no momento; 

c) selecionar a ação que ele pensa que vai fazê-lo progredir em direção ao seu obje-

tivo; 

d) executar a ação e avaliar o feedback dado pelo sistema. 

 

De acordo com Jaspers (2009), ao aplicar a metodologia cognitive walkthrough, para 

cada operação necessária a fim de se completar determinada tarefa, o avaliador tem de res-

ponder a quatro questões: 

 

a) O usuário vai tentar atingir o efeito correto?; 

b) O usuário vai notar que a ação correta está disponível?; 

c) O usuário vai associar a ação correta ao efeito que ele está tentando atingir?; 

d) Se a ação correta for realizada, o usuário vai notar que progresso está sendo feito 

em direção à solução da tarefa?. 

 

Jaspers (2009) afirma que se todas as respostas forem positivas, então a operação em 

questão não tem falhas de usabilidade; todavia, se houver pelo menos uma resposta negativa 

para alguma das quatro questões, a operação possui problemas de usabilidade.  

Bligard e Osvalder (2013) elaboraram uma escala do tipo likert, apresentada abaixo, 

com 5 graus de concordância para responder às quatro perguntas acima: 

 

a) Não, chance muito pequena de sucesso; 

b) Não, chance pequena de sucesso; 

c) Não sei, impossível decidir se o sucesso é possível ou não; 

d) Sim, sucesso provável; 
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e) Sim, alta probabilidade de sucesso. 

 

Ainda de acordo com Bligard e Osvalde (2013), deve-se atribuir uma história de suces-

so ou fracasso para justificar a resposta ao grau de concordância e, depois disso, classificar o 

problema encontrado dentro de uma classes de problema de usabilidade pré-definida. Os 

mesmos autores sugerem algumas dessas classes de problemas de usabilidade, que são apre-

sentadas abaixo, no Quadro 5.  

 

Quadro 5 - Problemas de usabilidade 
 

Problema de usabili-

dade 
Descrição 

Usuário 
O problema é devido à experiência prévia do usuário, que, possivelmente, está acostumado com um 

equipamento diferente 

Interface 
A interface não dá indicações de que a função está disponível ou como deveria ser utilizada; a inter-

face não apresenta todas as opções necessárias para que o usuário realize a tarefa com sucesso 

Texto e ícone 
Aparência ou conteúdo podem ser facilmente interpretados de maneira errada ou podem não ser 

entendidos 

Sequência Operações têm que ser executadas em uma sequência que não é lógica para o usuário 

Demanda física e 

mental 
A interface faz exigências muito elevadas para a habilidade motora e/ou mental do usuário 

Feedback A interface não dá indicações claras do que o usuário está fazendo ou tenha feito 

Design 
O equipamento ou seus componentes não são projetados para serem utilizados de maneira intuitiva 

pelo usuário 
 

Fonte: adaptado de Bligard e Osvalder (2013) 

 

Avaliando cada passo necessário para se completar uma tarefa, esse método possibilita 

a detecção de potenciais discrepâncias entre os conceitos do usuário e do projeto sobre uma 

tarefa. Além disso, permite detectar potenciais problemas que o usuário teria ao interpretar 

legendas e menus, bem como potenciais problemas ao interpretar uma resposta dada pelo sis-

tema a uma ação tomada pelo usuário.  

O Quadro 6, apresenta um modelo que pode ser utilizado para a aplicação da metodo-

logia cognitive walkthrough para cada operação. 
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Quadro 6 - Modelo para a realização da análise cognitiva 
 

Operação: (numeração e descrição da operação) 

Pergunta 

Grau de concordância entre o 

que se espera e o que o usuário 

realiza 

História de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao 

grau de concordância 

O usuário vai tentar atingir 

o efeito correto? 
  

O usuário vai notar que a 

ação correta está disponí-

vel? 

  

O usuário vai associar a 

ação correta ao efeito que 

ele está tentando atingir? 

  

Se a ação correta for reali-

zada, o usuário vai notar 

que progresso está sendo 

feito em direção à solução 

da tarefa? 

  

Problema de usabilidade 

identificado 
 

 

Fonte: dos autores 

 

10.1.1 Personas 

 

A persona é um modelo de usuário que você pode usar para ajudar a orientar decisões 

sobre os recursos do produto, interações e, neste caso, na análise cognitiva. Em outras pala-

vras, a persona será uma descrição do perfil do usuário médio de um dado produto. As 

personas podem ser criadas a partir de uma série de entrevistas etnográficas com pessoas re-

ais. Uma persona típica deve ser apresentada, com suas descrições, em 1 ou 2 páginas, 

incluindo padrões de comportamento, objetivos, habilidades, atitudes e meio ambiente. Po-

dem ser inseridos alguns detalhes pessoais fictícios para trazer mais veracidade à persona.  

Uma boa persona não é dada por uma lista de tarefas ou funções; mas uma narrativa 

que descreve o fluxo diário de alguém, bem como as suas competências, atitudes, ambiente e 

objetivos.  

Se o foco é analisar um software de call center, por exemplo, você pode ter uma per-

sona experiente que está muito familiarizada com o produto, bem como um funcionário recém 

-contratado que precisa de mais instruções e informações por escrito. 

Para qualquer projeto ou análise, é ideal ter apenas o número mínimo de personas ne-

cessárias para ilustrar as principais metas e padrões de comportamento. Não existe uma 

definição do número exato, mas ele deve representar adequadamente o público a ser estudado. 

Por exemplo, se você estivesse desenvolvendo um termômetro, o seu conjunto de personas 
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poderia incluir uma mãe que trabalha fora, uma dona-de-casa e uma babá. Se a mãe que traba-

lha fora possui os mesmos requisitos que a dona-de-casa e da babá, você pode ser capaz de 

utilizar apenas uma persona. 

 

10.1.2 Exemplo 

 

Neste exemplo, apresentaremos a metodologia cognitive walkthrough na análise de 

medição de pressão arterial não invasivo residencial. 

O primeiro passo é executar a análise de tarefas hierárquica e anotar os passos de cada 

atividade. Para isso, utilizaremos o mesmo exemplo da seção 9.2.1, no entanto focando na 

atividade de “medição de pressão”, item 2.1.2, conforme o resultado da análise hierárquica de 

tarefas apresentado na  

Fonte: dos autores 

 

. 

 

Figura 27 - Análise de tarefas hierárquicas (detalhe do item 2.1.2) 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

Para este caso, vamos definir como persona uma moradora do interior do Brasil. A 

persona é apresentada no Quadro 7. 

Usar monitor de pressão 

arterial automático

3. Guardar aparelho2. Uso1. Preparação

2.1. Medir a pressão

2.1.2 Medir a pressão e interpretar 

os resultados mostrados no monitor

2.1.2.4 Ler e 
interpretar os 

resultados 
mostrados no 

monitor

2.1.2.3 Manter-se 
imóvel e sem 

falar enquanto o 
manguito infla e 

desinfla 

2.1.2.2 Pressionar 
botão start/stop

2.1.2.1 Sentar-se 
e descansar o 

braço sobre uma 
mesa, com palma 

da mão virada 
para cima e tubo 
de ar ao longo da 
parte interna do 

braço
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Quadro 7 - Exemplo de persona 
 

Persona Descrição 

Usuária:  Dona Teobalda 

Idade:  65 anos; 

Residência:  Cidade de Codó (Maranhão); 

Escolaridade:  4º ano do ensino fundamental; 

Renda:  Beneficiária do Bolsa Família; 

Perfil sócio-

demográfico: 
Classe baixa. Únicos eletrodomésticos que possui: fogão geladeira simples, TV de tubo e rádio; 

Perfil clínico:  

Capacidades cognitivas preservadas; 

Hipertensa;  

Médico cubano vinculado ao Programa Mais Médicos recomendou medição de pressão arterial e 

batimento cardíaco diariamente, por dois meses, a ser realizada em casa;  

A agente comunitária do posto de saúde fornece à D. Teobalda o equipamento, mas não explica seu 

funcionamento; 

Questões de 

interesse 

Como D. Teobalda reagirá no dia seguinte, quando tentar aferir sozinha em casa sua pressão arterial e 

batimento cardíaco? Ela obterá resultados corretos, condizentes com sua pressão real? 
 

Fonte: dos autores 

 

Os Quadros 8, 9, 10 e 11 apresentam exemplos de resultados obtidos através da análise 

cognitiva para as quatro subatividades do item 2.1.2. 

 

Quadro 8 - Análise cognitiva do passo 2.1.2.1 
 

Operação: 2.1.2.1 Sentar-se e descansar o braço sobre uma mesa, com palma da mão virada para cima e tubo de ar ao 

longo da parte interna do braço 

Pergunta 

Grau de concordância entre o 

que se espera e o que o usuário 

realiza 

História de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao 

grau de concordância 

O usuário vai tentar atingir 

o efeito correto? 

3. Não sei. Impossível decidir se 

o sucesso é possível ou não 

É possível que experiência prévias de medição, lembrem 

o usuário de que existe a necessidade de uma posição 

correta para a medição, porém não há garantias de que o 

usuário irá fazer corretamente. 

O usuário vai notar que a 

ação correta está disponí-

vel? 

1. Não. Chance extremamente 

pequena de sucesso 

Não há indicações visíveis de que o aparelho exige repou-

so do braço e posição da mão específica para uma boa 

medição. 

O usuário vai associar a 

ação correta ao efeito que 

ele está tentando atingir? 

3. Não sei. Impossível decidir se 

o sucesso é possível ou não 

Não há como ter certeza de que o usuário consegue rela-

cionar diretamente a medição à posição em que ele se 

encontra. Depende quase que inteiramente de experiências 

prévias de medição e do usuário repetir o que já vivenci-

ou. 

Se a ação correta for reali-

zada, o usuário vai notar o 

progresso? 

5. Sim. Alta probabilidade de 

sucesso 

Caso o usuário fique na posição correta, a medição será a 

mais precisa possível. 

Problema identificado Usuário e Falta de Indicação 
 

Fonte: dos autores 
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Quadro 9 - Análise cognitiva do passo 2.1.2.2 
 

Operação: 2.1.2.2 Pressionar botão start/stop 

Pergunta 

Grau de concordância entre o 

que se espera e o que o usuário 

realiza 

História de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao 

grau de concordância 

O usuário vai tentar atingir 

o efeito correto? 
4. Sim. Sucesso provável 

Mesmo que ele não saiba o significado destas palavras, 

este botão vai ser o maior. Portanto, provavelmente será a 

primeira escolha. 

O usuário vai notar que a 

ação correta está disponí-

vel? 

4. Sim. Sucesso provável 

Provavelmente, pois ele vai entender que o aparelho é 

ligado por algum botão, e que este provavelmente será o 

maior. 

O usuário vai associar a 

ação correta ao efeito que 

ele está tentando atingir? 

5. Sim. Alta probabilidade de 

sucesso 

É mais fácil a interpretação do usuário do aparelho, em 

relação ao botão, pois o aparelho irá ligar ou não. 

Se a ação correta for reali-

zada, o usuário vai notar o 

progresso? 

5. Sim. Alta probabilidade de 

sucesso 

Se ele apertar o botão correto, ele nota que o processo de 

medição se iniciou. 

Problema identificado Texto e Ícone 
 

Fonte: dos autores 

 

Quadro 10 - Análise cognitiva do passo 2.1.2.3 
 

Operação: 2.1.2.3 Manter-se imóvel e sem falar enquanto o manguito infla e desinfla 

Pergunta 

Grau de concordância entre o 

que se espera e o que o usuário 

realiza 

História de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao 

grau de concordância 

O usuário vai tentar atingir 

o efeito correto? 

3. Não sei. Impossível decidir se 

o sucesso é possível ou não 

É possível que experiência prévias de medição, lembrem 

o usuário de que existe a necessidade de um comporta-

mento correto para a medição, porém não há garantias de 

que o usuário irá fazer corretamente. 

O usuário vai notar que a 

ação correta está disponí-

vel? 

2. Não. Chance pequena de 

sucesso 

Porque não há indicações visíveis que façam com que o 

usuário mantenha-se imóvel e sem falar enquanto o man-

guito infla e desinfla 

O usuário vai associar a 

ação correta ao efeito que 

ele está tentando atingir? 

3. Não sei. Impossível decidir se 

o sucesso é possível ou não 

Não há como ter certeza de que o usuário consegue rela-

cionar diretamente a medição ao comportamento em que 

ele se encontra. Depende quase que inteiramente de expe-

riências prévias de medição e do usuário repetir o que já 

vivenciou. 

Se a ação correta for reali-

zada, o usuário vai notar o 

progresso? 

5. Sim. Alta probabilidade de 

sucesso 

Caso o usuário se comporte corretamente, a medição será 

a mais precisa possível. 

Problema identificado Usuário e Falta de Indicação 
 

Fonte: dos autores 
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Quadro 11 - Análise cognitiva do passo 2.1.2.4 
 

Operação: 2.1.2.4 Ler e interpretar os resultados mostrados no monitor 

Pergunta 

Grau de concordância entre o 

que se espera e o que o usuário 

realiza 

História de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao 

grau de concordância 

O usuário vai tentar atingir 

o efeito correto? 

3. Não sei. Impossível decidir se 

o sucesso é possível ou não 

Ela deve perceber que o dado da tela é importante, porém 

não saberá analisá-lo 

O usuário vai notar que a 

ação correta está disponí-

vel? 

4. Sim. Sucesso provável 
Pois o dispositivo apita quando o processo termina, logo 

que os dados podem ser recolhidos 

O usuário vai associar a 

ação correta ao efeito que 

ele está tentando atingir? 

2. Não. Chance pequena de 

sucesso 

Porque mesmo com a ciência de que o procedimento 

terminou, os dados nada significariam para ela 

Se a ação correta for reali-

zada, o usuário vai notar o 

progresso? 

1. Não. Chance extremamente 

pequena de sucesso 
Pois o equipamento nada diz após a medição 

Problema identificado Usuário e Feedback 
 

Fonte: dos autores 

 

O ideal é repetir a atividade para mais de uma persona. Após obter os resultados indi-

viduais para cada atividade, os problemas encontrados podem ser divididos nas classes pré-

definidas e tabulados conforme o Quadro 12. 

 

Quadro 12 - Resumo dos resultados de uma análise cognitiva 
 

  Problema de Usabilidade 

Tarefa violada Feedback Falta de Indicação Texto e Ícone Usuário 

2.1.2.1 Sentar-se e descansar o 

braço sobre uma mesa, com 

palma da mão virada para cima, 

de modo que o aparelho fique 

na altura do coração 

Não indica se usuá-

rio está na posição 

incorreta 

Não fornece estí-

mulos claros do que 

deve ser feito e não 

pede tal ação 

Não há estímulos 

claros do que deve 

ser feito 

Não saberá que 

deve colocar braço 

na altura do peito, 

pois não teve expe-

riência prévia 

2.1.2.2 Pressionar o botão 

ON/OFF 
  Itens escritos em 

inglês  
 

2.1.2.3 Manter-se imóvel en-

quanto a braçadeira infla e 

desinfla, até o aparelho emitir o 

BIP 

 

Sem indicação no 

equipamento sobre 

necessidade de 

cumprir esta tarefa 

Falta de indicação 

de que usuário deve 

se manter imóvel 

durante o processo 

Usuário provavel-

mente não vai 

entender que deve 

ficar parado 

2.1.2.4 Ler e interpretar os 

resultados mostrados no moni-

tor 

Não fornece inter-

pretação dos 

números fornecidos 

no display 

  

Perceberá que o 

dado é importante, 

porém não saberá 

analisá-lo. Os dados 

nada significarão 

nada para o usuário 
 

Fonte: dos autores 
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11 AVALIAÇÃO HEURÍSTICA 

 

Arte de inventar, de fazer descobertas; Ciência que tem por objeto a descoberta dos fa-

tos; Método de investigação baseado na aproximação progressiva da solução de um dado 

problema (HOUAISS, 2009). 

Método de ensino que consiste em que o educando chegue à verdade por seus próprios 

meios (MICHAELIS, 2016). 

A heurística pode ser entendida como um método que tem como objetivo encontrar so-

luções para um determinado problema. Em geral é composta de regras que permitem ao 

usuário encontrar uma solução adequada, ainda que não seja a solução ótima. É utilizada em 

problemas complexos, com muitas variáveis e que não podem (ou são difíceis) de serem re-

presentados matematicamente. 

De acordo com Martin et al. (2008), a avaliação heurística é um método barato e rápi-

do, que necessita de poucos recursos, pode ser realizado em um laboratório em que os 

avaliadores podem ter contato com o equipamento. Este método se baseia em uma compara-

ção do objeto da análise contra uma lista de princípios de boa usabilidade, chamados 

heurísticas. Um conjunto de avaliadores, especialistas, avalia o sistema, com relação às heu-

rísticas, podendo ter uma pontuação de gravidade ou priorização (NIELSEN, 1994). 

Geralmente é aplicado quando o equipamento está sob avaliação pós-

desenvolvimento, gerando informações qualitativas advindas de experts. Tal avaliação de-

manda um nível de capacitação moderado do especialista pesquisador, que deve ter bem 

definidas as listas de heurísticas (MARTIN et al., 2008). 

A definição da lista de heurísticas a serem utilizadas é um dos passos mais importantes 

numa boa avaliação heurística. Para as heurísticas voltadas à usabilidade, podemos nos con-

centrar nos conceitos ou atributos que indicam que um dado sistema possui características 

desejáveis, do ponto de vista da simplicidade e facilidade de uso. A seguir são apresentadas 

frases que exemplificam essas qualidades: 

 

a) as informações que eu quero são facilmente acessíveis e claramente visíveis; 

b) eu sempre sei o estado atual do equipamento; 

c) o equipamento se comporta como eu esperava; 

d) eu raramente cometo erros, mas quando eles acontecem, eu sei como recupe-

rar/desfazer o erro; 



Avaliação Heurística 

 

88 

e) eu não tenho que me lembrar de todos os detalhes de uma atividade – o equipa-

mento me lembra as opções/caminhos; 

f) o equipamento é flexível no caso de eu tomar caminhos inesperados; 

g) posso utilizar o equipamento de modo rápido e eficiente; 

h) a ajuda está disponível, se/quando eu precisar dela; 

i) o aplicativo parece ser bom e é prazeroso de usar. 

 

11.1 Diferentes Heurísticas de Usabilidade 

11.1.1 Nielsen 

 

A lista das heurísticas de Nielsen são uma das mais utilizadas para a verificação de 

usabilidade no desenvolvimento de interfaces. O autor descreve em seu trabalho 10 heurísticas 

que devem ser seguidas para o bom design de uma interface de usuário (NIELSEN, 1994). São 

elas: 

 

1) Visibilidade do estado do sistema (feedback) 

O sistema deve informar continuamente ao usuário sobre o que ele está fazendo. Dez se-

gundos são o limite para manter a atenção do usuário focalizada no diálogo. 

2) Igualdade entre a representação do sistema e do mundo real (falar a linguagem do 

usuário) 

A terminologia deve ser baseada na linguagem do usuário e não orientada ao sistema. As 

informações devem ser organizadas conforme o modelo mental do usuário. 

3) Usuário com controle e liberdade sobre o sistema 

O usuário controla o sistema. ele pode, a qualquer momento, abortar uma tarefa, ou des-

fazer uma operação e retornar ao estado anterior. 

4) Consistência e padronização 

Um mesmo comando ou ação deve ter sempre o mesmo efeito. A mesma operação deve 

ser apresentada na mesma localização e deve ser formatada/apresentada da mesma maneira 

para facilitar o reconhecimento. 

5) Prevenção de erros 

Evitar situações de erro. Conhecer as situações que mais provocam erros e modificar a 

interface para que tais erros não ocorram. 
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6) Priorizar o reconhecimento sobre a lembrança, minimizando a sobrecarga de memó-

ria do usuário 

O sistema deve mostrar os elementos de diálogo e permitir que o usuário faça suas esco-

lhas, sem a necessidade de lembrar um comando específico. 

7) Flexibilidade e eficiência de uso 

Permitir atalhos para usuários experientes executarem as operações mais rapidamente. 

Abreviações, teclas de função, duplo clique no mouse, função de volta em sistemas hipertex-

to. Atalhos também servem para recuperar informações que estão numa profundidade na 

árvore navegacional a partir da interface principal. 

8) Telas/interfaces simples, minimalistas, estéticas e naturais 

Deve-se apresentar exatamente a informação que o usuário precisa no momento, nem 

mais nem menos. A sequência da interação e o acesso aos objetos e operações devem ser 

compatíveis com o modo pelo qual o usuário realiza suas tarefas. 

9) Ajudar os usuários a reconhecer, diagnosticar e se recuperar dos erros 

Linguagem clara e sem códigos obscuros. Devem ajudar o usuário a entender e resolver o 

problema. Não devem culpar ou intimidar o usuário. 

10) Ajuda e documentação 

O ideal é que um software seja tão fácil de usar (intuitivo) que não necessite de ajuda ou 

documentação. Se for necessária, a ajuda deve estar facilmente acessível, dentro do próprio 

equipamento ou on-line. 

 

11.1.2 Gerhardt-Powals 

 

Gerhardt-Powals (1996) desenvolveu um conjunto de 9 heurísticas focadas em melho-

rar o desempenho das interfaces computacionais. Os princípios são parecidos com os de 

Nielsen (1994), mas com um foco um pouco mais abrangente/aberto. 

 

1) Automatize os trabalhos indesejáveis 

Libere os recursos cognitivos para tarefas de alto nível. Elimine os cálculos mentais, as 

estimativas, as comparações e os pensamentos desnecessários. 

2) Reduza a incerteza 

Mostre todos os dados de modo claro e óbvio. 
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3) Faça a fusão de dados 

Reduza a carga cognitiva do usuário reunindo/fundindo os dados de baixo nível em in-

formações de mais alto nível. 

4) Apresente novas informações com auxílios à sua interpretação 

Utilize um conjunto de termos familiares, tornando a informação mais fácil de ser absor-

vida. Utilize termos de uso diário, comparações didáticas, metáforas, etc. 

5) Use nomes que são relacionados conceitualmente à função desejada 

Os nomes devem ser dependentes do contexto. Tente melhorar a lembrança e reconheci-

mento dos termos e funções. Agrupe os dados de modo consistente e significativo, 

diminuindo o tempo de busca. 

6) Limite as tarefas direcionadas à interpretação/manipulação dos dados 

Reduza o tempo gasto tentando assimilar os dados brutos. Faça uso apropriado de cores e 

gráficos. 

7) Inclua na tela somente a informação que o usuário necessita no momento 

8) Forneça múltiplas codificações dos dados quando for apropriado 

9) Pratique a redundância com cautela e prudência 

 

11.1.3 Shbeiderman 

 

Shneiderman (1992) descreveu oito regras que os bons projetos de interface com usuá-

rio devem seguir. São elas: 

 

1) Consistência 

Possuir uma sequência de ações similares para procedimentos similares. 

2) Atalhos 

Possuir teclas de atalhos, macros e navegação simples. 

3) Feedback informativo 

Qualquer ação do usuário requer uma resposta dos sistemas, ou seja, mais ou menos ex-

plicativa. 

4) Diálogo que indiquem término de ação 

Apresentar um Texto quando concluir uma ação. por exemplo, “ação executado com su-

cesso”. 

5) Prevenção de tratamento de erros 

A interface não pode conter vias para o usuário não cometer erros. 
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6) Reversão de ações 

Sempre que possível, as ações devem ser reversíveis de forma que tranquilizem o usuá-

rio. 

7) Controle 

Os usuários devem ter facilidade para interagir com o sistema/site, ou seja, devem ter a 

sensação de que eles dominam os processos. 

8) Baixa carga de memorização 

Possuir interface simples de memorizar. 

 

11.1.4 Zhang 

 

Com base nas dez heurísticas de Nielsen, nas oito regras de ouro de Shneiderman, e 

em suas próprias considerações, Zhang et al. (2003) desenvolveram um conjunto de 14 heurís-

ticas com tags semânticas (palavras sublinhadas), nomes, descrições gerais e informações 

específicas dessas heurísticas. Eles chamaram essas 14 heurísticas de Heurísticas Nielsen-

Shneiderman por serem baseadas, principalmente, no trabalho desses dois autores. Essas 14 

heurísticas são as seguintes: 

 

1. Consistência e padrões; 

2. Visibilidade do estado do sistema; 

3. Correspondência entre sistema e mundo; 

4. Minimalista; 

5. Minimizar a carga de memória; 

6. Realimentação informativa; 

7. Flexibilidade e eficiência; 

8. Boas mensagens de erro; 

9. Prevenção de erros; 

10. Clareza da conclusão da tarefa; 

11. Ações reversíveis (desfazer); 

12. Utilizar a linguagem do usuário; 

13. Usuário no controle; 

14. Ajuda e documentação. 
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11.2 Heurísticas de Zhang 

 

As heurísticas de Zhang (2003) são provavelmente as mais utilizadas nos trabalhos 

voltados a equipamentos médicos. Possuem uma boa correlação entre abrangência e simplici-

dade. Por esse motivo, serão explicadas com mais detalhes nesta seção. 

Cada heurística será definida individualmente e exemplos de boas práticas serão apre-

sentados em cada item. 

 

11.2.1 Consistência e padrões 

 

O usuário não deve ter dúvida se as mesmas ações, palavras, símbolos ou situações 

têm significados diferentes. O equipamento deve possuir consistência em seus padrões de 

texto e símbolos utilizados. 

Normas e convenções em design de produto podem ser desenvolvidas e seguidas em 

diversos níveis e elementos do layout: 

 

a) sequências de ações (aquisição de habilidades); 

b) cor (categorização); 

c) layout e posição (consistência espacial); 

d) fonte, capitalização (níveis de organização); 

e) terminologia (apagar, del, remove, rm) e linguagem (palavras, frases); 

f) normas (por exemplo, azul +texto sublinhado para hiperlinks não visitados). 

 

Exemplo: links que não foram visitados aparecem em azul, os visitados em roxo. Isso 

é um padrão estabelecido e consistente. 

 

11.2.2 Visibilidade do estado do sistema 

 

O usuário deve ser informado sobre o estado de funcionamento atual do equipamento. 

Sobre o que pode ser feito no estado atual, que mudanças podem ser feitas ou onde o usuário 

pode ir. Isso pode ser feito através de feedbacks e da exibição de informações adequadas em 

cada situação. 

Para cada tela/interface, devem ser levantadas as seguintes questões: 
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a) Qual é o estado atual do sistema? 

b) O que pode ser feito no estado atual? 

c) Onde os usuários podem ir? 

d) Que mudança é feita após uma ação? 

 

Exemplo: Tick afirmando que um e-mail já foi enviado, barra de progresso do down-

load, etc. 

 

11.2.3 Correspondência entre sistema e mundo 

 

Deve ser analisada a correspondência entre o sistema e a percepção de mundo do usuá-

rio. O sistema deve usar a linguagem do usuário, com palavras, frases e conceitos familiares 

no dia-a-dia do usuário. Itens a serem considerados: 

 

a) modelo do usuário corresponde à imagem do sistema; 

b) as ações previstas pelo sistema devem coincidir com as ações realizadas pelos 

usuários; 

c) objetos no sistema devem coincidir com objetos da tarefa. 

 

Exemplo: o modo como é organizado o menu do iTunes, em forma de biblioteca de 

mídia. Dentro dela, em suas “prateleiras”, encontram-se as músicas, filmes e programas dis-

poníveis para o usuário. Além da seção de loja, para aquisição de novas mídias. 

 

11.2.4 Minimalista 

 

Qualquer informação estranha ou desnecessária é uma distração e atrasa o usuário na 

tomada de decisão. No entanto, deve-se tomar o cuidado para não remover funcionalida-

des/informações importantes ao usuário. A simplicidade torna o sistema mais eficiente e 

rápido de ser utilizado. 

Um modo de se ter um bom balanço entre simplicidade e conteúdo é oferecer níveis 

progressivos de detalhes. 

Exemplo: Ipod, com pouquíssimos botões para navegação, mas ainda assim eficiente. 
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11.2.5 Minimizar a carga de memória 

 

Os usuários não devem ser obrigados a memorizar muitas informações para realizar ta-

refas. Deve-se minimizar a quantidade de informação que o usuário precisa para ser capaz de 

utilizar o equipamento. 

Um grande requisito de memória reduz a capacidade dos usuários para realizar as 

principais tarefas. 

Entre algumas táticas que podem ser utilizadas na minimização da carga de memória, 

podemos citar: 

 

a) favorecer o reconhecimento em detrimento da recordação; 

b) externalizar informações através da visualização; 

c) procedimentos de percepção; 

d) utilizar uma estrutura hierárquica para a busca de informações num menu; 

e) apresentar sempre bons valores padrões para as opções; 

f) exemplos concretos (01/02/03 ao invés de DD/MM/AA); 

g) regras genéricas e ações (por exemplo, arrastar objetos). 

 

Exemplo: sugestão de complemento do texto (autocomplete) nas funções sugeridas de 

planilhas eletrônicas ou em ambientes de busca, como na Fonte: dos autores 

 

. 

 

Figura 28 - Auto complemento de informação 
 

 

Fonte: dos autores 

 

11.2.6 Realimentação informativa 

 

Os usuários devem receber uma realimentação rápida e informativa sobre suas ações e 

estado atual do sistema. 
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Exemplo: Sinal sonoro (bip) ou luminoso indicando que o botão foi acionado (eleva-

dor, teclas do telefone, etc). Cursor do mouse que muda de formato, em editores de imagem, 

de acordo com o lugar em que são posicionados, para que mostrem a função a ser realizada, 

como na  

Fonte: dos autores 

 

. 

 

Figura 29 - Diferentes ícones de cursores 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

11.2.7 Flexibilidade e eficiência 

 

Os usuários aprendem com o tempo e são sempre diferentes entre si. Se possível, deve 

ser dada a possibilidade ao usuário de criar customizações e atalhos para otimizar o uso do 

equipamento, tais como: 

 

a) atalhos para usuários experientes; 

b) atalhos ou macros para operações mais utilizadas. 

 

Exemplos: abreviações, teclas de função, teclas de atalho, teclas de comando, macros, 

modelos, marcadores, histórico, valores-padrão, etc. 

Os equipamentos devem também ser flexíveis o suficiente para serem utilizados por 

todos os usuários. 

Exemplos: teclado que permite a alteração na posição do teclado numérico e teclas 

configuráveis, como na  
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Fonte: dos autores 

 

. 
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Figura 30 - Exemplo de teclado configurável 
 

 
 

Fonte: dos autores 

 

11.2.8 Boas mensagens de erro 

 

As mensagens devem ser informativas o suficiente de modo que os usuários possam 

entender a natureza dos erros, aprender com ele e se recuperarem da situação. 

As mensagens de erro devem ser informativas, para que o usuário tenha real noção so-

bre o que errou, bem como, quando possível, os passos necessários para mitigar o erro. Segue 

uma lista com características desejáveis numa mensagem de erro. 

 

a) explicite o erro; 

- pior que uma mensagem ruim é a ausência da mensagem. Sempre que o sistema 

for capaz de identificar um erro, o usuário deve ser informado. 

b) redação em linguagem clara para o usuário; 

- descreva o erro evitando códigos ou abreviações, como: “Sist. off, erro 147”. 

c) mensagem precisa; não escrita de modo vago ou geral;  

- evite mensagens com comentários gerais como “Não foi possível executar a fun-

ção”, “papel inserido incorretamente”. 

d) educada; 

- evite mensagens que critiquem o usuário ou impliquem que eles são estúpidos 

ou fizeram alguma coisa errada, como: “ação ilegal do usuário”. 

e) conselho construtivo; 

- quando possível, indique ao usuário como resolver o problema. Ao invés de cul-

par o usuário pelo papel inserido de modo errado, peça que ele verifique se não 

há algum problema com a bandeja de papel. Aproveite a oportunidade para ensi-

nar o usuário sobre o funcionamento do produto. 
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11.2.9 Prevenção de erros 

 

É sempre melhor projetar interfaces que previnem os erros de acontecer. Uma técnica 

muito utilizada em produtos físicos é o poka-yoke, termo em japonês que significa “que evita 

erros”. A ideia por trás de um poka-yoke é criar uma interface ou conector que não pode ser 

utilizado ou inserido de modo errado. 

Isto pode ser aplicado aos produtos, utilizando conectores diferentes para diferentes si-

tuações. A codificação de cores, mesmo não evitando, pode reduzir a chance de erros. 

Caixas de entrada de dados podem possuir limites máximos e mínimos, evitando erros 

na programação. 

 

11.2.10  Conclusão da tarefa 

 

Sequências de ações devem ser organizadas em grupos com começo, meio e fim. Os 

usuários devem ser claramente notificados sobre a conclusão de uma tarefa. 

Exemplo: Sites de compra, em que o usuário navega pelas telas, desde o momento em 

que preenche suas informações até a geração do comprovante da compra. 

Para identificar se uma atividade está bem definida, podemos verificar se: 

 

a) o começo, meio e fim são evidentes; 

b) se existe algum informativo do número total de estágios de ações; 

c) se a realimentação do estágio é evidente; 

d) se existe indicação de que os objetivos foram alcançados e que novos conjuntos de 

ações podem ser liberados. 

 

11.2.11  Ações reversíveis (desfazer) 

 

Usuários devem ser capazes, e possuir a permissão, de se recuperar de seus erros, atra-

vés de ações reversíveis. As ações reversíveis podem incentivar a aprendizagem exploratória 

do produto, fazendo com que os usuários aprendam/explorem as funções disponíveis. 

A reverão de uma ação deve ser possível em diferentes níveis: seja uma única ação, 

uma subtarefa, numa tarefa completa ou até mesmo em várias etapas. 
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Exemplo: Função “desfazer” em diversos softwares, botão de retorno ao menu princi-

pal. 

 

11.2.12  Utilizar a linguagem do usuário 

 

A linguagem deve ser sempre apresentada de forma compreensível pelos usuários pre-

vistos. Deve-se usar termos correspondentes ao nível de domínio técnico esperado pelos 

usuários e de sua perspectiva. 

Exemplo: na compra de bilhetes, o ator da ação é o usuário. A frase: “Nós compramos 

quatro bilhetes para você” é ruim, pois não traz a informação que os bilhetes são realmente do 

usuário, ou de que foi ele quem pagou. A frase “Você comprou quatro bilhetes” reduz os pro-

blemas de interpretação deste caso. 

 

11.2.13  Usuário no controle 

 

O Usuário não deve ter a impressão de que o equipamento está controlando suas 

ações. Os usuários devem ser os iniciadores das ações, não simplesmente reagir às ações pro-

postas pelo equipamento. Devem-se evitar ações surpreendentes, resultados inesperados, 

sequências tediosas de ações, etc. 

Exemplo: Programas de reprodução de conteúdo online (músicas ou vídeos) que inter-

rompem a transmissão para questionar se o usuário ainda está utilizando o serviço. 

 

11.2.14  Ajuda e documentação 

 

Sempre fornecer ajuda quando necessário, de preferência no próprio equipamento. 

Neste caso, é importante que a ajuda seja contextual-sensitiva. Isso significa que deve se 

adaptar às possíveis necessidades do usuário, dado o contexto em que o equipamento se en-

contra. 

Os tipos de ajuda podem ser orientados para as tarefas; ordenados alfabeticamente; or-

ganizados semanticamente ou serem acessados através de pesquisas. 
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11.3 Avaliação heurística 

 

A avaliação heurística é um método no qual o design da tecnologia pode ser avaliado 

buscando levantar as possíveis dificuldades que serão enfrentadas por um usuário na utiliza-

ção dessa tecnologia. 

Os avaliadores em geral são especialistas que possuem experiência ou no equipamento 

(usuários experientes) ou nas heurísticas de avaliação (especialista em usabilidade). 

Nielsen e Landauer (1993) realizou um estudo sobre a quantidade de avaliadores contra 

a quantidade de erros encontrados numa avaliação heurística para um determinado produto. 

Um único avaliador tende a encontrar, na média, cerca de 33% dos erros. Avaliadores diferen-

tes, no entanto, podem encontrar erros diferentes, aumentando a proporção de erros 

encontrados. A quantidade ideal de avaliadores, no entanto, depende do projeto em questão e 

dos recursos disponíveis. Na média a quantidade de erros descobertos, com relação à quanti-

dade de avaliadores, pode ser descrita pela curva da Figura 31. 

 

Figura 31 - Relação da quantidade de erros encontrados no teste de usabilidade e a quantidade de avalia-

dores 
 

 
 

Fonte: Nielsen (1995) 

 

Levando-se em conta um trabalho de tamanho e complexidades médias, a relação en-

tre custo e benefício pode ser representada pela Figura 32. Podemos observar que o ponto 

ideal nesta curva se encontra entre 3 e 5 avaliadores, gerando uma taxa de descoberta de erros 

de cerca de 60% a 75%. 
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Figura 32 - Relação entre custo/benefício no teste de usabilidade e a quantidade de avaliadores 
 

 
 

Fonte: Nielsen (1995) 

 

11.4 Procedimento 

 

Stanton et al. (2013) sugerem um procedimento para a execução de uma avaliação heu-

rística. Eles dividem todo o processo em quatro passos. São eles: 

 

1º Passo: Definir as tarefas para a análise 

Definir as tarefas, cenários, equipamentos, funções que serão avaliadas. Pode-se utilizar o 

método de análise de tarefas previamente. 

2º Passo: Definir a lista de heurísticas 

Ter bem claras as definições das heurísticas de usabilidade e potenciais erros de uso para 

todos os avaliadores. 

3º Passo Familiarização com o produto 

É importante que cada avaliador se familiarize com o produto, lendo o manual assistindo 

a demonstrações antes da avaliação. 

4º Passo: Realizando as tarefas e avaliação 

Estando familiar com o produto, o avaliador vai realizar as tarefas e dar sua opinião, ava-

liar para cada passo se alguma heurística foi violada. 

 

A avaliação em si, 4º passo, é feita de modo individual por cada avaliador e pode ser 

subdividida em cinco etapas: 

 

1. Inspeção - abordagem exploratória; 

2. Inspeção - abordagem sistemática por cenários ou tarefas; 
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3. Identificação dos problemas de usabilidade e possíveis consequências (potencial 

impacto); 

4. Priorização ou pontuação de grau de severidade; 

5. Consenso entre os avaliações (pode ser feito com todos os avaliadores juntos ou por 

um líder). 

 

Na abordagem exploratória, o avaliador deve: 

 

a) verificar todas as funções do equipamento; 

b) explorar todas as suas funcionalidades; 

c) identificar seu propósito de uso; 

d) identificar grupos de usuários e características; 

e) entender seus princípios de funcionamento; 

f) listar seus contextos de uso; 

g) listar funções frequentemente utilizadas; 

h) listar funções primárias e secundárias; 

i) verificar possíveis dificuldades no uso. 

 

De posse das funções listadas, o avaliador passa para a segunda etapa: a abordagem 

sistemática. O avaliador então executa essas atividades como se fosse um usuário final, ano-

tando possíveis violações de heurísticas e problemas de usabilidade. Exemplos de atividades 

são: 

a) retirar o produto da embalagem; 

b) instalar o produto para utilização; 

c) ligar o equipamento; 

d) medir uma determinada grandeza; 

e) salvar uma informação na memória do equipamento; 

f) recuperar um valor memorizado anteriormente; 

g) desligar e guardar o produto; 

h) alterar data e hora no equipamento; 

i) limpar o histórico de leituras salvas. 

 

Para cada atividade, o avaliador deve verificar se e quais heurísticas foram violadas. 
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Na terceira etapa, o avaliador deve identificar os problemas de usabilidade encontra-

dos. É necessária uma descrição mais detalhada do motivo de uma determinada heurística ter 

sido pontuada como violada. Entre as informações, é importante levantar: 

 

• Qual é o problema de usabilidade identificado? 

• Em que momento na utilização esse problema pode ser enfrentado? 

• Qual seria o potencial dano ou consequência desse problema? 

 

Na quarta etapa, cada problema encontrado deve ser priorizado através de uma escala 

de severidade pelo avaliador. Um modelo de escala, que varia de zero a 4 é apresentado no 

Quadro 13. Zero representa a menor severidade e 4 a maior. 

 

Quadro 13 - Escala de severidade de problemas 
 

Grau de severidade 

0 nenhum problema de usabilidade 

1 problemas cosméticos somente - não precisam ser corrigida a menos que o tempo extra esteja disponível 

2 problema de usabilidade menor – correção deve ser dada prioridade baixa 

3 problema de usabilidade maior – correção deve ser dada alta prioridade 

4 usabilidade catastrófica - imperativo corrigir antes deste produto ser lançado 
 

Fonte: dos autores 

 

A quinta etapa visa reunir a informação de todos os avaliadores num único documento. 

Os diferentes problemas encontrados são reunidos. Se o mesmo problema for encontrado por 

mais de um avaliador, pode-se utilizar a média das severidades de cada um para a definição da 

severidade final do problema. 

Havendo problemas similares ou diferenças de interpretação, pode ser necessário reu-

nir os avaliadores para discussão em grupo. 

Uma etapa extra na avaliação heurística é a definição de possíveis soluções e formas 

de validação. Antes desta etapa é importante verificar com o usuário se o problema realmente 

acontecerá na utilização. Uma determinada funcionalidade pode não ser utilizada pelo usuá-

rio, de modo que todos os problemas relacionados àquela funcionalidade passam a não 

importar. 

Para os demais problemas, podem-se sugerir soluções que visem resolver os proble-

mas com a heurística violada. 

Um exemplo de caso é apresentado na Figura 33. 
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Figura 33 - Exemplo de problema encontrado com a avaliação heurística 
 

 

Fonte: dos autores 

 

Ao final do procedimento de avaliação, os avaliadores poderão ainda dar um nível de 

prioridade na adequação do problema apontado e sugerir melhorias. 

 

11.4.1 Formulário individual - avaliação 

 

Um modo eficiente de se organizar os dados é através de um formulário para cada ava-

liador. O cabeçalho deste formulário deve conter: a descrição do produto, o propósito de uso, 

os usuários, os contextos de uso, as funções principais, as funções secundárias, as funções 

frequentemente utilizadas e os possíveis problemas já conhecidos. 

O Quadro 14 apresenta um modelo de formulário com um problema encontrado. 

 

Quadro 14 - Modelo de formulário para descrição de erro 
 

Tarefa Utilizar todas as funções do MENU 

Local da observação Menu “Configurar Limites” 

Heurística violada Linguagem do usuário 

Descrição do problema 
Usuário pode não estar acostumado com o termo limites já que é o local para alterar o alar-

me 

Possível impacto 
Usuário frustrado; Usuário não altera e usa configuração de fábrica que não atende; Equi-

pamento não alarmar quando deveria 

Severidade/Prioridade Prioridade 3: média 

Como validar? 
Questionar o usuário sobre o entendimento da função do menu – verificar no teste de usabi-

lidade 

Possível Sugestão? 
Alterar o termo no menu para “Configurar Alarmes” ou outro que o usuário esteja habitua-

do 
 

Fonte: dos autores 

No menu o botão 
“Configurar limites” pode 

não estar claro suficiente 

para o usuário pois ele 

pode estar acostumado a 

“Configurar alarmes”

Usuário pode prosseguir 
sem estabelecer os limites 

de alarme e os limites 

estabelecidos de fábrica 

podem não atender a 

aplicação

5) Memória
12) Linguagem do usuário

Questionar o usuário sobre a compreensão da função 
“Configurar limites”

Sugestão: Alterar para “Configurar alarmes”

Problema Dano Potencial Heurística violada

Comentário para validação

Sugestão:
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12 TESTE DE USABILIDADE 

 

O Teste de Usabilidade é um dos métodos em Avaliação de Usabilidade. Por esse mé-

todo é possível avaliar como uma tecnologia ou processo realmente funciona, colocando 

usuários representativos realizando tarefas representativas em um contexto de uso representa-

tivo. 

Um usuário representativo significa aquele que se encaixa dentro das características de 

um usuário final para a tecnologia em teste. Portanto, para se afirmar que um usuário é repre-

sentativo e pode ser participante de um teste de usabilidade, a primeira informação que se 

deve ter é sobre as características dos grupos de usuários alvo da utilização da tecnologia que 

será colocada em teste. 

O teste de usabilidade pode ser definido como um método formal de observar sistema-

ticamente os usuários representativos executando tarefas representativas com um produto real 

ou simulado (AAMI, 2010). Wiklund, Kendler e Strochlic (2011) salientam que "O teste de 

usabilidade é uma pedra angular nas melhores práticas para a concepção de equipamentos 

médicos". Os autores dizem também que este método de avaliação é apenas parte de uma boa 

metodologia de projeto em fatores humanos. 

Nos testes de usabilidade, usuários reais interagem com um ou mais modelos, protóti-

pos ou unidades de produção do produto em teste para avaliar a facilidade de aprendizagem, 

facilidade de utilização, eficiência, facilidade de lembrar-se e atratividade ao usuário (ABNT, 

2010).  

Os testes podem ser realizados em um ambiente de laboratório, em um ambiente simu-

lado ou no próprio ambiente de utilização destinada. Como visto no Quadro 2, os testes de 

usabilidade podem ser aplicáveis desde a concepção do produto até a sua fase de validação 

pré-comercialização, já que podem ser realizados desde o início em protótipos (MARTIN et 

al., 2008). 

Para alguns produtos, testes de usabilidade podem ser bem simples e não demandar 

muitos recursos. Porém, maior complexidade do produto e necessidade de alta fidelidade ao 

seu ambiente de uso real podem elevar consideravelmente os custos e necessidade de recursos 

(CARAYON, 2011). 

A norma HE75 apresenta um guia em como planejar e conduzir testes de usabilidade a 

fim de obter informações confiáveis e válidas para julgar a segurança e efetividade de interfa-

ces de equipamentos médicos. Seguir esse guia é altamente recomendado pelo do FDA nos 
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Estados Unidos para fabricantes de equipamentos médicos, a fim de obterem a certificação e 

autorização de venda de seu produto (AAMI, 2010). 

O teste de usabilidade em um processo de EU implementado ao processo de desenvol-

vimento de um produto pode ser utilizado nas fases de verificação e validação das interfaces, 

observando as ações dos usuários com relação às especificações de usabilidade previamente 

definidas (AAMI, 2010). 

Como foi apresentado no capítulo sobre normas, são diversos os métodos em EU e ou-

tros que podem ser utilizados com o propósito de validação de uma interface. Por esse motivo, 

as normas e padrões internacionais publicados não se limitam ao teste de usabilidade em si. 

Porém, a norma vigente no Brasil solicita que os usuários finais sejam envolvidos na fase de 

validação da interface final (ABNT, 2011). O teste de usabilidade, portanto, é um grande can-

didato de método com esta função, e é mencionado nas normas e nos exemplos disponíveis 

nos anexos dos próprios documentos normativos (WIKLUND; KENDLER; STROCHLIC, 

2011). 

Dentre os objetivos da aplicação de um teste de usabilidade, estão: 

 

a) levantamento exploratório: testes em que os usuários executam atividades macros 

e caminham sobre as tarefas geralmente utilizando um produto de baixa fidelidade 

ou até mesmo simulado (por exemplo, um esboço de tela ou protótipos). São rea-

lizados geralmente nas fases iniciais do processo de desenvolvimento, desde a 

concepção de um produto. Podem ser direcionados ao levantamento de caracterís-

ticas/funções específicas de uma interface; 

b) comparativos: testes comparativos podem ter o objetivo de contrastar duas ou 

mais alternativas para um design de interface ou podem ainda ter o objetivo de 

comparar o produto em desenvolvimento com seu competidor ou concorrente. Es-

tes testes podem fazer parte do levantamento de requisitos de projeto, entendendo 

as funções e diferenças dos produtos similares; 

c) avaliativos: testes avaliativos podem ser executados em protótipos funcionais e 

simuladores mais desenvolvidos com o objetivo de reproduzirem tarefas reais com 

usuários reais, verificando as especificações de usabilidade planejadas; 

d) validação final: testes de usabilidade do tipo avaliativo, porém realizados na inter-

face final do produto com o objetivo de validação dos critérios e especificações de 

usabilidade. Geralmente requer maior controle das variáveis como número de 



Teste de Usabilidade 

 

106 

usuários, interação entre participante e facilitador, fidelidade de ambiente, tarefas 

e cenários, garantindo mais confiabilidade e validade dos resultados. 

 

A metodologia básica para a realização de um teste de usabilidade tem a sua origem na 

abordagem clássica para a realização de um experimento controlado. Um experimento contro-

lado é utilizado muitas vezes em pesquisas de base, formulando uma hipótese específica e, em 

seguida, testando-a por meio do isolamento e manipulação das variáveis sob condições con-

troladas (RUBIN; CHISNELL, 2008). Relações de causa e efeito são, então, cuidadosamente 

examinadas, muitas vezes através da utilização de técnicas estatísticas adequadas e, ao final, a 

hipótese é confirmada ou rejeitada. Empregando um verdadeiro projeto experimental, estes 

estudos exigem que: 

 

a) uma hipótese deve ser formulada. A hipótese aponta o que você espera que ocorra 

durante o teste. Por exemplo, "A ferramenta de ajuda como projetada no formato 

A irá melhorar a taxa de velocidade e reduzir erros de usuários experientes quando 

comparada com o design projetado no formato B." Nesse caso, é essencial que a 

hipótese seja a mais específica possível; 

b) seleção aleatória de participantes (de forma sistemática) deve ser atribuída às con-

dições experimentais. É preciso entender as características da população-alvo, e a 

partir dessa população selecionar uma amostra aleatória representativa. A amos-

tragem aleatória é muitas vezes difícil, especialmente na escolha de uma 

população de clientes existentes; 

c) variáveis e controles rigorosos deves ser utilizados. Controles experimentais são 

cruciais para que a validade dos resultados não seja colocada em risco, indepen-

dentemente do grau de significância estatística que se objetive. O nível de 

experiência prévia de um participante com o equipamento ou tecnologia a ser tes-

tada, por exemplo, deve ser o mesmo, mantendo essa característica controlada 

dentro de um grupo de usuários. Além disso, a quantidade e forma de interação 

entre o moderador do teste e o participante devem ser também controladas; 

d) devem ser empregados grupos de controle. A fim de validar os resultados, um 

grupo de controle deve ser utilizado; a forma de considerar ou tratar esses dados 

irá variar em função da variável única a ser testada; 

e) a amostra (de usuários) deve ser de tamanho suficiente para medir diferenças esta-

tisticamente significativas entre os grupos (ou justificáveis quanto se deseje). A 
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fim de medir as diferenças estatísticas entre grupos, uma amostra suficientemente 

grande deve ser usada. Uma amostra muito pequena pode levar a conclusões errô-

neas. 

 

De acordo com Rubin e Chisnell (2008), para um teste de usabilidade muitas vezes não 

é possível considerar todas essas características necessárias para a condução de um experi-

mento clássico. Segundo o autor, isso se dá porque muitas vezes fica impossível ou 

inapropriado seguir essa metodologia para realizar testes de usabilidade no ambiente de de-

senvolvimento de um produto, principalmente por limitações de tempo, esforços, e restrições 

organizacionais.  

A finalidade dos testes de usabilidade não é necessariamente formular e testar hipóte-

ses específicas, isto é, realizar pesquisas, mas sim para tomar decisões informadas sobre o 

projeto para melhorar os produtos. 

Os testes de usabilidade, especialmente quando conduzidos em campo, podem detectar 

erros de utilização (ABNT, 2010). No entanto, como as populações sujeitas ao teste geralmen-

te são muito pequenas e não representativas, erros que ocorrem com baixa frequência podem 

não ser detectados. Por este motivo, a utilização de técnicas adicionais complementares, tais 

como avaliação heurística e análise de risco, são essenciais (ABNT, 2010). 

É comum utilizar-se de mais de um método visando cobrir todos os aspectos do equi-

pamento. Silva et al. (2010) propõem um encadeamento de três métodos: a análise de tarefas, a 

avaliação heurística e o teste de usabilidade. Com essa série de métodos, os autores consegui-

ram encontrar falhas sistêmicas de uma bomba de infusão, demonstrando a vantagem da 

complementaridade dos métodos utilizados. 

 

12.1 Planejamento 

 

De acordo com Weinger, Wiklund e Gardner-Bonneau (2011) um bom planejamento 

para um teste de usabilidade deve conter: 

 

a) os grupos de usuários finais e número de representantes de cada grupo que serão 

testados (por exemplo: enfermeiras, médicos, pacientes, técnicos); 

b) o tamanho da amostra que será suficiente para atingir os objetivos do teste (as in-

dicações normativas e do FDA apontam que de 5 a 8 são suficientes para os testes 
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em fases iniciais, e de 15-30 por grupo de usuário, para os testes de validação fi-

nal); 

c) a lista de atividades que o usuário deverá executar, baseadas no cenário proposto, 

e que foram definidas a partir de análises prévias de risco e tarefas críticas; 

d) o produto real, sua interface interativa simulada ou protótipo que será avaliado; 

e) gravação das ações dos usuários e comentários (normalmente são feitos os regis-

tros e comentários pelos instrutores durante o teste e são feitas gravações de áudio 

e vídeo para verificações posteriores); 

f) medidas de desempenho (devem ser definidas algumas formas de medição do de-

sempenho do usuário no teste: conclusão de uma tarefa, tempo de execução, erros 

cometidos, níveis de observação, níveis de conclusão, por exemplo); 

g) opcionalmente, podem ser adicionados ao teste taxas de satisfação e comentários 

dos usuários. Entretanto essas medidas devem ser secundárias ao processo de ava-

liação, pois podem estar embutidas de opiniões pessoais e com viés indesejado. 

 

Abaixo apresentamos um check list para ser utilizado como guia para o bom planeja-

mento de um teste de usabilidade. Este material foi baseado em normas disponíveis e nos 

livros citados nas referências (ABNT, 2010, 2011; AAMI, 2010; WEINGER; WIKLUND; 

GARDNER-BONNEAU, 2011; WIKLUND; KENDLER; STROCHLIC, 2011; CARAYON, 

2011; RUBIN; CHISNELL, 2008). 

 

a) definição do escopo do teste; 

b) definição dos grupos de usuários; 

c) definição da forma de recrutamento e contratação dos usuários; 

d) verificação da análise de risco relacionada ao equipamento; 

e) análise documental de histórico de eventos e ocorrências; 

f) decisão sobre necessidade de utilização de outras técnicas auxiliando na prepara-

ção do teste de usabilidade (investigação contextual, análise heurística, análise 

cognitiva, análise de tarefas, etc.); 

g) definição sobre as tarefas prioritárias que deverão ser testadas. 
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12.2Procedimento 

 

Os modelos, documentos e informações a seguir são uma referência para um bom pla-

nejamento de testes de usabilidade. Não é possível ter um protocolo padrão, pois são muitas 

as variáveis e objetivos relacionados a um teste. 

O escopo do teste deve ser a primeira definição do time de especialistas, listando os 

objetivos e propósitos esperados. A partir disto, o time de especialistas deve levantar quais 

serão as tarefas colocadas no teste e os demais detalhes, tais como grupos de usuários, forma 

de recrutamento, duração, material necessário, etc. Portanto, o material a seguir pode ser utili-

zado como um guia para essa preparação e planejamento. 

 

12.3 Orientação 

 

Pontos importantes na orientação para o teste: 

 

a) agradecer o participante pela participação, disponibilidade e contribuição; 

b) explicar os objetivos do estudo; 

c) o que esperar (alinhar expectativas); 

d) deixar bem claro que o que está em teste é o SISTEMA, NÃO o participante; 

e) dizer que são esperadas dificuldades e problemas durante o teste; 

f) ressaltar ao participante que não fique com medo de ser crítico e expressar sua 

opinião; 

g) pode ser utilizada a Técnica do “Pensar alto”(Think a loud); 

h) solicitar que realize as tarefas como se fosse em uma situação real; 

i) falar sobre confidencialidade; 

j) explicar que ele tem o direito de desistir e parar a qualquer momento, sem que is-

so acarrete a ele nenhum prejuízo; 

k) solicitar autorização para gravação e foto; 

l) entregar o Formulário de consentimento, ficar disponível para dúvidas. 

 

O texto abaixo é uma sugestão para orientação do participante, antes de iniciar o teste. 

As frases marcadas em cinza podem ser customizadas para cada teste específico.  
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TEXTO DE ORIENTAÇÃO INICIAL (exemplo) 

Bom dia/Boa tarde! Meu nome é _____________, sou pesquisadora em Fatores Huma-

nos e participo do Projeto de Pesquisa _____________ para o qual você foi convidado a 

contribuir. Gostaria de agradecer sua disposição e motivação em participar deste estudo co-

nosco. Será muito importante recebermos sua contribuição e conhecermos suas percepções 

sobre as questões avaliadas.  

Nosso estudo tem por objetivo avaliar ______(nome do equipamento)_______ quanto à 

sua interface frente à segurança e desempenho na _____(citar atividades)_____. Para avali-

armos a tecnologia do equipamento que estamos estudando, realizaremos simulações de 

situações reais, que podem ser muitas vezes vivenciadas pela equipe, diariamente.  

Primeiramente, você passará por um treinamento sobre o _________(citar nome do 

equipamento/verificar se há necessidade de treinamento inicial)_____ para que consiga efe-

tuar as tarefas que lhe serão solicitadas. Este treinamento será breve e abordará as principais 

funcionalidades do equipamento. Solicitamos que esteja atento durante esta etapa e que es-

clareça todas as suas dúvidas visando, assim, facilitar a sua prática durante a simulação.   

Ao finalizarmos o treinamento você será direcionado para os cenários. Nestes cenários 

teremos manequins representando os pacientes e você receberá orientações sobre as ativida-

des a serem executadas durante a simulação. Tudo o que lhe for solicitado deverá ser 

realizado de acordo com os protocolos que você normalmente segue na sua unidade de traba-

lho. 

Para que possamos reunir o máximo de dados possíveis para posterior avaliação conta-

remos com observadores que não estarão presentes na sala de simulação, mas terão acesso às 

imagens adquiridas em tempo real durante o experimento.  

Gostaríamos de ressaltar que em nenhum momento sua conduta profissional estará sob 

avaliação, mas sim o tipo de interação que se estabelece entre o profissional e os equipamen-

tos e de que maneira estes podem contribuir para a segurança na ____(citar atividade)_____.  

Lembramos que por questões éticas sua identidade será mantida em sigilo. No entanto, 

as informações que coletaremos com sua participação fornecerão dados importantes para a 

finalização do estudo. Solicitamos, então, sua anuência para o uso destas informações medi-

ante assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.  

Ao término das simulações será fornecido um questionário para coletar dados sobre sua 

percepção frente ao equipamento. É de grande valia que responda todas as questões com bas-

tante atenção.  

A sua participação em nosso experimento tem duração prevista de uma hora. A seguir, 

terá início seu treinamento. Mais uma vez, obrigado!  

 

12.4 Termo de Consentimento 

 

Para fins de pesquisa científica, deve ser avaliado a necessidade da pesquisa, envol-

vendo seres humanos, passar pela avaliação de um Comitê de Ética. De qualquer forma, os 
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princípios básicos de confidencialidade, imparcialidade, e ética devem ser seguidos em todo 

teste de usabilidade.  

É importante apresentar ao usuário participante a proposta e objetivo da pesquisa. In-

formar o participante sobre os riscos e benefícios da sua participação no estudo, sobre a 

confidencialidade que será mantida, que sua participação é voluntária e que, caso haja algum 

reembolso, isso também esteja explícito desde o início. É importante deixar o participante 

bem confortável por estar contribuindo no estudo, e livre para sair ou parar em qualquer mo-

mento do estudo, sem que isso acarrete a ele nenhum prejuízo. 

Abaixo apresentamos um modelo exemplo de termo de consentimento livre e esclare-

cido, porém cada um deve ser produzido dentro do propósito e quesitos únicos de cada 

projeto. 

TERMO DE CONSENTIMENTO (modelo) 

Você está sendo convidado a participar de um projeto de pesquisa. Antes de concordar 

em participar deste estudo é importante que você leia e compreenda a seguinte explicação 

sobre os procedimentos propostos no estudo. A fim de decidir se quer participar desta pesqui-

sa você deve ter conhecimentos suficientes sobre os riscos e benefícios para ser capaz de 

tomar uma decisão esclarecida. Isto é conhecido como consentimento informado. Por favor, 

questione à equipe do estudo caso tenha dificuldades em compreender alguma palavra ou tre-

cho do termo de consentimento antes de assinar o documento. Tenha certeza de que suas 

perguntas foram satisfatoriamente respondidas antes de assinar este documento. As informa-

ções seguintes descrevem a proposta, os procedimentos, benefícios, desconfortos, riscos e 

precauções associadas com este estudo. 

Proposta 

Descrever a proposta do teste, quem é responsável e porque precisamos do participante, 

por exemplo: 

Pesquisadores do __(citar nome do grupo)__ estão investigando a efetividade e a segu-

rança do _(equipamento sob teste)_. Sua participação irá nos ajudar a determinar se o 

equipamento é de fácil manuseio, eficiência e segurança durante _(procedimento a ser anali-

sado)_. 

Procedimentos 

Descrever de forma geral como será o processo do teste, por exemplo: 

Se você concordar em participar deste estudo lhe será solicitado que complete uma série 

de atividades ____________(detalhar a atividade específica)__________. Em outras palavras, 

você estará em um laboratório de simulação com equipamentos médicos e cenários, e não 

com pacientes reais ou prestando assistência a pacientes reais. Você será treinado a utilizar o 

_(equipamento)_ do estudo através de sessão de treinamento inicial. Após o treinamento você 

será conduzido ao ambiente de simulação e receberá orientações sobre as tarefas que deverá 

realizar junto aos bonecos que representarão os pacientes. Você receberá questionários que 

deverá responder, de onde coletaremos suas percepções sobre a sessão de treinamento e o uso 



Teste de Usabilidade 

 

112 

da bomba de infusão de seringa. Suas respostas e comentários serão usados para determinar-

mos os potenciais benefícios e riscos relacionados ao uso do equipamento. Sua participação 

no estudo terá duração aproximada de _____ e poderá ser registrada em áudio e vídeo, para 

posterior análise dos dados.  

Riscos  

Descrever os riscos ao participante participando deste teste, por exemplo: Não há riscos 

previstos ou conhecidos associados com este estudo. Você só precisará compartilhar com os 

pesquisadores as opiniões que desejar. Sua participação não terá nenhum impacto em seu lo-

cal de trabalho.  

Benefícios 

Descrever os benefícios ao participante participando deste teste, por exemplo: Você não 

receberá benefícios diretos por participar deste estudo. Informações coletadas neste estudo 

provavelmente ajudarão a ampliar o conhecimento sobre a efetividade e potenciais benefícios 

relacionados a utilização do equipamento aqui em teste. 

Confidencialidade 

Falar sobre confidencialidade, de forem realizadas gravações, detalhar aqui. Por exem-

plo: 

Todas as informações obtidas durante o estudo serão mantidas em sigilo. Nenhum nome 

ou informações de identificação serão usadas em artigos ou publicações que possam ser origi-

nadas deste estudo. Nenhuma informação que o identifique será comentada pelos 

pesquisadores deste estudo. Se os vídeos do estudo forem exibidos fora do ambiente da equi-

pe de pesquisa, seu rosto será borrado e todas as informações de identificação serão mantidas 

em sigilo. Dados deste estudo serão arquivados por tempo indeterminado. 

Participação 

Falar sobre a forma de participação, pode ser por convite, voluntária, e se o participante 

for receber algo em retribuição também deve constar no termo. Por exemplo: 

Sua participação no estudo é voluntária. Você pode escolher não participar ou retirar-se 

do estudo a qualquer momento. Você não receberá reembolso financeiro por sua participação. 

Consentimento 

Eu tive a oportunidade de discutir sobre este estudo e minhas questões foram respondidas 

a meu contento. Eu concordo em participar do estudo com a compreensão de que posso me 

retirar dele a qualquer instante, se assim desejar. Eu recebi uma cópia assinada deste termo de 

consentimento. Eu participei voluntariamente deste estudo.  

 

Nome / Documento do Participante    

______________________ ___/___/___ 

Assinatura do Participante Data 

 

Eu confirmo que expliquei a natureza e a proposta do estudo ao participante acima. Eu 

respondi a todas as questões pertinentes ao estudo que me foram feitas.  
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Nome da pessoa que coletou o consentimento 

 ______________________ ___/___/___ 

Assinatura Data 

 

12.5 Questionários pré-teste 

 

No questionário pré-teste, devem ser colocadas questões para levantamento de dados 

demográficos que comprovem que o participante realmente é um usuário representativo den-

tro do grupo de usuários do produto em avaliação. 

Perguntas como idade, sexo, tempo de experiência, profissão, formato de trabalho, 

carga de trabalho, número de trabalhos, etc. podem ser colocadas neste questionário. Algumas 

questões específicas do tipo se o participante já tem experiência com o equipamento em teste 

ou similares podem ser necessárias caso o objetivo do teste seja utilizar usuários que já atuam 

na mesma tecnologia.  

Seguem algumas questões que podem estar presentes em um questionário pré-teste 

além de questões demográficas. As questões devem ser elaboradas com foco no objetivo do 

estudo pelo time de especialistas em Avaliação de Usabilidade. 

 

QUESTIONÁRIO PRÉ-TESTE (modelo) 

Tempo total de trabalho na área _(               )_: 

     Menos de 1 ano                  1 a 4 anos                    5 a 10 anos                 Mais de 10 anos 

Tempo total de trabalho no local atual: 

     Menos de 1 ano                  1 a 4 anos                    5 a 10 anos                 Mais de 10 anos 

Em seu dia-a-dia, com que frequência utiliza o equipamento _(nome do produto)_? 

     Nunca      1 a 2 vezes ao dia                 3 a 5 vezes ao dia      Mais de 5 vezes ao dia 
 

 

As questões devem procurar demonstrar que o participante é de fato um usuário repre-

sentativo em termos de formação, conhecimento e experiência na utilização do equipamento 

em teste. Esses dados devem ser apresentado no relatório do teste de usabilidade. 
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12.6 Script – Cenários 

 

Antes de planejar o script de um teste de usabilidade, o desejável é que dentro dos ob-

jetivos do teste já sejam conhecidos os cenários e as atividades que serão testados. Métodos 

de Observação, Análise de Tarefas e Avaliação Heurística podem contribuir com esse conhe-

cimento inicial para construção dos cenários.  

Por exemplo, para um teste de usabilidade em um equipamento de medidor de pressão 

digital, podemos listar algumas das atividades nesse equipamento como:  

 

a) instalação do equipamento no braço;  

b) colocação ou troca de pilhas; 

c) ligar o equipamento; 

d) fazer a medição da pressão; 

e) memorizar o valor na memória do equipamento; 

f) acessar um valor medido anteriormente; 

g) apagar a memória; 

h) desligar o equipamento; 

i) guardar o produto na embalagem. 

 

Após descrever todas as atividades possíveis com o equipamento, devem ser definidas 

as funções frequentemente utilizadas e funções primárias que devem ser testadas em um teste 

de usabilidade. 

O levantamento sobre o perfil de usuário e ambiente de uso irão contribuir para a 

composição do cenário e script para que as tarefas propostas possam ser avaliadas. 

Selecionando as tarefas, o time de especialistas deve então planejar como solicitar que 

o participante realize as tarefas. Existem várias formas de pedir que o participante faça uma 

ação. Uma delas é pedir diretamente: “pode por favor instalar a braçadeira no seu braço? ”. 

Em fases iniciais de um projeto de desenvolvimento, pode ser que essa abordagem direta 

(baixa fidelidade) seja útil, quando se deseja levantar informações mais qualitativas e do mo-

delo mental do usuário sobre uma tarefa específica, como o passo -a -passo de programação 

do equipamento, nesse exemplo. Porém, quando pretendemos levantar informações mais 

quantitativas e em como a interface realmente vai interagir com o usuário final, o teste deve 

ser realizado de forma mais realística, tentando reproduzir o contexto da realização da tarefa 
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específica. Portanto, nesse caso, a forma de solicitar que o participante execute a tarefa duran-

te o teste deve ser mais próxima de como ele seria solicitado em uma situação real de uso. Por 

exemplo: 

 

SCRIPT – Programação do equipamento (modelo) 

Usuário: idoso com mais de 65 anos com histórico de hipertensão. 

Suponha que você acabou de comprar esse novo medidor de pressão digital na farmácia 

e seu médico pediu que você utilize em casa e faça medições duas vezes por dia. Você já 

utilizou um produto similar, mas nunca viu esse modelo.  

Infelizmente na farmácia ninguém te deu treinamento ou explicou como utilizar, portan-

to, você terá que usar o conhecimento que já tem e as informações que vieram junto como o 

equipamento, por exemplo, o manual. 

Suponha que você precisa verificar a sua pressão nesse momento. 

 

O time de pesquisadores em usabilidade deve realizar o planejamento de cada detalhe 

dos cenários a serem testados, bem como o script necessário para dar as informações da ma-

neira mais apropriada para que o participante desempenhe seu papel. Alguns cuidados devem 

ser tomados, tais como definir claramente a forma de interação com o participante durante o 

teste, se o facilitador irá responder perguntas do participante ou não. E também quando o faci-

litador irá intervir em alguma tarefa ou fazer um questionamento ao participante para explorar 

ou tirar uma dúvida. 

Umas das técnicas que pode ser aplicada durante um teste de usabilidade é a do 

“think-aloud” ou técnica do “pensar alto”. O facilitador geralmente informa se vai usar a téc-

nica ou não no momento da orientação, e explica como funciona. Nada mais é do que solicitar 

que o participante fale em voz alta o que está pensando enquanto executa uma tarefa. 

 

12.7Coleta de dados 

 

Durante a execução de um teste de usabilidade, devem-se coletar e registrar os aconte-

cimentos todos ocorridos. Tantos dados como performance, erros, preferências podem ser 

coletados, assim como dados quantitativos e qualitativos. 

Deve ser selecionado e definido um bom instrumento de coleta de dados, de forma que 

alcance o objetivo do teste. Existem diversos instrumentos automatizados, capazes de verifi-

car o número de cliques e recursos utilizados para a realização de uma tarefa, quando testando 

um software ou página no computador, por exemplo. Mas pode ser que para o teste que esteja 
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sendo realizado, esses softwares não sejam adequados, como por exemplo para o caso da 

bomba de infusão. Sendo assim, a forma de coleta terá de ser manual. se for possível, é acon-

selhável realizar uma gravação áudio e vídeo. Assim, o time da pesquisa poderá ver 

posteriormente o que foi gravado e confirmar seus dados.  

Mesmo em uma coleta de dados manual, algumas ferramentas eletrônicas podem auxi-

liar muito, como uma simples planilha Excel. 

 

12.8 Questionário pós-teste 

 

Após a realização do teste, geralmente tem-se um momento para discussão ou chama-

do debrief com o participante. Neste momento, o pesquisador pode utilizar um questionário 

com perguntas já pré-selecionadas a fim de coletar dados preferenciais e esclarecer ou apro-

fundar-se no entendimento das tarefas e do produto como um todo. Pode explorar pontos 

fortes e pontos a melhorar, baseado nos problemas encontrados.  

É importante ter perguntas relacionadas a aspectos difíceis de serem detectados so-

mente com a observação, como por exemplo sentimentos, opiniões e sugestões de melhoria. 

As questões nesse questionário devem estar alinhadas com os objetivos do teste de usabilida-

de e devem ser breves e direcionadas a respostas simples e breves também, para não gerar 

estresse ou cansaço no participante. Deve-se tomar o cuidado na preparação das questões para 

não dar margem à má interpretação ou ambiguidade, principalmente se o participante for pre-

encher suas respostas sozinho, sem a interação com o facilitador. Não tendo restrições de 

tempo, sugere-se que as questões sejam colocadas oralmente. Assim, o facilitador poderá inte-

ragir com o participante caso surja alguma dúvida e na necessidade de esclarecimentos. 

Seguem algumas dicas para a preparação de um bom questionário pós-teste de usabili-

dade:  

 

a) seja conciso e preciso nas perguntas: coloque um objetivo claro para cada questão; 

b) evite questões genéricas e abstratas que não vão agregar muito valor para seus re-

sultados e vão tomar tempo do participante; 

c) seja coerente com o número de questões propostas dentro da limitação de tempo, 

disponibilidade e limites dos participantes: após 2 horas de teste, responder 10 pá-

ginas de questionário pode não ser nada produtivo; 
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d)  verifique a melhor forma de escrever a questão para uma resposta mais rápida. 

Porém, cuidado para não induzir a resposta do participante. 

 

Aproveite o momento do debrief para tirar suas dúvidas como pesquisador do que foi 

observado e coletado de informação durante a realização do teste. Pode ser que tenha ficado 

alguma dúvida, se o participante fez isso ou aquilo, e no momento do teste você não o questi-

onou. Aproveite essa última oportunidade para explorar e questionar. Agradeça a participação 

do usuário, uma vez que sem ele seria impossível realizar essa avaliação do equipamento. 

A norma ISO 9241 da ABNT (2011) apresenta uma sugestão para medir usabilidade no 

parâmetro da satisfação dos usuários. Esse material pode também auxiliar na criação de ques-

tões para o questionário pós -teste. 

Veja a seguir exemplos de questões que poderiam ser colocadas ao final do teste de 

usabilidade de um equipamento: 

 

QUESTIONÁRIO PÓS-TESTE (modelo) 

Indique o quanto você concorda ou discorda com as seguintes afirmações. Assinale a alterna-

tiva que melhor represente sua opinião: 

 Discordo 

totalmente 

Discordo Nem dis-

cordo, nem 

concordo 

Concordo Concordo 

totalmente 

A linguagem do menu do 

_(equipamento)_ é familiar e 

fácil de entender 

 

     

É fácil navegar no menu e 

encontrar o que eu preciso 

 

     

É fácil visualizar as informa-

ções na tela do 

_(equipamento)_ 

 

     

É fácil programar os parâme-

tros do _(equipamento)_ 
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13 DESENVOLVIMENTO DE PRODUTO 

 

O Processo de Desenvolvimento de Produto (PDP) refere-se aos passos, atividades, ta-

refas, estágios e decisões que envolvem o projeto de desenvolvimento de um novo 

produto/serviço ou a melhoria em um já existente, desde a ideia inicial até descontinuação do 

produto, com a finalidade de sistematizar esse processo. Esse processo identifica os desejos 

dos clientes que são traduzidos em especificações a serem desenvolvidas para gerar soluções 

técnicas e comerciais. Tudo isso atrelado à estratégia, às restrições e às possibilidades opera-

cionais da empresa e às necessidades dos clientes (WHEELWRIGHT; CLARK, 1992; 

COOPER; EDGETT; KLEINSCHMIDT,1999; PAHL; FELDHUSEN; GROTE, 2005; 

ROZENFELD et al., 2006). 

Com as rápidas mudanças tecnológicas, os mercados estão exigindo cada vez mais que 

as empresas inovem, o que faz com que os produtos sejam cada vez mais diversificados e va-

riados, com ciclos de vida de produto mais curtos e maiores exigências de altos índices de 

qualidade e confiabilidade (SALGADO et al., 2009. 

Um modelo de PDP proposto por Rozenfeld et al. (2006) define o PDP como um pro-

cesso de negócio que envolve um conjunto de atividades realizadas a partir de informações 

obtidas sobre necessidades do mercado, possibilidades e restrições tecnológicas. 

Segundo Rozenfeld et al. (2006), o PDP pode ser dividido em três etapas: o pré-

desenvolvimento, o desenvolvimento e o pós-desenvolvimento, conforme visualizado na Fi-

gura 34. 

Figura 34 – Processo de desenvolvimento de produto 
 

 
 

Fonte: Rozenfeld et al. (2006) 
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No pré-desenvolvimento, o foco é a definição das estratégias gerais da empresa como 

a definição do portfólio de produtos. A etapa de desenvolvimento é constituída pelas fases de 

projeto informacional, projeto conceitual, projeto detalhado, preparação da produção e lança-

mento do produto. É nesta etapa que o produto toma forma e tem suas funcionalidades 

definidas e implementadas. O pós-desenvolvimento é relacionado às atividades de acompa-

nhamento do processo de comercialização e produção, bem como questões relacionadas à 

descontinuidade do produto. 

Para Rozenfeld et al. (2006), a ergonomia está relacionada com as características, habi-

lidades, necessidades das pessoas e, em especial, com as interfaces entre as pessoas e os 

produtos. 

Lehto e Landry (2012) dizem que entradas de fatores humanos no processo de desen-

volvimento de produtos podem fornecer vantagens competitivas para produtos no mercado. 

Os autores complementam que usuários esperam e demandam usabilidade, e que está cada 

vez mais difícil atingir seus níveis de contentamento. De acordo com Mello (2005), a interface 

com o usuário é um dos componentes que define a complexidade do produto, e a complexida-

de do produto deve ser avaliada como entrada no processo de desenvolvimento do mesmo. 

Dentro do modelo proposto por Rozenfeld et al. (2006), alguns testes são previstos pa-

ra validação do produto em desenvolvimento durante suas fases. A Figura 35 mostra os 

objetivos de testes sugeridos pelo autor. Tais objetivos incluem que sejam realizados testes 

exploratórios para o levantamento de requisitos. Os testes de usabilidade já descritos neste 

referencial teórico podem fazer parte desses testes, uma vez que a ergonomia e o desenvolvi-

mento da interface com o usuário fazem parte do projeto de desenvolvimento do produto. 

 

Figura 35 - Testes propostos durante o PDP 
 

 

Fonte: Rozenfeld et al. (2006)  
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iniciativas em fatores humanos e ergonomia gastam 1% do orçamento do projeto de engenha-

ria, quando implementada no início do ciclo de desenvolvimento em comparação com 12% 

quando implementadas depois que o sistema já entrou em operação. 

O crescente aumento de tecnologias médicas criou a maior necessidade de demonstrar 

que um novo produto é superior a um já existente, levando à alta competitividade na indústria 

de equipamentos médicos Ainda que, formalmente, demonstrar a segurança e desempenho de 

um novo equipamento médico seja suficiente para receber o registro e poder comercializar o 

produto, as empresas estão sob crescente pressão para articular o valor de seus produtos em 

termos de custo-efetividade (VALLEJO-TORRES et al., 2008). 

Santos et al. (2012) afirmam também que mesmo a indústria de equipamentos médicos 

sendo altamente regulada, principalmente por se tratar de segurança humana, continua a cres-

cer a competição e a exigência dos clientes, fazendo com que os fabricantes busquem 

produtos e processos mais baratos, mais ágeis e atingindo índices altos de qualidade e satisfa-

ção. 

Santos et al. (2012) mostram que existem muitos guias na literatura e em normas para o 

desenvolvimento de equipamentos médicos. Porém, nem todos abrangem todos os tópicos que 

devem conter dentro do PDP, incluindo avaliação de tecnologia em saúde, normas e regula-

mentações, e EU. A seleção de um modelo de PDP adequado para cada empresa depende da 

sua função pretendida. Cada desenvolvedor deve entender seu processo de desenvolvimento, 

definir medidas de sucesso e, em seguida, identificar o que pode ser melhorado. O modelo 

adotado pode ser por meio da adaptação de outros, e deve contemplar a cultura da empresa, 

bem como o produto que está sendo desenvolvido (SANTOS et al., 2012). 

Um modelo de PDP que busca atingir a satisfação do cliente com altos índices de pla-

nejamento em qualidade, muito utilizado na indústria automobilística, é o Advanced Product 

Quality Planning (Planejamento Avançado da Qualidade do Produto (APQP)). 

 

13.1 Planejamento Avançado da Qualidade do Produto (APQP) 

 

O APQP é um método estruturado de definir e estabelecer as medidas necessárias bus-

cando satisfazer o cliente. Este modelo de PDP teve sua origem na indústria automobilística. 

Como são inexistentes modelos de referência específicos para o desenvolvimento de equipa-

mentos médicos, este modelo será abordado neste material para fins de entendimento geral 

dos conceitos. 
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O objetivo do APQP é facilitar a comunicação com todos os envolvidos para assegurar 

que todas as medidas necessárias sejam concluídas a tempo. É definido pelo manual APQP 

(AUTOMOTIVE INDUSTRY ACTION GROUP (AIAG), 2008). Foi desenvolvido no final 

dos anos 1980 por uma comissão de experts das três maiores indústrias automobilísticas: Ford, 

General Motors e Chrysler. Essa comissão investiu cinco anos para analisar o então corrente 

estado de desenvolvimento e produção automotivo nos Estados Unidos, Europa e Japão (AI-

AG, 2008). 

O APQP visa ter uma efetiva interface entre todos os setores envolvidos no planeja-

mento e desenvolvimento do produto, gerando sinergia entre todos os componentes dos 

grupos multifuncionais que venham a ser formados nesse processo. Os grupos se estruturam 

com o objetivo de realizar todas as etapas do processo do APQP nos prazos previstos em um 

cronograma, buscando uma redução ou até mesmo a eliminação de possíveis modos de falha e 

também a minimização dos riscos de baixa qualidade no lançamento do produto (BOBREK; 

SOKOVIC, 2005). 

O APQP também é essencial para o direcionamento dos recursos através da satisfação 

do cliente, identificando antecipadamente as mudanças dos requisitos, evitando mudanças no 

desenvolvimento do produto e, após seu lançamento, buscando satisfazer os clientes através 

de melhoria contínua. Contém as atividades principais de Planejamento, Projeto de Produto e 

Desenvolvimento, Projeto de Processo e Desenvolvimento, Validação de Processo e Produto e 

Produção. Chrysler (1995) mostra e define como essas atividades estão divididas em 5 fases 

no modelo, antecedidas da chamada fase 0 (zero), que é a fase de conceito inicial e concepção 

do produto. A Figura 36 mostra essas atividades nas fases do APQP segundo Chrysler (1995). 

Na fase 0 (zero) é descrito qual produto será desenvolvido. o time que irá participar é 

também definido, e faz-se um planejamento macro das fases seguintes. 
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Figura 36 - Modelo do APQP 

 
 

Fonte: adaptado de Chrysler (1995) 

 

Ao final de todas as fases, o modelo do APQP prevê que seja realizada uma análise 

crítica. Essa análise crítica envolve uma equipe multifuncional para avaliar se tudo o que foi 

levantado e realizado na fase anterior era realmente o que estava previsto e desejado, e então o 

time dá uma aprovação formal da fase para poder prosseguir para a próxima (CHRYSLER, 

1995). 
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tamento de dados de entrada para se definir qual produto exatamente será desenvolvido. As 

entradas são: voz do cliente, estratégia de marketing (quando que se pretende lançar o produ-

to, qual faixa de mercado pretende atacar e outras delimitações do marketing de visão de 

mercado). Outra entrada importante é uma análise de benchmarking, para conhecer o que os 

concorrentes estão fazendo. 

Na fase 1 também são colocadas algumas premissas para o projeto, direções estratégi-

cas a seguir e premissas de tecnologia que deverão ser utilizadas, tais como a tela touch 
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ambiente (para uso em ambientes de terapia intensiva, por exemplo) ou pode-se definir o uso 

para certo grupo de usuários específicos (um equipamento médico para uso em pacientes neo-

natais, por exemplo). Essas premissas na fase 1 delimitam o escopo. 

Para concluir a fase 1, é realizada uma compilação de todos os requisitos, e é feita uma 

análise crítica e de viabilidade do projeto. 
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De acordo com Souza (2010) as saídas previstas para a fase 1 são: 

 

a) definição dos objetivos do projeto; 

b) estabelecer metas de confiabilidade e qualidade; 

c) lista preliminar de materiais; 

d) fluxograma preliminar do processo; 

e) lista preliminar de características especiais do produto e processo; 

f) plano de garantia do produto; 

g) suporte da gerência. 

 

A fase 2 é o desenvolvimento do produto em si, com a definição de seus sistemas e 

componentes. São definidas as características e aspectos do projeto praticamente no formato 

definitivo. São confeccionados protótipos para verificação e análise dos requisitos de enge-

nharia, qualidade, custo, prazo, entre outros. É realizada uma análise ampla e crítica nestes 

requisitos. 

As saídas previstas para a fase 2 são:  

 

a) análise de modo e efeitos de falha de projeto; 

b) projeto para manufaturabilidade e montagem; 

c) verificação do projeto; 

d) construção do protótipo; 

e) desenhos de engenharia; 

f) especificações de engenharia; 

g) especificações de material; 

h) alterações de desenhos e especificações; 

i) requisitos para novos equipamentos; 

j) características especiais do produto e processo; 

k) requisitos para dispositivos de medição; 

l) comprometimento da equipe com a viabilidade (SOUZA, 2010). 

 

A fase 3 inicia-se dentro da fase 2, detalhando os processos de fabricação, instrumen-

tos de medição, controle de qualidade necessários, fluxograma do processo, vistas explodidas 

do produto, instruções de processo, construção de testes, etc. EM outras palavras, abrange 
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tudo com o objetivo de fazer com que o protótipo possa ser fabricado em larga escala, man-

tendo o mesmo padrão, qualidade e desempenho. 

As saídas previstas para a fase 3 são:  

 

a) padrões e especificações de embalagem; 

b) análise crítica do sistema de qualidade do produto/Processo; 

c) fluxograma do processo; 

d) layout das instalações; 

e) matriz de características; 

f) análise de modo e efeito de falha do processo; 

g) plano de controle de pré-lançamento; 

h) instruções do processo; 

i) plano de análise dos sistemas de medição; 

j) plano de estudo preliminar de capabilidade do processo; 

k) suporte da gerência (SOUZA, 2010). 

 

Na fase 4, é feita a produção do lote piloto. As peças e itens são fabricados de acordo 

com as especificações desenvolvidas. A equipe deve assegurar que o plano de controle e o 

fluxograma de processo estejam sendo seguidos. Por fim, é realizada a validação do processo, 

das ferramentas, das instruções de trabalho e dos procedimentos. 

As saídas previstas para a fase 4 são:  

 

a) corrida piloto de produção; 

b) avaliação dos sistemas de medição; 

c) estudo preliminar de capabilidade do processo; 

d) aprovação de peça de produção; 

e) testes de validação da produção; 

f) avaliação da embalagem; 

g) plano de controle de produção; 

h) aprovação do planejamento da qualidade; 

i) suporte da gerência (SOUZA, 2010). 

 

A fase 5 se inicia a partir do lançamento do produto. As informações do pós-venda, 

dados de campo e produção realimentam o processo demandando ou não -ações corretivas e 
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melhorias. O time deve concentrar seu foco em desenvolver técnicas a fim de diminuir a vari-

ação do processo e atender qualquer retorno negativo que venha do pós-venda. 

As saídas previstas para a fase 5 são: 

 

a) variação reduzida; 

b) maior satisfação do cliente; 

c) entrega e assistência técnica aperfeiçoadas; 

d) uso efetivo das lições aprendidas/melhores práticas (SOUZA, 2010). 

 

13.2 Inserindo os métodos de usabilidade no processo de desenvolvimento do produto 

 

Estamos falando em um projeto centrado no usuário e nos sistemas a sua volta. O pro-

jetista tem que se atentar ainda em realmente entender e projetar para atender o que o usuário 

de fato precisa. Muitas vezes, o que ele precisa não é da forma que ele explica exatamente. 

São assim necessários alguns métodos de observação para o real entendimento da necessida-

de. 

Parte do trabalho de incluir o usuário no desenvolvimento é entender realmente suas 

necessidades, utilizando formas de captá-las para desenvolver o produto considerando, bem 

como suas limitações e as características do ambiente onde o produto será utilizado. 

Os métodos de EU são muitos e podem ser aplicados em diferentes fases de desenvol-

vimento de um produto. No entanto, como o custo da modificação cresce à medida que o 

projeto se encontra mais avançado na escala de desenvolvimento, é interessante iniciar com os 

métodos de EU logo no início do projeto (Figura 37). 
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Figura 37 - Crescimento do custo de modificação ao longo do tempo 
 

 
 

Fonte: Rozenfeld et al. (2006) 

 

A Figura 38 mostra um processo padrão de desenvolvimento de um produto, e como 

devem ser os esforços para aplicação de métodos de EU. Stanton et al. (2013) apontam que os 

esforços devem ser maiores nas fases iniciais do processo, pois alterações no final podem ge-

rar maiores custos e inviabilizar o produto e alterações. 

 

Figura 38 - Esforços em EU no processo de desenvolvimento 

 

 
 

Fonte: adaptado de Stanton (2003) 

 

A Figura 39 mostra alguns métodos de EU sugeridos por Stanton et al. (2013) para 

aplicação dentro do processo de desenvolvimento de um produto. No início do processo, são 

sugeridos métodos para levantamento e classificação de usuários, comportamentos, ambien-

tes, cenários, requisitos e restrições, de forma analítica e observacional. Então, a análise 

evolui para um conhecimento profundo do produto no seu uso, com a investigação de erros de 

uso, fatores de risco, projeto das interfaces e relação com o usuário, fazendo propriamente 

uma avaliação da usabilidade do produto. No final do processo, métodos podem ser aplicados 
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para verificação e validação das interfaces diretamente com usuários, demonstrando os níveis 

de usabilidade atingidos. 

 

Figura 39 - Aplicação de métodos de EU por fases do processo de desenvolvimento 
 

 

Fonte: adaptado de Stanton et al. (2013) 

 

13.3 Modelo de processo de EU no PDP 

 

A primeira etapa é o levantamento dos perfis de usuário, bem como das funções pri-

márias e a análise de risco de uso do equipamento, alinhado com o processo de gerenciamento 

de risco. O objetivo é que, para cada função primária, seja feita pelo menos uma análise de 

risco em um cenário de utilização. A partir desta análise inicial sob as funções primárias, ini-

cia-se o detalhamento e definição das especificações de usabilidade. 

O perfil de usuário pode ser definido a partir da indicação médica, sendo listados os 

usuários potenciais para as indicações médicas do equipamento. Os usuários secundários tam-

bém devem ser levantados, observando pontos como limpeza, transporte e manutenção. 

A partir das especificações de usabilidade definidas, o próximo passo é o plano de ve-

rificação para testar as especificações. O plano de verificação envolverá uma documentação 

sobre as interfaces, seguindo critérios básicos de desenvolvimento de interfaces e com méto-

dos de avaliação. Nesta etapa, podem ser utilizados os testes de usabilidade e a avaliação 

heurística. 
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Após a verificação, inicia-se a fase de validação, que poderá ser feita através de um 

novo teste de usabilidade, finalizando e comprovando a implementação e atendimento das 

especificações de usabilidades propostas. 

É importante que todas essas etapas sejam documentadas e formalizadas durante o de-

senvolvimento do produto. 

No cenário atual brasileiro, as equipes de desenvolvimento possuem diversos tipos de 

formação, indo de times multidisciplinares até equipes com apenas um projetista. Para utilizar 

corretamente as ferramentas de usabilidade, é necessário que todos entendam o conceito de 

usabilidade como uma característica do produto, que deve ser planejada como qualquer outra 

característica técnica ou de segurança. Em times maiores, pode ser interessante nominar uma 

pessoa para garantir a inclusão do processo de EU no desenvolvimento de produto, analisando 

os resultados dos testes e coordenando as iniciativas de resolução de problemas. Equipes pe-

quenas podem utilizar métodos mais simples a cada versão de protótipo, utilizando o 

resultado como entrada para a nova versão. O importante, em ambos os casos, é documentar 

as informações, facilitando a coleta de documentos para posterior registro do memorial de 

usabilidade. 

Com relação à equipe de desenvolvimento, é importante que os líderes de projeto este-

jam a par das necessidades e apoiem a inserção dos métodos de EU. Isso é ponto crítico para 

que todo o time de desenvolvimento se sensibilize sobre a necessidade de um novo olhar em 

usabilidade. 

Dois estudos apontaram a dificuldade em lidar com times multidisciplinares durante o 

desenvolvimento, principalmente com relação à comunicação e uniformização da linguagem 

(VINCENT; LI; BLANDFORD, 2014). Eles ressaltam a necessidade de um facilitador ou lí-

der do processo de EU dentro da empresa.  

 

13.3.1 Envolvimento dos usuários no processo de desenvolvimento 

 

A primeira intervenção relacionada à usabilidade pode ser feita com o levantamento da 

opinião dos usuários especialistas. O envolvimento de usuários líderes ou especialistas nesta 

fase de concepção inicial serve como guia para os desenvolvedores nos requisitos iniciais, 

traduzindo a voz do usuário para os objetivos do projeto. Para o levantamento da voz do usuá-

rio, podem ser utilizados métodos simples de entrevistas, formulários de satisfação, 

questionários e a observação direta aos locais de uso do produto. 
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Van der Peijl et al. (2012) apontam que se deve fazer uma grande parte do trabalho de 

usabilidade no início ou mesmo antes do desenvolvimento, quando ainda se tem grande liber-

dade quanto ao design do produto. a identificação precoce de problemas pode significar 

soluções mais simples a um custo menor, o que torna a segurança inerente por design mais 

provável. Pela mesma razão, os testes de usabilidade devem ser realizados o mais cedo possí-

vel, uma vez que proporcionam uma imagem muito melhor e mais válida sobre a interação 

usuário-sistema. 

A inclusão de informações de relatórios de incidentes nacionais e internacionais de 

produtos similares já deve ser parte do processo de gerenciamento de riscos. Atentar-se a es-

sas informações com ênfase sobre problemas no uso, dificuldades enfrentadas por usuários e 

erros de uso, pode ajudar no processo de EF. A inclusão de informações via reclamações de 

clientes, pós-venda e assistência técnica também são boas entradas. Elas podem ser analisadas 

separando os problemas relacionados ao uso e interface do equipamento, para definições e 

planejamento do produto e também para melhorias nos produtos já existentes.  

Existe uma forte ligação entre o processo de EU e o processo de gerenciamento de ris-

co. Este fato é ressaltado em várias pesquisas científicas e é evidenciado nas normas e padrões 

relacionados (ABNT, 2010; AAMI, 2001, 2010; MUSSHOFF; PASOSCH; MADEA, 2005). 

Para empresas que estão começando, a gestão de risco pode ser um bom plano de fun-

do para a aplicação dos métodos de EU dentro do processo de desenvolvimento do produto. 

Análises de riscos podem ser feitas durante a fase 1 ou 2 do desenvolvimento, considerando 

tanto o uso normal quanto anormal do equipamento, incluindo situações perigosas de uso e 

diferentes cenários de utilização. 

No procedimento de mapeamento dos riscos e situações perigosas, podem ser incluí-

dos detalhes sobre possíveis erros de uso dentro das funções principais de operação do 

equipamento. Esse levantamento prévio da possibilidade de problemas e riscos nas funções 

principais de operação é uma iniciativa preventiva e proativa de análise de usabilidade, se-

guindo os requisitos da norma NBR IEC 62366. 

Dentro da fase 2 de desenvolvimento do equipamento, podem ser realizadas interações 

com usuários especialistas. Esses especialistas devem ser usuários dominantes em suas áreas. 

Esta avaliação pode ser realizada de uma forma individual, através de entrevistas, ou em gru-

po, através de grupos focais. Mesmo que não exista um protótipo funcional do produto, pode-

se utilizar modelos impressos ou virtuais, buscando obter sua opinião para as modificações de 

layout apresentadas. Essa parceria entre time de desenvolvimento durante a definição do la-



Desenvolvimento de produto 

 

130 

yout e do time de especialistas pode ajudar na construção de uma interface, dentro das expec-

tativas e necessidades dos usuários. 

Os testes de usabilidade de verificação podem ser aplicados desde o início da fase 2, 

mesmo com protótipos não funcionais. Esses testes podem continuar em paralelo com o de-

senvolvimento até a fase 4 com os testes de validação, que podem ser chamados testes de 

usabilidade sumativos. 

As demonstrações de produto aos usuários em geral podem ser utilizadas como ferra-

mentas simples, buscando extrair a visão dos usuários e clientes. Para facilitar a visualização, 

as demonstrações podem ocorrer paralelamente aos testes de usabilidade, a partir de protóti-

pos funcionais. 

Shan, Robinson e Alshawi (2009) apresentam um quadro roteiro para o envolvimento 

dos usuários no processo de desenvolvimento de um equipamento, e apresentaram casos em 

diferentes cenários. De acordo com os autores, os estágios de desenvolvimento de um equi-

pamento médico podem ser divididos em: fase conceito (geração de ideias e desenvolvimento 

do conceito); fase de desenvolvimento (projeto do produto e desenvolvimento de protótipos); 

estágio de testes e ensaios (testes internos do protótipo e ensaios no campo real); fase de pro-

dução e implantação (produção de produto, lançamento e utilização do produto com feedback 

do usuário no mercado e pós implantação). Segundo os autores, vários métodos podem ser 

aplicados dentro dessas quatro fases de desenvolvimento, como entrevistas, grupos focais, 

brainstormings, análises cognitivas e testes de usabilidade. Entretanto, esta pesquisa não 

aponta exatamente qual método utilizar em cada fase, dizendo que a seleção do método de-

penderá do recurso disponível, em tempo e dinheiro, e da experiência do time de 

desenvolvimento.  

Money et al. (2011) também apresentam um roteiro de PDP para equipamentos médi-

cos e apontam quais métodos de EU poderiam ser aplicados em cada fase. A avaliação 

heurística, de acordo com este artigo, é uma forma rápida de avaliação de usabilidade que 

pode ser implantada pelos desenvolvedores, talvez antes da realização de testes de usabilida-

de. O time de desenvolvimento percorre os recursos do equipamento e funcionalidades para 

verificar a sua conformidade com uma lista de heurísticas. O artigo também cita que este tipo 

de avaliação normalmente seria aplicado na fase de desenvolvimento, uma vez que a empresa 

tenha um protótipo tangível ou uma interface funcional pronta. 
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14 DOCUMENTANDO O PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE 

 

A documentação correta das atividades de avaliação de usabilidade e desenvolvimento 

centrado no usuário fornece um conjunto importante de informações tanto para documentação 

interna quanto para futuros desenvolvimentos, treinamentos e análise de possibilidades de 

inovação em um produto. Além disso é um requisito para o processo de registro dos equipa-

mentos médicos na Anvisa desde dezembro de 2015 seguindo a norma 60601-1-6 que remete à 

62366 (ABNT, 2010, 2011). 

A documentação deve conter informações sobre os requisitos a serem atendidos e deve 

ser facilmente entendida por todos os membros da equipe de desenvolvimento. 

Em geral, as atividades de engenharia de usabilidade são realizadas ao longo de todo o 

ciclo de desenvolvimento do produto. Deste modo é interessante haver um procedimento ade-

quado de geração e armazenamento dos resultados de cada uma das etapas. As normas ISO 

13485 e ISO 14971, além da AAMI HE74 podem fornecer também informações sobre esse 

processo. 

A norma 62366 divide o processo de engenharia de usabilidade em quatro grandes 

áreas: conceitualização do projeto, entrada do projeto, saída do projeto e validação e verifica-

ção do projeto (ABNT, 2010). Após essas etapas o projeto está pronto para ser submetido aos 

órgãos de certificação e o processo de vigilância da pós-venda tem início. 

Além da documentação relacionada ao produto em desenvolvimento, a norma também 

define que a empresa deve possuir um processo de usabilidade definido. 

 

14.1 A documentação exigida 

 

O processo de documentação, sob o ponto de vista da norma IEC 62366, é composto 

de 2 documentos: 

 

• Arquivo de engenharia de usabilidade; 

• Documento acompanhante (ABNT, 2010). 

 

Além desses documentos é necessário definir o plano de engenharia de usabilidade. 

Através do plano os projetistas discriminam como o processo de engenharia de usabilidade se 
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dará dentro do desenvolvimento do produto. Este plano será importante para compor a docu-

mentação do arquivo de engenharia, no item 6. Entre outros fatores o plano pode abordar: 

 

• Escopo do projeto: É um projeto novo? Alguma interface será reutilizada? Esta 

interface possui testes já realizados? O produto é uma nova versão de um modelo 

anterior? A alteração proposta no novo modelo é apena na interface ou funcional 

(mecânica/eletrônica)? 

• Abordagens utilizadas no projeto das interfaces: Como as interfaces serão pro-

jetadas? Existe algum tipo de equipe ou responsável por inserir feedback dos 

clientes no processo? Existem outras normas técnicas ou internas da empresa que 

devem ser obedecidas no desenvolvimento da interface? 

• Processo de desenvolvimento das interfaces e plano de utilização das ferra-

mentas e metodologias de usabilidade: Quais métodos serão utilizados no 

protótipo não funcional da interface? E no protótipo funcional? Serão realizados 

testes em campo? Quais testes serão executados em cada etapa do desenvolvi-

mento do produto (ex: observação, análise de tarefas, testes de usabilidade, etc)? 

• Uso de documentos, normas e guias, nacionais e internacional relacionadas à 

usabilidade: Existem outras normas exigidas para o produto em questão? A em-

presa possui alguma norma interna de usabilidade (padronização de produtos, 

modelo de interface, etc)? 

• Metodologia para rastrear e resolver problemas de usabilidade que possam 

aparecer durante o desenvolvimento: Se um problema for identificado em al-

guma etapa de usabilidade qual é o procedimento para resolvê-lo? Como garantir 

que o problema foi solucionado? Se o problema de usabilidade não foi crítico, 

qual o processo para fazer a gestão do risco residual desse problema? 

 

14.1.1 Arquivo de engenharia de usabilidade 

 

Segundo a norma, devem ser documentadas todas as etapas de desenvolvimento do 

produto sob a ótica da usabilidade do produto. O conjunto desses documentos, conhecidos 

como entregáveis, fazem parte do arquivo de engenharia de usabilidade. 

A norma define nove itens que devem ser descritos dentro do arquivo de usabilidade: 
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1. Especificação da aplicação 

2. Funções frequentemente utilizadas 

3. Identificação de perigos ou situações perigosas relacionadas à usabilidade 

4. Funções primárias de operação  

5. Especificação de usabilidade 

6. Plano de validação de usabilidade 

7. Projeto e implementação da interface de usuário 

8. Verificação de usabilidade 

9. Validação de usabilidade 

 

Estes itens visam cobrir todo o processo de desenvolvimento do produto. Os itens de 1 

a 3 devem ser definidos através de pesquisa com usuários ou através do projeto conceitual do 

produto. Eles definirão as necessidades básicas do produto e os possíveis riscos e perigos com 

relação à usabilidade. Esta é uma etapa exploratória. 

Os itens 4 a 6 visam definir guias mais específicos para o desenvolvimento do produto 

em si. Nesta etapa são definidos os testes que deverão ser realizados e as especificações de 

usabilidade que o produto tem que atender nestes testes. 

O item 7 é realizado durante todo o desenvolvimento do produto. As interfaces com o 

usuário são projetadas e implementadas levando-se em conta os resultados obtidos nos itens 

anteriores. 

Por fim os itens 8 e 9 servem para avaliar se as especificações foram atingidas. A veri-

ficação (item 8) pode ser realizada ao longo do desenvolvimento do produto. A cada alteração 

de interface é recomendado uma verificação da mesma. Já a validação deve ser aplicada na 

versão finalizada do produto, utilizando métodos que colocam a interface em contato com o 

usuário final para garantir que os requisitos de usabilidade especificados foram atingidos. 

A norma também apresenta modelos de documentos e conteúdo para cada um destes 

itens. 

 

14.1.2 Documento acompanhante 

 

O documento acompanhante deve incluir uma descrição do equipamento médico e de 

informações necessárias para o uso do mesmo como: 

 

a) modos de operação do equipamento; 
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b) características físicas e/ou de desempenho importante; 

c) descrição dos usuários esperados. 

 

Quando necessário, o documento acompanhante pode conter material de treinamento 

de uso do material. 

Segundo a norma, o documento acompanhante serve para demonstrar aos usuários 

como o equipamento deve ser corretamente utilizado e, portanto, deve ser escrito numa lin-

guagem adequada para os usuários. 

 

14.2 Métodos recomendados por fase do desenvolvimento 

 

Para cada etapa do processo de desenvolvimento de produto, diversos métodos podem 

ser aplicados. A norma não faz menção a quantidade exata ou tipos de métodos a serem apli-

cados. 

Com relação a quantidade de métodos a serem aplicados, a norma deixa a cargo da 

equipe de desenvolvimento, que deve avaliar a complexidade do produto, a quantidade de 

usuários (enfermeiros, médicos, técnicos, etc) que tem acesso ao produto, quantidade de fun-

ções críticas entre outros fatores. Para produtos que são uma evolução de um modelo antigo, a 

quantidade de testes pode ser reduzida de acordo com o impacto da mudança na interface. 

Com relação aos tipos de métodos que podem ser utilizados, a norma faz uma lista 

com 16 opções para os desenvolvedores, no anexo D.5: 

 

• Cognitive walkthrough; 

• Observação e pesquisa contextual;  

• Auditoria de design; 

• Comparação entre dispositivos e análise 

funcional;  

• Análise por especialistas; 

• Análise funcional; 

• Análise heurística; 

• Entrevistas; 

• Projeto participativo;  

• Prototipagem; 

• Questionários e pesquisas;  

• Ambientes clínicos simulados e tes-

tes de campo; 

• Análise de tarefas;  

• Teste de usabilidade; 

• Análise de erros de utilização; 

• Avaliação de carga de trabalho. 
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A norma cita ainda que esta lista não é exclusiva ou final e que métodos adicionais 

podem ser utilizados. A norma também deixa claro que não é necessário aplicar todos os mé-

todos, mas que nenhum deles cobre todas as necessidades de análise, verificação e validação 

da usabilidade de um produto médico, sendo necessário utilizar uma combinação adequada de 

métodos para cada etapa do desenvolvimento do produto. 

A Figura 40 apresenta um modelo bastante extenso para a inserção do processo de EU 

ao longo de todas as etapas do desenvolvimento do produto. Foi proposto por Almeida, 

Turrione e Müller Jr (2013) através da avaliação de um estudo de caso comparativamente com 

as recomendações de outros trabalhos da área, mais especificamente as referências: (ABNT, 

2010; AAMI, 2010; MONEY et al., 2011; MARTIN et al., 2008; ZHANG et al., 2003; SILVA 

et al., 2010; VAN DER PEIJL et al., 2012; MARTIN; BARNETT, 2012; DINKA; NYCE; 

TIMPKA, 2006; SHARPLES et al., 2012).  

 

Figura 40 - Mapeamento de ferramentas e métodos de EU no PDP 

 
 

Fonte: Almeida, Turrione e Müller Jr ( 2013) 
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O modelo de processo de desenvolvimento apresentado na Figura 40 é o APQP. Este 

modelo é suficientemente simples para permitir a adaptação das ferramentas em outros mode-

los de desenvolvimento de produto. É importante realçar que não é necessário utilizar todas as 

ferramentas apresentadas. 

Silva et al. (2010) apresenta um modelo mais simples de avalição de usabilidade de um 

produto. Este modelo foi desenvolvido para a identificação de problemas de usabilidade em 

equipamentos médicos. 

A Figura 41 apresenta uma adaptação deste modelo adequada cobrir todos os pontos da 

norma IEC 62633 com relação à documentação das atividades. 

As duas primeiras atividades (1a e 1b) podem ser realizadas em paralelo. As demais 

atividades estão organizadas de modo sequencial para maximizar a utilização dos resultados 

obtidos em cada etapa. 

Os passos 3 e 4, avaliação heurística e teste de usabilidade, podem ser realizados mais 

de uma vez. A norma pede que a usabilidade do produto seja verificada e validada (GARMER 

et al., 2002). 

A verificação é uma análise de usabilidade do produto em questão que não precisa ser 

realizada com o usuário final. Para este tipo de avaliação podem ser utilizadas as ferramentas 

de avaliação por especialistas, como a heurística e análises cognitivas por exemplo, e métodos 

com usuário, como o teste de usabilidade. 
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Figura 41 - Metodologia para testes de usabilidade em equipamentos eletromédicos 

 
 

Fonte: dos autores 

 

Já a validação preconiza a participação de modo representativo dos usuários. Deste 

modo, das ferramentas apresentadas na Figura 41, apenas o teste de usabilidade atende esses 

requisitos. 

A norma exige que seja criado um plano de validação da usabilidade. Como a ferra-

menta a ser utilizada nesse modelo é o teste de usabilidade, um critério pode ser “a 

inexistência de violações graves e existência de violações médias e baixas que possam ser 

mitigadas ou aceitas na gestão de risco”. Apesar da norma atual deixar a cargo do fabricante 

a definição do critério, algumas agências de certificação, FDA por exemplo, exigem a ausên-

cia de violações graves em testes de usabilidade para aceitar o registro do produto. 

Se, durante o teste de validação, o produto não atingir os critérios definidos o produto 

falhou no teste. Isto exige que a interface seja avaliada e refeita pelo time de desenvolvedores 

com o intuito de evitar ou reduzir o erro apresentado. O resultado de um teste de validação 

Legenda :
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falho pode ser utilizado como documentação de um teste de verificação antes de um novo 

ciclo iterativo de modificação no produto. 

A F apresenta o fluxo de atividades levando em conta os requisitos para verificação e 

validação das interfaces de usuário. 

 

Figura 42 - Sequência de atividades para teste de um equipamento eletromédico 

 
 

Fonte: dos autores 

 

O Quadro 15 apresenta como utilizar os resultados das ferramentas apresentadas na Fi-

gura 41 para documentar cada um dos itens exigidos pela norma IEC 62366 (ABNT, 2010). 
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Quadro 15 - Correlação entre ferramenta/método de usabilidade e documentação para a norma IEC 

62366 
 

Etapa da norma IEC 62366 
Ferramenta/metodologia de 

usabilidade recomendada 
Como documentar (entregável) 

1. Especificação da aplicação 
Observação e investigação 

contextual 

Informações sobre o usuário, equipamento e 

ambiente 

2. Funções frequentemente utilizadas Análise de tarefas 
Lista de tarefas (identificando as funções mais 

utilizadas) 

3. Identificação de perigos ou situa-

ções perigosas relacionadas à 

usabilidade 

Análise de erros de utilização Informações sobre o uso normal e anormal 

4. Funções primárias de operação  
Análise de tarefas e observa-

ção 

Identificar as funções primárias com base na 

lista de tarefas e nas observações realizadas 

5. Especificação de usabilidade 
Análise de tarefas e avaliação 

heurística 

Baseado na lista de tarefas e nas violações de 

interface, definir a métrica aceitável para os 

testes de validação 

6. Plano de validação de usabilidade  

Documento explicando os passos, metodolo-

gias e critérios a serem utilizados para a 

validação das funções primárias 

7. Projeto e implementação da inter-

face de usuário 
 

Documentar as evoluções das interfaces do 

produto ao longo do desenvolvimento 

8. Verificação de usabilidade Teste de usabilidade Erros de uso e oportunidades de melhoria 

9. Validação de usabilidade Teste de usabilidade Erros de uso e gerenciamento dos riscos 

 

 

 

 



Referências 

 

140 

REFERÊNCIAS 

 

ADAIR, J. G. The hawthorne effect: a reconsideration of the methodological artifact. Journal 

of Applied Psychology, Washington, v. 69, n. 2, p. 334-345, 1984.  

 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA. Gerência de Tecnologia em Equi-

pamentos Médicos – GQUIP. Manual para regularização de equipamentos médicos na 

ANVISA. Brasília, DF, 2010. 

 

______. Nota Técnica n° 02/2014/GQUIP/GGTPS/ANVISA. Brasília, DF, 2014. Disponível 

em: <http://ptdocz.com/doc/437356/nota-t%C3%A9cnica-n%C2%B0-02-2014-gquip-ggtps-

anvisa>. Acesso em 16 fev. 2016.  

 

______. Resolução n. 185, de 22 outubro de 2001. Aprova o Regulamento Técnico que consta 

no anexo desta Resolução, que trata do registro, alteração, revalidação e cancelamento do 

registro de produtos médicos na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. Diário 

Oficial da União, Brasília, DF, 24 out. 2001a. 

 

______. Resolução n. 56, de 6 de abril de 2001. Os produtos para saúde devem atender aos 

requisitos essenciais de segurança e eficácia aplicáveis a estes produtos, referidos no Regula-

mento Técnico. Diário Oficial da União, Brasília, DF, 10 abr. 2001b. 

 

______. Resolução RDC n. 24, de 21 de maio de 2009. Estabelece o âmbito e a forma de apli-

cação do regime do cadastramento para o controle sanitário dos produtos para saúde. Diário 

Oficial da União, Brasília, DF, 21 maio 2009. 

 

______. Resolução RDC n. 27, de 21 de junho de 2011. Dispõe sobre os procedimentos para 

certificação compulsória dos equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária. Diário Oficial 

da União, Brasília, DF, 22 jun. 2011.  

 

AKITA, M. Design and ergonomics. Ergonomics, London, v. 34, n. 6, p. 815-824, 1991.  

 

ALMEIDA, A.; TURRIONE, J.; MÜLLER JR, E. Mapeamento da aplicação de 

engenharia de fatores humanos no processo de desenvolvimento de equipamentos 

médicos. 2013. Dissertação (Mestrado em em Ciências em Engenharia de Produção)-

Universidade Federal de Itajubá, Itajubá, 2013. 

 

ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS. ISO/IEC 25062: engenharia de 

software - requisitos e avaliação da qualidade de produto de software (SQuaRE) - formato 

comum da indústria (FCI) para relatórios de teste de usabilidade. Rio de Janeiro, 2011. 

 

______. ISO/TR 16982: ergonomia da interação humano-sistem - métodos de usabilidade que 

apoiam o projeto centrado no usuário. Rio de Janeiro, 2014. 

 

______. NBR IEC 60601-1-6: equipamento eletromédico: parte 1-6: requisitos gerais para 

segurança básica e desempenho essencial: norma colateral: usabilidade. Rio de Janeiro, 2011. 

 

______. NBR IEC 62366: produtos para a saúde: aplicação da engenharia de usabilidade a 

produtos para a saúde. Rio de Janeiro, 2010. 



Referências 

 

141 

ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS. NBR ISO/IEC 9126: engenharia 

de software - qualidade de produto. Rio de Janeiro, 2003.  

 

______. NBR ISO 9241-12: requisitos ergonômicos para o trabalho com dispositivos de Inte-

ração Visual - parte 12: apresentação da informação. Rio de Janeiro, 2011. 

 

______. NBR ISO 9241-151: ergonomia da interação humano-sistema - parte 151: orientações 

para interfaces de usuários da World Wide Web. Rio de Janeiro, 2011. 

 

______. NBR ISO 9241-210: ergonomia da interação humano-sistema. Rio de Janeiro, 2011. 

 

______. NBR ISO/IEC 14598-1: Tecnologia de informação - avaliação de produto de softwa-

re. Rio de Janeiro, 2001. 

 

______. NBR ISO 14971: produtos para a saúde: aplicação de gerenciamento de risco a 

produtos para a saúde, Rio de Janeiro, 2009. 

 

ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION. 

ANSI/AAMI HE75:2009/(R)2013: human factors engineering – design of medical devices 

Arlington: American National Standard, 2010. Disponível em: 

<http://my.aami.org/aamiresources/previewfiles/HE75_1311_preview.pdf>. Acesso em: 22 jun. 

2016.  

 

______. ANSI/AAMI HE-74: the human factors design process for medical devices. 

Arlington, 2001. 

 

AUTOMOTIVE INDUSTRY ACTION GROUP. Advanced Product Quality Planning and 

Control Plan (APQP). 2nd ed. Southfield, 2008. 

 

BLIGÅRD, L. O.; OSVALDER, A.L. Enhanced cognitive walkthrough: development of the 

cognitive walkthrough method to better predict, identify, and present usability problems. 

Journal Advances in Human Computer Interaction, New York, n. 9, p. 1-17, jan. 2013.  

 

BOBREK, M.; SOKOVIC, M. Implementation of APQP-concept in design of QMS. Journal 

of Materials Processing Technology, Amsterdam, v. 162/163, p. 718-724, 2005.  

 

BOGNER, M. S. Ed. Human error in medicine. Hillsdale: Erlbaum Associates, 1994. 

 

BUCKLE P. et al. Patient safety, systems design and ergonomics. Applied Ergonomics, 

London, v. 37, n. 4, p. 491-500, 2006.  

 

CAÑAS, J. J.; WAERNS, Y. Ergonomía cognitiva: aspectos psicológicos de la interacción 

de las personas con la tecnologia de la informacíon. Madrid: Ed. Medica Panamericana, 2001. 

 

CARAYON, P. Handbook of human factors and ergonomics in health care and patient 

safety. 2 ed. Boca Raton: CRC Press, 2011.  

 

CASSANO, A. Applying human factors to the procurement of electrosurgical medical 

devices: a case study. Proceedings of the Human Factors and Ergonomics Society Annual 

Meeting, Santa Monica, v. 47, n. 15, p. 1815-1819, 2003.  



Referências 

 

142 

CATECATI, F. et al. Métodos para a avaliação da usabilidade no design de produtos. 

Santa Catarina: UDESC, 2014. Disponível em: 

http://www.ceart.udesc.br/dapesquisa/edicoes_anteriores/8/files/04DESIGN_Fernanda_Gome

s_Faust.pdf. Acesso em: 13 out 2014. 

 

CENTER FOR DEVICES RADIOLOGICAL HEALTH. Medical Devices. [S.l.] FDA, 2011. 

Disponível em: <http://www.fda.gov/MedicalDevices>. Acesso em: 15 maio 2014. 

 

CHRYSLER. Advanced Product Quality Planning (APQP) and Control Plan, Reference 

Manual. [S.l.], 1995. 

 

COOK, P. G.; KILTY, S. A helicopter‐borne electromagnetic survey to delineate groundwater 

recharge rates. Water Resources Research, [S.l.], v. 28, n. 11, p. 2953-2961, 1992.  

 

COOPER, R. G.; EDGETT, S. J.; KLEINSCHMIDT, E. J. New product portfolio 

management: practices and performance. Journal of Product Innovation Management, 

New York, v. 16, n. 4, p. 333-351, 1999.  

 

DINKA, D.; NYCE, J. M.; TIMPKA, T. The need for transparency and rationale in automated 

systems. Interacting With Computers, Oxford, v. 18, n. 5, p. 1070-1083, 2006. 

 

DRURY, C. G.; PRABHU, P.; GRAMOPADHYE, A. Task analysis of aircraft inspection 

activities: methods and findings. Proceedings of the Human Factors and Ergonomics 

Society Annual Meeting, Santa Monica, v. 34, n. 16, p. 1181-1185, 1990.  

 

DUL, J. et al. A strategy for human factors/ergonomics: developing the discipline and 

profession. Ergonomics, London, v. 55, n. 4, p. 377-395, 2012.  

 

ECRI INSTITUTE. Top 10 health technology: hazards for 2015. Pennsylvania: Health 

Devices, 2014. Disponível em: 

<https://www.ecri.org/Documents/White_papers/Top_10_2015.pdf>. Acesso em: 20 maio 

2016.  

 

ELLIS, S. R.; BEGAULT, D. R.; WENZEL, E. M. Virtual environments as human-computer 

interfaces. In: HELANDER, M. (Ed.). Handbook of human-computer interaction. 

Amsterdam: Elsevier Science, 1997. p. 163-201.  

 

GARMER, K. et al. Application of usability testing to the development of medical equipment. 

Usability testing of a frequently used infusion pump and a new user interface for an infusion 

pump developed with a human factors approach. International Journal of Industrial 

Ergonomics, Amsterdam, v. 29, n. 3, p. 145-159, 2002. 

 

GERHARDT-POWALS, J. Cognitive engineering principles for enhancing human-computer 

performance. International Journal of Human-Computer Interaction, London, v. 8, n. 2, 

p. 189-211, 1996.  

 

GOOGLE imagens. Sala de enfermaria, 2016. Disponível em: 

https://www.google.com.br/search?q=uti+lotada&espv=2&biw=1536&bih=748&site=webhp

&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwjK5NCp4rbOAhUKRiYKHeWgBvAQ_A

UIBigB#imgrc=C3iBkOinp97EkM%3A. Acesso em: 10 Julho de 2016. 



Referências 

 

143 

 

GOSBEE, J. Human factors engineering and patient safety. Quality and Safety in Health 

Care, London, v. 11, n. 4, p. 352-354, 2002. 

 

HEGDE, V. Role of human factors/usability engineering in medical device design. In: 

RELIABILITY AND MAINTAINABILITY SYMPOSIUM (RAMS), 2013, Orlando. 

Proceedings annual… Orlando: IEEE, 2013. p. 1-5. 

 

HENDRICK, H. W. Determining the cost–benefits of ergonomics projects and factors that 

lead to their success. Applied Ergonomics, London, v. 34, n. 5, p. 419-427, 2003.  

 

HOLLINGSED, T.; NOVICK, D. G. Usability inspection methods after 15 years of research 

and practice. In: INTERNATIONAL CONFERENCE ON DESIGN OF COMMUNICATION 

25., 2007, Texas. Proceedings… Texas: ACM, 2007. p. 249-255. 

 

HOUAISS, A. Dicionário Houaiss da língua portuguesa. Rio de Janeiro: Objetiva, 2009. 

 

HYMAN, W. Errors in the use of medical equipment. In: BOGNER, M. S. Human error in 

medicine. Hillsdale: Erlbaum Associates, 1994. p. 327-347. 

 

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. TR 18529: ergonomics 

-- ergonomics of human-system interaction -- human-centred lifecycle process descriptions. 

Genebra, 2000. 

 

______. TS 20282-2: usability of consumer products and products for public use - part 2: 

summative test method. Genebra, 2013. 

 

JASPERS, M. W. A comparison of usability methods for testing interactive health 

technologies: methodological aspects and empirical evidence. International Journal of 

Medical Informatics, Ireland, v. 78, n. 5, p. 340-353, 2009.  

 

KARAT, C. M.; CAMPBELL, R.; FIEGEL, T. Comparison of empirical testing and 

walkthrough methods in user interface evaluation. In: CONFERENCE ON HUMAN 

FACTORS IN COMPUTING SYSTEMS, 1992, New York. Proceedings of the SIGCHI. 

New York: ACM, 1992. p. 397-404. 

 

KARWOWSKI, W. A Review of human factors challenges of complex adaptive systems 

discovering and understanding chaos in human performancey. Human Factors, Santa 

Monica, v. 54, n. 6, p. 983-995, 2012.  

 

KIRWAN, B.; AINSWORTH, L. K. A guide to task analysis: the task analysis working 

group. Boca Raton: CRC Press, 1992.  

 

LAUGHERY, K. R.; LAUGHERY JR, K. R.Analytic techniques for function analysis. In: 

SALVENDY, G. (Ed.). Handbook of Human Factors. New York: John Wiley, 1987. p. 330-

354. 

 

LAVERY, D.; COCKTON, G.; ATKINSON, M. P. Comparison of evaluation methods using 

structured usability problem reports. Behaviour & Information Technology, [S.l.], v. 16, n. 

4/5, p. 246-266, 1997.  

http://www.iso.org/iso/rss.xml?csnumber=62733&rss=detail
http://www.iso.org/iso/rss.xml?csnumber=62733&rss=detail


Referências 

 

144 

 

LEHTO, M.; LANDRY, S. Introduction to human factors and ergonomics for engineers. 

Boca Raton: Crc Press, 2012.  

 

LILJEGREN, E. Usability in a medical technology context assessment of methods for 

usability evaluation of medical equipment. International Journal of Industrial 

Ergonomics, Amsterdam, v. 36, n. 4, p. 345-352, 2006.  

 

LIN, L. et al. Applying human factors to the design of medical equipment: patient-controlled 

analgesia. Journal of Clinical Monitoring nnd Computing, Amsterdam, v. 14, n. 4, p. 253-

263, 1998. 

 

LINDGREN, N. Human factors in engineering: part II - advanced man-machine systems and 

concepts. IEEE Spectrum, New York, v. 3, n. 4, p. 62-72, 1966.  

 

MARTIN, J. L. et al. A user-centred approach to requirements elicitation in medical device 

development: a case study from an industry perspective. Applied Ergonomics, London, v. 43, 

n. 1, p. 184-190, 2012. 

 

MARTIN, J. L. et al. Medical device development: the challenge for ergonomics. Applied 

Ergonomics, London, v. 39, n. 3, p. 271-283, 2008.  

 

MARTIN, J. L.; BARNETT, J. Integrating the results of user research into medical device 

development: insights from a case study. BMC Medical Informatics And Decision Making, 

London, v. 12, p. 74, 2012.  

 

MELLO, C. H. P. Modelo para projeto e desenvolvimento de serviços. 2005. 317 f. Tese 

(Doutorado em Engenharia da Produção)-Escola Politécnica, Universidade de São Paulo, São 

Paulo, 2005. 

 

MICHAELIS dicionário da língua portuguesa. São Paulo: Melhoramentos, 2016. 

 

MONEY, A. G. et al. The role of the user within the medical device design and development 

process: medical device manufacturers’ perspectives. BMC Medical Informatics and 

Decision Making, London, v. 11, p. 1472-6947, 2011.  

 

MUSSHOFF, F.; PASOSCH, S. A.; MADEA, B. Death during patient-controlled analgesia: 

piritramide overdose and tissue distribution of the drug. Forensic Science International, Ire-

land, v. 154, n. 2/3, p. 247-251, 2005.  

 

NIELSEN, J. Usability engineering. California: Academic Press, 1994. 

 

NIELSEN, J. How to conduct a heuristic evaluation. Nielsen Norman Group, [S.l.]:, 1 jan. 

1995. Disponível em: <http://www.nngroup.com/articles/how-to-conduct-a-heuristic-

evaluation/>. Acesso em: 20 out. 2015. 

 

NIELSEN, J.; LANDAUER, T. K. A mathematical model of the finding of usability 

problems. In: INTERACT'93 AND CHI'93 CONFERENCE ON HUMAN FACTORS IN 

COMPUTING SYSTEMS, 1993, New York. Proceedings… New York: ACM, 1993. p. 206-

213 



Referências 

 

145 

 

PAHL, G., W.; FELDHUSEN, B. J.; GROTE, K. H. Projeto na engenharia: fundamentos do 

desenvolvimento eficaz de produtos métodos e aplicações. São Paulo: Edgard Blucker, 2005.  

 

REASON, J. Human error: models and management. BJM British Medical Journal, 

London, v. 320, n. 7237, p. 768-770, 2000. 

 

ROZENFELD, H. et al. Gestão de desenvolvimento de produtos: uma referência para a 

melhoria do processo. São Paulo: Saraiva, 2006.  

 

RUBIN, J.; CHISNELL, D. Handbook of usability testing: how to plan, design and conduct 

effective tests. 2 ed. Indianapolis: Wiley, 2008.  

 

SALGADO, E. G. et al. Análise da aplicação do mapeamento do fluxo de valor na 

identificação de desperdícios do processo de desenvolvimento de produtos. Gestão e 

Produção, São Carlos, v. 16, n. 3, p. 344-356, 2009.  

 

SANTOS, I. C. et al. Modeling of the medical device development process (Review). Expert 

Review of Medical Devices, London, v. 9, n. 5, p. 537-543, sept. 2012.  

 

SALVENDY, G. Ed. Handbook of human factors and ergonomics. 4th ed. Indianapolis: 

Wiley, 2012.  

 

SEARS, A.; JACKO, J. A., The human-computer interaction handbook: fundamentals, 

evolving technologies and emerging application. Boca Raton: CRC Press, 2007. 

 

SHAH, S. G. S.; ROBINSON, I.; ALSHAWI, S. Developing medical device technologies 

from users’perspectives: a theoretical framework for involving users in the development 

process. International Journal of Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 

25, n. 4, p. 514-521, 2009.  

 

SHARIT, J. Allocation of functions. In: SALVENDY, G. (Ed.). Handbook of Human 

Factors and Ergonomics. 2nd ed. New Work: Jonh Wiley, 1997. p. 301-339. 

 

SHARPLES, S. et al. Medical device design in context: A model of user–device interaction 

and consequences. Displays, [S.l.], v. 33, n. 4/5, p. 221-232, 2012.  

 

SHNEIDERMAN, B. Designing the user interface: strategies for effective human-computer 

interaction. 2. ed. Michigan: Addison-Wesley, 1992.  

 

SILVA, A. et al. Human factors engineering applied to risk management in the use of medical 

equipment. In: MEDITERRANEAN CONFERENCE ON MEDICAL AND BIOLOGICAL 

ENGINEERING AND COMPUTING, XII., 2010, Chalkidiki. Proceedings… Chalkidiki: 

IFMBE, 2010. p. 987-990. 

 

SINCLAIR, M. A. Subjective assessment. In: WILSON, J. R.; CORLETT, E. N. (Ed.). 

Evaluation of human work-A practical ergonomics methodology. 2nd ed. London: Taylor 

& Francis, 1995.  p. 69-100. 

 



Referências 

 

146 

SOUZA, L. F. Implantação da metodologia APQP na área de desenvolvimento de 

produtos de uma empresa de plásticos. 2010. Trabalho de Conclusão de Curso (Engenharia 

da Produção)-Universidade do Estado de Santa Catarina, Joinvile, 2010. 

 

STANTON, N. et al. Human factors methods: a practical guide for engineering and design. 

2nd ed. [S.l.]: Ashgate, 2013.  

 

STEFFEN, A.; HIENTZSCH, D. Software-Based risk management documentation for 

Medical Devices. Biomedizinische Technik. Biomedical Engineering, v. 58, p. 1-2, set. 

2013. Suplemento 1. 

 

STROOP, J. R. Studies of interference in serial verbal reactions. Journal of Experimental 

Psychology, Washington, v. 18, n. 6, p. 643, 1935.  

 

VAHASALO, S. Enhancing medical-product usability with IEC 62366. EE TIMES, [S.l.], 

nov 2012.  Disponível em: <http://www.eetimes.com/document.asp?doc_id=1280127>. Acesso 

em: 10 out. 2014. 

 

VAN DER PEIJL, J. et al. Design for risk control: the role of usability engineering in the 

management of use-related risks. Journal of Biomedical Informatics, San Diego, v. 45, n. 4,  

p. 795–812, 2012.  

 

VALLEJO-TORRES, L. L. et al. Integrating health economics modeling in the product 

development cycle of medical devices: a Bayesian approach. International Journal of 

Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 24, n. 4, p. 459-464, 2008. 

 

VINCENT, C. J.; LI, Y.; BLANDFORD, A. Integration of human factors and ergonomics 

during medical device design and development: it's all about communication. Applied 

Ergonomics, London, v. 45, n. 3, p. 413-419, 2014.  

 

WEINGER, M. B. Anesthesia equipment and human error. Journal of Clinical Monitoring 

and Computing, Amsterdam, v. 15, n. 5, p. 319-323, 1999.  

 

WEINGER, M. B.; WIKLUND, M. E.; GARDNER-BONNEAU, D. J. Handbook of human 

factors in medical device design. Boca Raton: CRC Press, 2011. 

 

WHEELWRIGHT, S. C.; CLARK, K. B. Revolutionizing product development: quantum 

leaps in speed, efficiency, and quality. New York: Free Press, 1992. 

 

WIKLUND, M. E.; KENDLER, J.; STROCHLIC, A. Y. Usability testing of medical 

devices. Boca Raton: CRC Press, 2011.  

 

WIKLUND, M.; WILCOX, S. B. Ed. Designing usability into medical products. Boca 

Raton: CRC Press, 2005.  

 

ZHANG, J. et al. Using usability heuristics to evaluate patient safety of medical devices. 

Journal of Biomedical Informatics, San Diego, v. 36, n. 1/2, p. 23-30, 2003.  

 

 


