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SOBRE O LABORATORIO LUFH

O Laboratorio de Usabilidade e Fatores Humanos (LUFH) ¢ um laboratério do Institu-
to de Engenharia de Sistemas e Tecnologias da Informagdo (IESTI) da Universidade Federal
de Itajuba (UNIFEI).

O LUFH retne pesquisadores, professores e alunos de diferentes cursos e areas da
UNIFEI: Ciéncia da Computacdo, Enfermagem, Engenharia da Computagdo, Engenharia de
Controle e Automac¢do, Engenharia de Produ¢do, Engenharia Eletronica, Fisioterapia, Letras
(linguistica) e Psicologia. Nosso foco de aplicagcdo principal ¢ na area da saude, especifica-
mente em processos relacionados a equipamentos médicos.

O LUFH tem o objetivo principal de realizar pesquisas, projetos e servigos relaciona-
dos a avaliagdo de usabilidade de interfaces de produtos e processos na area da saude.

Atualmente o laboratério € coordenado pela professora Ana Paula Siqueira Silva de
Almeida e pelo professor Egon Luiz Miiller Junior.

Parte do projeto do laboratorio foi financiado pelo Ministério da Satde, diretamente
pelo Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satide DECIIS/SCTIE/MS, dentro dos pro-
jetos/convénios 33:2013 e 68:2013, juntamente com a Fundacdo de Apoio ao Ensino, Pesquisa
e Extensdo de Itajub4, FAPEPE.

O projeto inicial financiado pelo Ministério da Satde teve inicio em 2013, visando es-
tabelecer a area fisica do laboratorio, a formacgao de um time de especialistas e construgao dos
processos internos, protocolos de avaliagdo e testes que seriam utilizados nos projetos e servi-
¢os oferecidos.

Dentro do escopo de pesquisa, o LUFH espera contribuir dentro das areas relacionadas
a publicacdes cientificas. Dentro do escopo de prestacdo de servigos, nosso objetivo € contri-
buir com a industria de equipamentos médicos do Brasil e com os 6rgios reguladores e
certificadores, oferecendo trabalhos de avaliagao de usabilidade e fatores humanos alinhadas
as normas vigentes no Brasil. Por fim, nosso objetivo ¢ contribuir para a melhoria das interfa-
ces de equipamentos médicos e, por consequéncia, contribuir para o bem e saude dos

pacientes e usuarios dessas tecnologias.
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Introdugdo

I 1 INTRODUCAO

A tecnologia aplicada a medicina ¢ atualmente um dos fatores mais importantes no
cuidado com os pacientes. Este crescimento esta ligado a alteragdes, atualizagdes e novos pro-
jetos de equipamentos médicos (LILJEGREN, 2006). Estas tecnologias aumentam as
possibilidades de diagnostico, tratamento e melhoram a qualidade de vida do paciente. Porém,
tais avangos podem aumentar consideravelmente a complexidade dos sistemas disponiveis
para o cuidado com a saude (REASON, 2000).

Pesquisas realizadas por Weinger (1999) mostram que de 69 a 82% dos incidentes en-
volvendo equipamentos de anestesia sdo devido a erro humano e Bogner (1994) aponta que
60% das mortes e ferimentos graves notificados ao sistema de relatorios de notificagdo da
agéncia americana de regulagdo de alimentos e medicamentos Food Drug Administration
(FDA) relacionados a equipamentos foram atribuidos a erro do operador. O instituto de pes-
quisa americano Emergency Care Research Institute (ECRI) publica anualmente um relatorio
com os principais perigos relacionados a tecnologias médicas para o ano seguinte. No relato-
rio para 2015 publicado em Novembro de 2014, foram apontados os “10 mais” e oito deles
estdo relacionados diretamente ao uso dessas tecnologias, desde a limpeza, configuragao, trei-
namento e operacdo em si (ECRI INSTITUTE, 2014). Hyman (1994) ja apontava que
deficiéncias no projeto de desenvolvimento de equipamentos médicos aumentam considera-
velmente o risco de erro humano.

Neste cenario, cresceu nos ultimos anos o desenvolvimento de estudos que avaliam as
varidveis que afetam a capacidade das pessoas na utilizacdo dos equipamentos médicos de
forma adequada, prevendo erros causados por problemas de projetos na interface homem-
maquina (COOK; KILTY, 1992; GOSBEE, 2002; LIN, 1998). O uso destes estudos no projeto
e desenvolvimento de novos produtos ¢ cada vez mais importante, devido a varios fatores,
entre os quais podem ser citados: aspectos legais, acidentes, demandas do consumidor, niveis
de seguranca do paciente, 6rgaos de fiscalizacdo, perdas de mercado, entre outros. O termo
usabilidade ¢ utilizado para qualificar a interface de um produto em termos de eficiéncia, efi-
cacia, satisfacdo e facilidade na sua utilizagao.

No Brasil podem-se destacar duas normas internalizadas pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas que tratam de usabilidade em equipamentos médicos: NBR IEC 60601-1-6 ¢
NBR IEC 62366 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT), 2011,
2010). Além das normas nacionais deve ser destacada a norma americana ANSI/AAMI HE-

75, como uma importante referéncia neste assunto (ASSOCIATION FOR THE ADVANCE-



Introdugdo

MENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION (AAMI), 2010). Normativas como sao exigén-
cias legais para registro de um equipamento médico e comercializacdo em alguns paises. Tais
exigéncias vigentes, ainda que nao mandatdrias no Brasil, demonstram a importancia da in-
ser¢do de estudos de usabilidade no processo de desenvolvimento de produto (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), 2014). Porém, deixam duavidas
quanto a sua real necessidade e objetivos, e quanto ao seu modo de execuc¢ao, pela forma co-
mo sdo descritas em requisitos normativos, apresentando “o que fazer” e nao detalhando
“como” e “por que” (MONEY et al., 2011).

Mesmo que a complexidade seja equiparada com outros ambientes, tais como aviagao,
militar e energia nuclear, a area da saude ainda retém pouca atengdo em andlises por fatores
humanos (LIN, 1998). A falta de atencao para as caracteristicas do usuario na concepgao de
equipamentos médicos pode levar a erros humanos, e, potencialmente, incidentes fatais.

Martin et al. (2012) dizem que o aumento da investigagao sobre os beneficios de proje-
to e desenvolvimento de novos dispositivos médicos centrados no usudrio ndo tem sido
acompanhado por um aumento na orientacao e conselhos praticos sobre como os desenvolve-
dores devem realizar este trabalho. Buckle et al. (2006) salientam que a publicagdo desse tipo
de pesquisa é necessaria se quisermos convencer desenvolvedores dos beneficios da adogao
de principios centrados no usuario.

Quanto ao método de avaliacdo de usabilidade mais especificamente, Catecati et al.
(2014) dizem que ¢ inexistente uma sistematica clara para a escolha do método mais adequado
para situacdes especificas. Os mesmos autores dizem que existem ao menos dois importantes
fatores a serem considerados na sele¢ao 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 ¢ reunir num tUnico documento, de forma sistematica, as in-
formagdes necessarias para auxiliar fabricantes na implementagdo de métodos de avaliagao de
usabilidade e projetos centrados no usudrio em seus projetos de equipamentos médicos, le-
vando em contas as normativas vigentes no Brasil, pela Anvisa e Ministério da Saude, na data
de publicacao do presente material.

Dentre os outros objetivos do material, podemos citar:
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e Desenvolver as competéncias necessarias para analisar dispositivos, produtos, sis-
temas para area da saude a partir de situagdes-problema que serdo utilizadas como
base para a aprendizagem de conceitos e busca de solugdes em Engenharia de Fato-
res Humanos e Usabilidade;

e Apresentar a importancia da Engenharia de Usabilidade (EU) ou Engenharia de Fa-
tores Humanos no desenvolvimento de equipamentos médicos;

¢ Auxiliar o fabricante de equipamentos médicos na implantagdo do processo de EU,
conforme normas vigentes no Brasil e dar referéncias sobre métodos em EU;

e Prover conhecimento sobre a aplicacdo de métodos e técnicas em EU como o foco
de garantir uma interface segura dos equipamentos médicos;

e Auxiliar na identificagcdo de requisitos de usuarios, levantamento de possiveis erros
de uso ¢ situagdes de risco;

¢ Auxiliar na condugdo de testes e avaliagdes de usabilidade durante o processo de
desenvolvimento do produto;

¢ Prover exemplos e atividades praticas aplicando os métodos de EU;

¢ Auxiliar fabricantes no entendimento das normas e padrdes relacionados e vigentes

no pais sobre o tema.

I 1.2 Estrutura do material

Este material esta divido de modo a contemplar desde alguns conceitos basicos (capi-
tulos 2 a 4 1) até o processo de desenvolvimento de produtos utilizando as ferramentas de
usabilidade (capitulo 13).

Os capitulos de 7 a 12 apresentam algumas ferramentas de usabilidade, seus fundamen-
tos e como aplica-las.

Os capitulos 5 e 6 estdo relacionados as normativas vigentes no Brasil, bem como as
normas relacionadas a produtos médicos e usabilidade em outros paises.

Por fim, o capitulo 14 apresenta uma explicacdo detalhada sobre a documentacdo que

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

I 2.1 Engenharia de Fatores Humanos

Ergonomia, do grego: ergon + nomos ¢ o estudo de pessoas no trabalho, ou simples-
mente estudo do trabalho (SALVENDY, 2012). O campo ganhou este nome em 1949 em uma
discussdo de um grupo independente em Oxford, na Inglaterra. Este grupo estava preocupado
com aspectos do desempenho humano no trabalho e tinha origem em diversas areas. Neste
mesmo ano, cientistas britdnicos fundaram uma Sociedade de Pesquisa em Ergonomia.

O termo "Fatores Humanos" foi cunhado nos Estados Unidos, por uma sociedade com
objetivos similares, relacionados a engenharia, porém ainda com certo grau de multidiscipli-
naridade (SALVENDY, 2012). Atualmente a sociedade americana de Ergonomia ¢ chamada
Sociedade de Fatores Humanos e Ergonomia.

Lindgren (1966) descreve a origem de Fatores Humanos na Engenharia. Ela se deu nas
areas militares e na aviagdo, permitindo a aproximagao das areas psicologia e engenharia com
o objetivo de compreender caracteristicas 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 relacdo homem-maquina. Entretanto, abordagens atuais em EFH tém seu foco nas intera-
¢oes homem-tecnologia sendo também aplicada nas relacdes homem-sistema, em muitas
atividades de seguranca do paciente nas organizacdes de saude, incluindo aquisi¢do de equi-
pamentos médicos, na investigacdo de eventos adversos e nas atividades de formacdo em
seguranca do paciente (SALVENDY, 2012; KARWOWSKI, 2012; GOSBEE, 2002).

A EFH ¢ uma ciéncia ainda em evolug@o. No passado, seu desenvolvimento foi impul-
sionado pela evolucdo da tecnologia. Porém, no futuro, esta ciéncia ¢ que conduzira o avango
da tecnologia (SALVENDY, 2012). Por ter sua origem em uma base multidisciplinar € com
vasta diversidade de temas, pontos de vistas e praticas, pode ser uma ciéncia 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 aplicavel em diversas areas, a EFH assume diversos outros nomes como: Fato-
res Humanos, Ergonomia, Engenharia Humana, Avaliacdo de Usabilidade, Engenharia de

Usabilidade ou Interacio Homem-Computador (HCI) (STANTON, 2013).
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Todos esses nomes estdo relacionados com a definicdo de EFH que, segundo a norma
americana ANSI/AAMI HE74 (2001, p. 23), “é a aplicagdo de conhecimento sobre caracteris-
ticas humanas (fisicas, sensoriais, emocionais ¢ intelectuais) e suas limitagdes no

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

2.1.1 Engenharia de Usabilidade

O termo "usabilidade" comecou a ser utilizado por vendedores e desenvolvedores de
computadores e softwares, quando estes comecaram a olhar para os usuarios ndo s6 como
inconvenientes, mas também como clientes exigentes ¢ que demandam maiores niveis de qua-
lidade, eficiéncia e usabilidade (NIELSEN, 1994). A norma ABNT (2010) NBR 62366 traz um
novo termo, a Engenharia de Usabilidade (EU), que ¢ equivalente a EFH e traz também a
definicao de Usabilidade:

“Engenharia de Usabilidade ¢ a aplicacdo dos conhecimentos sobre o comportamento
humano, habilidades, limitagdes e outras caracteristicas humanas relacionadas ao projeto de
ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e ambientes para atingir USABILIDADE
adequada” (ABNT, 2010).

“Usabilidade ¢ a caracteristica da INTERFACE DE USUARIO que estabelece efetivi-
dade, eficiéncia, facilidade ao aprendizado e satisfacdo do usuario” (ABNT, 2010).

Da defini¢cdo de usabilidade, vé-se que se relaciona a uma medida ou caracteristica de
interface, buscando efetividade, eficiéncia, facilidade ao aprendizado e satisfacdo. A aplicagdo
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 interacdo homem-computador, desenvolvimento centrado no usuario,
interface homem-maquina, design de interface de usuario, entre outros (SALVENDY, 2012).
EU contém todas as definicdes de usabilidade, possuindo um escopo muito mais amplo do
que apenas a interagdo humano-computador.

O namero de especialistas em fatores humanos empregados nas industrias no mundo
tem crescido muito. Essa preocupagao na busca por esses profissionais mostra que as indus-
trias estao investindo nesta area e veem um grande potencial de retorno (LEHTO; LANDRY,
2012).

Fabricantes utilizam, para divulgagdo dos produtos, frases como "facil de usar" ou
"design ergondmico" e consumidores tém se tornado mais sofisticados e exigentes com o que

esperam ¢ 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 ergond-
mico foi uma demanda ja descrita por Akita (1991). Ele afirmou que esse tipo de equipamento
¢ caracterizado por alta tecnologia associada muitas vezes a complexidade no seu uso.

Para aplicagao de EU existem diversos métodos, cada um com sua particularidade e
aplicagdo especifica. Nenhum método ¢ o melhor em todas as situacdes. Stanton et al. (2013)
apresenta um compéndio de 107 métodos em EU para desenvolvimento de produtos, aplica-
veis a qualquer area de estudo. Wiklund e Wilcox (2005) apresentam e recomendam alguns
métodos aplicaveis ao desenvolvimento de produtos médicos como pesquisa etnografica, de-
senvolvimento centrado no usuario e teste de usabilidade, todos eles com uma abordagem
sist€émica, buscando entender o ambiente de uso, caracteristicas dos usuarios, condigoes de
uso e entdo o equipamento em si. Hegde (2013) também explora métodos de EU que podem
ser aplicados a equipamentos médicos, ¢ salienta que um especialista devera decidir sobre
qual método utilizar de posse das variaveis envolvidas e dos objetivos que se deseja atingir.

A selecdo dos métodos dependerd de um numero de fatores, tais como: a fase de de-
senvolvimento em que o produto esta; tipo de usudrios envolvidos; especialidade do
pesquisador; tipo de informacao requerida; e mais importante, o tempo e recurso financeiro
disponivel (MARTIN et al., 2008). Varios métodos sao flexiveis quanto ao momento da apli-
cacdo dentro do processo de desenvolvimento de um produto, porém a aplicagdo de métodos
de EU o quanto antes no processo de desenvolvimento podera adicionar mais valor, estando o
produto mais flexivel a mudangas e alteragcdes, gerando menos retrabalho e custos
(STANTON et al., 2013).

Os testes de qualidade, desempenho e performance em um equipamento sdo essenciais
para garantir o seu bom funcionamento e atendimento de normas relacionadas ao seu propodsi-
to de uso e seguranca. Entretanto, ndo sdo tdo comuns os testes relacionados a sua forma de
utilizagdo e interacdo do produto com seus usuarios. Esse tipo de avaliacdo busca identificar
falhas no design do produto que levam o usuario a um erro de utilizagdo. Tais falhas de design
podem resultar em problemas em eficiéncia, eficacia, memorabilidade, satisfacdao e seguranca
no uso de um produto.

O conceito de usabilidade pode ser tratado como qualidade da experiéncia, e quando
associado a aceitabilidade de um produto ou servigo pode ser percebido pelo usuario de forma
subjetiva e pessoal. Além disso, a usabilidade pode ser confundida com caracteristicas como
acessibilidade e utilidade na visdo do usuario. Entdo, como medir essa qualidade da experién-

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

Laboratorios de Usabilidades tém a funcao justamente de estabelecer uma forma ade-
quada de se avaliar esses aspectos relacionados a interacdo usuario-produto, ou usuario-
computador, disponibilizando um ambiente, rotinas e cenarios onde os testes possam ser con-

duzidos.

2.2 Aplicagdo na area da saude

A usabilidade em equipamentos da 4rea da satide pode gerar um impacto direto na sa-
ude e bem-estar dos pacientes. Atualmente, mais de 98 mil mortes acontecem por ano por
erros médico nos EUA. Cerca de 100 mil relatorios de incidentes por ano estdo relacionados a
equipamentos médicos nos Estados Unidos. Mais de 1/3 desses relatorios envolvem erro de
uso. 44% dos recalls de equipamentos médicos estdo relacionados a problemas em design.

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

proximo ano. A lista de 2014 ¢ a seguinte:

1. Perigos com alarmes;

2. Erros de medica¢ao com bombas de infusao;

3. Exposicao a radiacao de tomografia computadorizada em pacientes pediatricos;
4. Falhas na integridade da informacdo em prontudrios eletronicos e sistemas de
tecnologia da informacao;

Riscos ocupacionais em centros cirtirgicos hibridos;

Reprocessamento inadequado de endoscopios e instrumentos cirirgicos;
Negligéncia na alteracdao de gerenciamento de dispositivos e sistemas em rede;

Riscos para pacientes pediatricos com o uso de tecnologias de “adulto”;

© ® 3 o W

Complicagdes na cirurgia robdtica devido a treinamento insuficiente;

10. Dispositivos acumulados e fragmentos ndo recuperados.
Seis dos 10 maiores problemas (1, 2, 3, 4, 8 € 9) podem ser reduzidos ou at¢ mesmo

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

SOS.
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I 2.3 Particularidade com equipamentos médicos

Muitos acidentes sdo resultados de um design pobre do equipamento e de falhas no
sistema no qual ele esta inserido. Varios sdo os possiveis pontos que podem estar relacionados
a um erro, sdo muitos os componentes € varidveis na interacdo de um usuario com um equi-

pamento médico.

2.3.1 Variabilidade de Usuarios

Para o projeto de um controle de avido, o usudrio desse sistema geralmente tem um
perfil bem definido, altamente treinamento e controlado. Porém, quando falamos do perfil de
usuarios de equipamentos médicos, geralmente ndo € possivel suas caracteristicas. Dependen-
do do tipo de equipamento, o perfil do seu usudrio pode ser muito variavel, e diversos grupos
de usuarios devem ser considerados. Por exemplo, na utilizacdo de uma bomba de infusao,
temos usuarios da area de enfermagem, técnico de enfermagem e até médicos e anestesistas.
Essa variacao de perfil dos usuarios deve ser considerada no projeto de um equipamento mé-
dico, buscando entender os diferentes perfis, niveis de formacgao, e caracteristicas especificas
de cada grupo.

De acordo com a norma, ABNT (2010), o perfil de usuario ¢ o sumario das peculiari-
dades mentais, fisicas e demograficas de uma populagdo destinada de usudrios, bem como
quaisquer caracteristicas especiais que possam ter influéncia nas decisdes de projeto, tais co-

mo habilidades ocupacionais e requisitos de trabalho.

2.3.2 Variabilidade de Ambientes

Outra particularidade de equipamentos médicos ¢ a diversidade do ambiente onde ele ¢
utilizado. Um simples medidor de pressao digital pode ser um equipamento utilizado em casa,
em consultorios médicos e em unidades de triagem em hospitais. O ambiente de utilizagao
deve ser considerado em um projeto de equipamentos médicos, dentro da especificacdo de
aplicacdo, o fabricante deve listar os ambientes de utilizacao destinados do produto médico, e
suas caracteristicas como vibracao, ruidos, luminosidade e etc. Dentro de uma avaliacao de
usabilidade de um equipamento médico, devem ser considerados cenarios de utilizagdo que

sejam mais criticos. De acordo com a norma, cenério de utilizagdo ¢ uma sequéncia de even-
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tos e tarefas realizadas por um usudrio em um ambiente de utilizagdo destinado (ABNT,
2010).

Por exemplo, um oximetro de pulso pode ter o ambiente destinado de uso em ambu-
lancias e centros de triagem e emergéncia. Para tal, os desenvolvedores devem considerar as
piores condigdes de uso em seu design, como um produto mais robusto € menos susceptivel a
ruidos de movimentagdo e vibragdo quando utilizado em ambulancias. Também com um visor
mais iluminado e alarmes com volume ajustaveis para que possam ser visualizados e ouvidos

em um local com muito ruido ambiente.

2.3.3 Limitac¢des do ser humano

Dentro da descri¢do e entendimento do perfil do usuario de equipamentos médicos,

podemos encontrar:

a) sobrecarga;
b) fadiga;
C) estresse;

d) memoria.

Mais detalhes sobre as limitagdes do ser humano que devem ser levadas em considera-
¢do no desenvolvimento de equipamentos médicos estdo apresentados no capitulo 3.

De forma geral podemos dizer que um equipamento médico s6 pode ser utilizado de
forma segura e eficaz se a interacdo entre o ambiente de utilizagdo, caracteristicas dos usud-
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

OPERADOR

Fonte: dos autores

I 2.4 Problemas de usabilidade

Segundo Karat, Campbell e Fiegel (1992), um problema de usabilidade ¢ qualquer coi-
sa que interfira com a habilidade do usudrio 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 usuario que torna o sistema desagradavel, ineficiente, oneroso ou impossivel de permitir
a realizagdo dos objetivos do usuario em uma situagao tipica de uso.

Da perspectiva da natureza, o problema de usabilidade pode ser entendido como:
v' Barreira na qual o usudrio esbarra sucessivas vezes e ndo aprende a suplanta-la;
v" Obstaculo no qual o usuario esbarra e aprende a suplanta-lo;
v" Ruido que causa uma diminui¢do de seu desempenho na tarefa.
Da perspectiva da tarefa, o problema pode ser classificado como:
v Principal: que compromete a realizagdo de tarefas frequentes ou importantes;
v" Secundario: que compromete a realiza¢do de tarefas pouco frequentes ou pouco
importantes.

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

v" Geral: atrapalha qualquer tipo de usuario durante a realizag¢do de sua tarefa;
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v’ Inicial: atrapalha o usuario novato ou intermitente durante a realizagdo de sua ta-
refa;
v" Definitivo: atrapalha o usuario especialista durante a realizac¢do de sua tarefa;

v" Especial: atrapalha tipos de usuarios especiais (portadores de deficiéncia).
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3 CAPACIDADES E LIMITACOES HUMANAS: IMPLICACOES NA ENGENHA-
RIA DE USABILIDADE

A capacidade fisica de interacdo entre o homem e a tecnologia ¢ geralmente de obser-
vacao direta. Por exemplo, ¢ facil perceber quando algo ¢ muito pesado para alguém levanta-
lo. Em contraste, a relacdo da capacidade psicologica ou cognitiva entre eles pode ser bem
mais dificil de ser identificada. A maneira como percebemos, processamos e reagimos a in-
formagao tem influéncia de diversas varidveis, entre elas a habilidade cognitiva e outros
fatores externos que acontecem ao nosso redor (CASSANO, 2003).

De uma maneira geral, os seres humanos sdo muitos bons em realizar tarefas cogniti-
vas como encontrar ¢ interpretar padroes. Porém, temos maior dificuldade com tarefas como,
por exemplo, fazer contas de cabega ou lembrar uma lista de informag¢des. Embora possamos
fazer tais atividades, somos muito mais propensos a cometer erros nesses casos. o uso desse
conhecimento na andlise das tarefas necessarias para operar uma tecnologia do setor de satde
permite identificar as atividades mais propensas ao erro e reformula-las ou inserir mecanis-
mos de seguranga que previnam a ocorréncia de tais erros (CASSANO, 2003).

Canas e Waerns (2001) afirmam que a Engenharia Cognitiva (por eles tratada com Er-
gonomia Cognitiva) tem por objetivo analisar os processos cognitivos implicados na interagao
homem-interface, que sdo responsaveis por perceber, armazenar e recuperar informagoes.
Dentre eles, estdo a memoria (curto e longo prazo), os processos de tomada de decisdo e a
aten¢do. Deste modo, o papel da Engenharia Cognitiva ¢ o de adaptar as solugdes tecnologi-

cas as necessidades de seus usuarios.

I 3.1 Teoria do processamento de central de informacoes

De maneira resumida, a teoria do processamento central de informagdes ¢ dividida em
trés principais etapas: entrada de dados ou inputs, quando o individuo recebe estimulos senso-
riais do ambiente externo e interno; o processamento central, que ¢ a maneira como havera a
interpretacdo desses dados recebidos; e, por fim, a resposta ou output, que seria como o sujei-
to respondera aquele input previamente recebido e interpretado (Fonte: dos autores). A seguir,

serdo abordadas cada uma dessas etapas.
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Figura 2 - Processamento de informacdes
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Fonte: dos autores

I 3.2 Sensacoes e percepcio

Diariamente e a todo momento, somos bombardeados com estimulos sensoriais, tam-
bém denominados sensagdes. Tais estimulos sdo relacionados tanto ao mundo externo quanto
ao nosso mundo interno, envolvendo os cinco sentidos. Dessa forma, podem ser visuais, audi-
tivos, tateis, olfativos ou de paladar.

O ser-humano tem grande capacidade de discernir estimulos sensoriais, especialmente
quando ha interesses envolvidos. Por exemplo, uma mae pode reconhecer o choro e a voz de
seu bebé, mesmo quando este estd num ambiente com varios outros bebés. No entanto, exis-
tem também limitagdes para que estimulos sensoriais sejam percebidos. Imagine uma sala de
enfermaria (como a da Figura 3), com vérios pacientes, familiares e profissionais de saude,
ruidos de ar-condicionado, etc. Sera que equipamentos como bombas de infusdo ou ventilado-
res pulmonares emitirdo alarmes e estimulos visuais suficientemente capazes de chamar a

atencao, caso alguma intercorréncia ocorra?
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Figura 3 - Sala de uma enfermaria

Fonte: Google imagens

A quantidade de estimulos sensoriais que nos atingem ¢ gigantesca, e seria inviavel
para n6s respondermos a todos eles. Como exemplo, neste momento em que o leitor 1€ este
texto, hd provavelmente milhares de estimulos que estdo sendo propositadamente negligenci-
ados (como ruidos de transito ou de passaros; o contato tatil das costas com a cadeira;
manchas na parede do recinto; etc.). Existe uma triagem para todas aquelas sensacdes as quais
somos expostos e aquelas que devem de fato se tornar conscientes e ser interpretadas. Chama-
se percepgdo o processo interpretativo dos estimulos sensoriais que nos atingem.

Embora em grande parte das vezes nossa percep¢do nos dé interpretacdes acuradas das
sensagoes que recebemos, ha possibilidades de ocorrerem falhas nesse processo. Isso levaria
consequentemente a respostas inapropriadas. Por exemplo, qual imagem o leitor v€ na

, a esquerda? Seria o contorno de um castigal (imagem interna) ou o perfil de duas
pessoas (imagem externa)? J4 na figura da direita, quantas patas o elefante possui? E certo
que falhas ou ilusdes como essas ndo sdo muito comprometedoras em nossas vidas. No entan-
to, ¢ comum que pilotos de avido tenham uma percepcao equivocada das luzes e da pista de
pouso de aeroportos, especialmente & noite. E por isso que se faz primordial a tecnologia atual

de aeronaves que informem com precisdo a altitude desta em relagdo ao solo.
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Figura 4 - Exemplo de ilusdes de dtica

Fonte: dos autores

I 3.3 Habilidades cognitivas

Como humanos, temos naturalmente limitagdes em relagcdo a nossas habilidades cogni-
tivas, incluindo lapsos de memoria, atengao e tomada de decisdo. Quando atividades requerem
de n6s mais habilidades cognitivas do que possuimos, falhamos para notar coisas ou as esque-

cemos, ou ainda tomamos decisdes equivocadas.

3.3.1 Memoria

A memoria pode ser definida como o local em que informacdes recebidas do meio ex-
terno sdo armazenadas, para posterior acesso quando necessario. Ha dois tipos principais de
memorias as quais devemos nos atentar: memoria de trabalho ou de curto-prazo e memoria de
longo prazo.

Informagdes temporarias sao armazenadas em nossa memoria de curto-prazo. Utiliza-
mos esse tipo de memoria para processar informacdes por meio de observagdo, avaliagdo e
por comparacdo de diferentes representagcdes mentais da informacdo. A capacidade de nossa
memoria de curto-prazo ¢ limitada em questao de tempo e espaco. Ela dura em média 18 se-
gundos e pode armazenar uma sequéncia aleatoria de aproximadamente 7 nuameros.
Frequentemente confiamos em nossa memdoria de curto-prazo sem inclusive percebermos, o
que pode ser até certo ponto problematico dado o niimero de coisas que temos de nos lembrar
e as diversas interrupgdes, distragdes e atividades que ocorrem em simultdneo. Um exemplo
de uso de memoria de curto-prazo ¢ quando solicitamos o nimero de telefone de uma pessoa
e precisamos armazenar aquela sequéncia durante os poucos segundos que levamos para ano-

ta-la ou transferi-la para o nosso celular. Apds isso, esses nimeros aleatoérios sdo esquecidos,
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pois ndo ha mais necessidade de armazena-los. Ao contrario do que possa parecer, esse pro-
cesso de esquecimentos de memorias de curto-prazo € essencial, na medida em que cria
espago para que novas informagdes sejam guardadas.

Fatos importantes sobre 0 mundo ¢ modelos mentais sobre como desempenhar agdes
tendem a ser armazenados em nossa memoria de longo-prazo. Inicialmente, as informagdes
sdo armazenadas em nossa memoria de curto-prazo. Porém, por meio de treino e repeticao,
sao transferidas para nossa memoria de longo-prazo, onde podemos recordar e reconhecé-las
como necessarias. Como o proprio nome diz, as memorias de longo-prazo tém longa duragao
e alta capacidade de itens armazenados. Como exemplo, nosso numero de celular, que a prin-
cipio nos parecia uma sequéncia aleatoria de nimeros, passa progressivamente da memoria de
curto para longo-prazo a medida que o repetimos para todas as pessoas que o solicitam.

Cientes desse funcionamento ¢ importante que fabricantes de equipamentos médicos
desenvolvam tecnologias que ndo sobrecarreguem a memoria do usudrio, especialmente a de

curto-prazo. Outras maneiras de favorecer o funcionamento da memoria ¢ a elaboracdo de

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

3.3.2 Atencao

A atencdo pode ser entendida como os Mecanismos cognitivos que filtram a quantida-
de de inputs ambientais disponiveis. Em outras palavras, ela é responsavel por selecionar os
inputs mais relevantes para a tarefa a ser desempenhada, ao mesmo tempo em que negligencia
os demais.

Enquanto possuimos uma variedade de mecanismos que nos auxiliam a selecionar, fo-
car e manter nossa aten¢do, nossa capacidade de prestar atengdo ¢ limitada. Quando tentamos
nos atentar a algo que requer muita capacidade de atengdo, automaticamente paramos de nos
atentar a outras coisas para deliberadamente liberarmos os recursos necessarios. Isso leva a
uma espécie de cegueira atencional, uma vez que falhamos em notar coisas importantes que
podem parecer Obvias para outras pessoas, ou podem nos parecer dbvias apds o fato, porque
nossa atencao estava focada em outro ponto. Um exemplo classico € ndo prestarmos atengao
em como o carro da frente estd proximo de nds até que tenhamos batido nele. Isso porque
estdvamos provavelmente focando nossa ateng@o no celular ou no radio.

Para desempenharmos uma tarefa com exceléncia, ¢ preciso que sejamos expostos a
um nivel médio de estimulos e que nossa atengdo permaneca idealmente ativa. Conforme de-

monstrado na figura abaixo, ndo deveriamos ser submetidos a um nivel minimo de



Capacidades e limitagoes humanas: implica¢oes na engenharia de usabilidade

estimulacdo para nao ficarmos entediados com a atividade. Por outro lado, ndo poderiamos ter
de responder a uma sobrecarga de estimulos, de maneira a ficarmos tao estressados que entra-
riamos em panico. O desafio de fabricantes em geral ¢ desenvolver equipamentos que sempre
exponham o usudrio a um nivel 6timo de atencao, de modo a alcangar sua melhor performan-
ce. Da mesma forma, & preciso gerar imputs que chamem a atencdo e aumentem a

probabilidade da emissdo da resposta desejada.

Figura 5 - Curva da performance de uma pessoa com relacio ao seu nivel de excitacio

Performance
(fisica e mental)

Entusiasmado

Zonade

Alta estresse
Melhor
(6tima
Meédia Interessado performance) Ansioso
Baixa Entediado Medo, panico, choque

Baixo Médio Alto
(subcarga) (sobrecarga)

Nivel de excita¢do

Fonte: dos autores

Outro ponto que merece destaque ¢ em relagdo a atengdo e vigilancia. Em tarefas con-
tinuas e monotonas, em que desempenhamos atividades repetitivas, nosso desempenho pode
cair 20% nos primeiros 30 minutos. Numa palestra, por exemplo, se o palestrante ndo encon-
trar artificios para entreter a plateia (com piadas ocasionais, variagdo de temas, etc.), sua
apresentacgao se tornara entediante e provavelmente os ouvintes ndo se lembrardo das questdes

discutidas. A curva tipica ¢ apresentada na Fonte: dos autores.

Figura 6 - Curva de atencio de uma audiéncia com o passar do tempo

Introdugdo Varios temas Conclusdo

Atengdo da audiéncia

Apresentagdo tipica

>  Tempo

Fonte: dos autores
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Um outro caso em que a queda da vigilancia é nitidamente observada ¢ na chamada
“hipnose de rodovia”. Nesse fenomeno, motoristas apresentam lapsos, como se “dormissem
de olhos abertos”, apos algum tempo de viagem. O fendmeno foi primeiramente descrito na
década de 1920, sendo em especial observado em autoestradas com longas retas, pouco mo-
vimentadas, em que veiculos mantém velocidade constante e quando motoristas estdo
desacompanhados. Isso se explica devido ao fato de haver poucos estimulos aos quais se aten-
tarem, bem como a monotonia apos certo tempo de viagem. As industrias automobilisticas
tém tentado criar mecanismos para mitigar esses lapsos, tais como os assistentes de faixa de
rodagem.

Em certas situagdes, nossa atencao pode entrar em conflito devido a exposicao de es-
timulos que s@o concorrentes. Nesse caso, ndo saberiamos a qual nos atentar e poderiamos
emitir respostas inadequadas. Um exemplo desse caso ¢ o chamado Efeito Stroop. Ele foi des-
crito por Stroop (1935) e apresenta o conflito da atencdo seletiva aos estimulos visuais e
semanticos. Observa-se o Efeito Stroop quando ha a tentativa de leitura de nomes de cor,
quando essas sdo impressas numa cor diferente da cor expressa pelo significado semantico (

Fonte: Stroop (1935)

Este paradigma ¢ composto por nomes de cores escritos com letras em cores contradi-
torias. Assim, quando € pedido ao individuo que fale a cor das letras que compdem a palavra,
estes sdo bastante lentos. Por outro lado, se ¢ pedido para lerem a palavra, o tempo de leitura é
irrelevante. Conclui-se que nomear cores requer maior atencdo do que simplesmente ler as

palavras.
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Figura 7 - Atividade demonstrando o efeito Stroop

(a) Leia esta lista de nomes de cores o mais rapido possivel.
Leia da direita para a esquerda em cada linha.

Vermelho Azul
Azul Vermelho f
Vermelho Azul

(b) Nomeie estas etiquetas coloridas 0 mais rapido possivel.
Nomeie da esquerda para a direita em cada linha.

-
=
e E= T
(¢) Nomeie o mais rapido possivel a cor de tinta com a qual cada palavra
foi impressa. Nomeie da esquerda para a direita em cada linha.

Vermelho Azul
relo Verde

Amarelo Verde

Fonte: Stroop (1935)

Este paradigma é composto por nomes de cores escritos com letras em cores contradi-
torias. Assim, quando ¢ pedido ao individuo que fale a cor das letras que compdem a palavra,
estes sdo bastante lentos. Por outro lado, se ¢ pedido para lerem a palavra, o tempo de leitura é
irrelevante. Conclui-se que nomear cores requer maior atengdo do que simplesmente ler as

palavras.

I 3.4 Processamentos de ordem superior

Processamentos de ordem superior sdo aqueles que exigem maior complexidade, pois
transformam a informacao assimilada e armazenada em conceitos para o individuo agir sobre.
O pré-requisito para que eles acontegam € o pensamento. Por meio do pensamento, € possivel
ponderar e considerar diferentes possibilidades, a fim de que se possam alcangar metas e obje-
tivos. Ainda, ao pensar, construimos nossas crengas € regras.

Um exemplo de processamento de ordem superior ¢ o raciocinio indutivo. Ele aconte-
ce quando raciocinamos sobre algum input disponivel no momento, baseando-nos em nossas
experiéncias passadas. Quando compramos um novo celular, provavelmente ndo recorremos
ao manual de instru¢des. Nos simplesmente comecamos a explord-lo e usa-lo de acordo com

nosso conhecimento ja armazenado sobre funcionamento de celulares. E importante que, ao
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desenvolver um novo produto, fabricantes considerem o raciocinio indutivo do individuo e
constantemente se perguntem: sera que nosso design esta de acordo com o que os usudrios ja
tém em mente?

Um exemplo € o caso da

. Suponha uma pessoa que gostaria de recarregar seu celular no carro que possui um
botdo que liga motor do o carro sem chave. Pela foto podemos perceber que o local onde o
botao foi colocado ¢ similar ao local onde pode se esperar um conector automotivo 12 volts.
Nao sdo incomuns os relatos de pessoas que tentaram conectar alguma coisa e desligaram o
carro que estava em movimento. Observe o posicionamento do botdo (na figura da esquerda)
e compare com botdes normalmente posicionados e utilizados para recarregarmos o celular:

isso de fato ndo esta contra nosso raciocinio indutivo?

Figura 8 - Exemplo de condicionamento do raciocinio indutivo

Fonte: dos autores

Tomadas de decisdo e resolucdo de problemas sdo questdes colocadas perante nos a
todo momento e também sdo consideradas processamentos de ordem superior. Nesses casos,
temos sempre varias possibilidades e caminhos a seguir, ou enigmas € novos desafios para
resolver. Utilizamos para tal um pouco de nossas memorias e experiéncias passadas, bem co-
mo o raciocinio. As tomadas de decisdo, por exemplo, podem envolver tanto questionamentos
simples “que roupa vestirei para ir ao trabalho hoje?” quanto mais complexos, como quando
um cirurgido decide qual intervengdo adotar para um paciente. Muitas vezes, temos uma meta
estabelecida e varias possibilidades que nos levam a ela. Usamos nossos processamentos de
ordem superior para pesar pros e contras de cada uma das opgdes e tomar a decisdo mais ade-

quada para nds na ocasido.
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I 3.5 Acoes e respostas motoras

ApoOs recebermos inputs, interpreta-los, focarmos nossa atengcdo ou processa-los de
maneira geral, geramos respostas ou outputs. Essas respostas, em sua maioria motoras, sao
produzidas como resultado do processamento das informagdes assimiladas no ambiente. E
valido 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-
¢d0, NOSSO organismo preparou respostas automaticas, comandadas pelo sistema nervoso
primitivo, de maneira a respondermos automaticamente a estimulos ancestrais potencialmente
perigosos, sem a necessidade de que isso seja cognitivamente interpretado. Se estamos em
uma floresta, por exemplo, ¢ de repente ha no chao uma corda, esquivamo-nos primeiro, co-
mo que por reflexo, pois nosso sistema nervoso teme que seja uma cobra venenosa. SO
posteriormente ¢ 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 sdo como a consequéncia da resposta emitida e
indicam se a dada resposta era a esperada ou ndo. O fato de sermos sempre alimentados por
feedbacks ¢ bastante interessante, na medida em que eles aumentam nosso interesse e vigilan-
cia em dada tarefa, especialmente quando sao imediatos. Em contrapartida, atrasos na emissao
de feedbacks causam desinteresse e insatisfagdo. Em suam, quanto mais imediato o feedback,

melhor o desempenho.

3.5.1 Tendéncias cognitivas

Os seres humanos enxergam o mundo de acordo com um numero de vieses cognitivos.
Esses vieses sdo adquiridos como resultado de nossa tendéncia a usar heuristicas ou regras de
ouro quando processamos informacdo como meio de diminuir a carga de trabalho cognitiva
em nossos cérebros. Embora isso seja util para a producao de atalhos para tomadas de decisao,
reduzindo a carga de trabalho cognitivo, esses vieses aumentam a chance de tirarmos conclu-
sOes incorretas sobre informacgdes e introduzirmos erros em nossos processos de pensamento.
Existem muitos vieses cognitivos conhecidos, e alguns exemplos sdo descritos mais detalha-

damente abaixo.
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Um viés de confirmacio ¢ a tendéncia das pessoas para buscar ou interpretar infor-
macgdes que confirmam uma ideia preconcebida. As pessoas veem o que esperam ver, ndo o
que estd realmente 14. O pensamento do grupo, por sua vez, ¢ a tendéncia de um grupo com
interesses semelhantes de chegar a um consenso, mesmo se ndo had evidéncias disponiveis
para apoiar esse consenso. Isso acontece para se minimizarem os conflitos dentro do grupo.

Denomina-se viés de omissdo a tendéncia de os seres humanos de acreditarem que
uma acao prejudicial € pior, ou menos moral, do que uma nao-agdo igualmente prejudicial. O
efeito framing descreve a tendéncia das pessoas de chegarem a diferentes conclusdes a partir
do mesmo conjunto de informagdes, dependendo de como tal informagdo ¢ apresentada. Ja o
viés de recenticidade ¢ a tendéncia que pessoas deem mais importancia a algo que foi obser-

vado ou experimentado recentemente.
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I 4 EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS E LEGISLACAO BRASILEIRA

“Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos os
equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontologica, laboratorial ou fisiote-
rapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia, reabilitagio ou
monitoriza¢dao de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética. Os
equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a satide, outrora denomi-
nados de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em saude e os produtos de
diagnostico de uso in vitro”.

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

médicos na Anvisa - Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos — GQUIP”:

13 - Produto médico: Produto para a satide, tal como equipamento, aparelho, materi-
al, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a preveng¢ao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgo e que
ndo utiliza meio farmacoldgico, imunologico ou metabodlico para realizar sua princi-
pal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcdes
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 transferéncia de energia
de ou para o paciente.

Todo equipamento eletromédico deve passar por um registro € cadastro organizados

pela Anvisa.

I 4.1 Registro e cadastro de equipamentos eletromédicos

A parte inicial desta se¢do foi retirada do documento “Manual para Regularizacdo de
Equipamentos Médicos na Anvisa (2010).

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum
produto de interesse a satide, seja nacional ou importado, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da
Satude. Com excec¢do dos indicados no § 1° do Art. 25 da referida Lei, que embora dispensados
de registro, sdo sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria (sdo os produtos cadastrados).

O nao atendimento as determinagdes previstas na legislacao sanitaria caracteriza infra-

cdo a Legislacdo Sanitaria Federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
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administrativo, as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sang¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem pelos atos de
infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e
sancoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo
Penal — Cap. III: Dos Crimes contra a Saude Publica).

A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, conforme seu art. 8°, incumbiu a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa da competéncia de regulamentar, controlar e fisca-
lizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, o que incluiu, dentre outras
atividades, a concessao de registro de produtos (inciso IX do art. 7° da Lei n°® 9.782/99).

O registro e o cadastro dos produtos na Anvisa sdo regulamentados por resolucdes es-
pecificas de acordo com a natureza de cada um. Para os equipamentos médicos, a resolucao
destinada ao registro ¢ a Resolucdo Anvisa RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, embora
legislacdes 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 n° 185/2001, a Instru¢do Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009. Para o cadastro, a
resolucao aplicavel ¢ a Resolugao Anvisa RDC n° 24, de 21 de maio de 2009.

O registro deve ser requisitado por meio de apresentagdo a Anvisa de uma peticao de
solicita¢do de registro ou cadastro, composta de documentos e informacgdes indicadas na RDC
Anvisa n° 185/01 e outras legislagcdes pertinentes, constituindo assim um processo documental.
A solicitagdo de cadastro esta pautada sobre a RDC Anvisa n°® 24/09. O processo encaminhado
¢ analisado pelo corpo técnico da Anvisa que ira deliberar sobre o deferimento do pleito, po-
dendo solicitar informagdes e documentos complementares, quando necessario. A concessao
do registro ou cadastro € tornada publica por meio da sua publicacdo de deferimento em Did-
rio Oficial da Unido (DOU). Este procedimento est4 delineado na

Fonte: .
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Figura 9 - Fluxograma para solicitacdo de registro/cadastro de equipamentos médicos junto a Anvisa

Fluxograma para solicitagcao de Registro/Cadastro
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Fonte: Anvisa (2010)

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

do as seguintes informagdes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funci-
onamento e sua a¢do, seu contetido ou composi¢do, quando aplicavel, assim como
relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indica-
do pelo fabricante;

1.3. Precaugdes, restri¢des, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre
o0 uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagdo do produto médico;
1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto mé-

dico com uma descrigdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;
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1.6. Descrigo da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo ndo comprovar a eficacia e
seguran¢a do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatério Técni-
co deve conter as informagdes previstas do item I.I a 1.4 deste Anexo.

O item 1.6 remete a outra regulamentacao da Anvisa sobre os requisitos essenciais de
eficiéncia, a resolugao n° 56, de 06 de abril (ANVISA, 2001b). Em seu texto, apresenta algu-

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

1. Requisitos gerais:

2. As solugdes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricagdo dos produtos mé-
dicos deverdo ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia. Ao selecionar as
solucdes mais adequadas, o fabricante aplicard os seguintes principios, na ordem a
seguir indicada:

a) Eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranga inerente ao proje-
to e a fabricacdo);

b) Adotar as medidas de prote¢do oportunas, incluindo alarmes, no caso em que fo-
rem necessarios, frente aos riscos que ndo puderem ser eliminados;

c¢) Informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficacia das
medidas de protegdo adotadas.

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

SA, 2011).

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o
atendimento a Resolu¢do RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabe-
lece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficicia Aplicaveis aos Produtos para
Saude", por meio de certificagdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro
de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como
base as prescrigdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugdo
Normativa da ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualiza¢des. (AN-
VISA N. 4, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015 ¢ a substitui¢do dela)

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

I - os equipamentos com finalidade médica, odontologica, laboratorial ou fisiotera-
pica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, tratamento, reabilitagdo e
monitoragdo em seres humanos; e

II - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética

§ 3° A certificagdo de que trata o caput deste artigo ndo se constituird em procedi-
mento Unico para a comprovagdo da seguranca e eficacia dos produtos, podendo
estudos e andlises complementares ser solicitados de acordo com as disposi¢des da
Resolugdo RDC ANVISA n°® 56/2001, que "Estabelece os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude".
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A resolucdo 27 da Anvisa (2011), no paragrafo 3°, cita a normativa IN3/2011. Esta nor-

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

Art. 1° Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo I, cujos parametros de-
vem ser adotados para a certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC AN-
VISA n° 27, de 21 de junho de 2011

ANEXO I

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no am-
bito do Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria:

I. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012 Equipamento eletro-
médicos — Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica ¢ desempenho essencial,
sera compulsoria a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que
estejam dentro do seu campo de aplicacdo.

2. As normas colaterais da séric ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, serdo
compulsorias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que este-
jam dentro dos seus respectivos campos de aplicagdo:

ABNT (2011) NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos — Parte 1-6: Requisi-
tos gerais para seguranga basica e desempenho essencial — Norma colateral:
Usabilidade.

A norma da ABNT (2011) 60601-1-6 ¢ aplicada somente para equipamentos eletromé-
dicos e a norma 62366 ¢ mais abrangente, englobando todos os produtos para a saude. Ambas
as normas tratam da questdo de usabilidade em equipamentos médicos (ABNT, 2010). No
entanto, a norma [EC 60601-1-6 somente direciona os fabricantes para a IEC 62366, que ¢ o
padrao internacional para a aplicacdo da engenharia de usabilidade para produtos para a sal-
de. No capitulo seguinte serdo explicados mais detalhes sobre essas normas e como se

relacionam com outros padrdes internacionais.
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I 5 NORMAS PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS

Desde 1996, os Estados Unidos t€ém publicado documentos que falam sobre a relevan-
cia dos fatores humanos no uso de seguranca de equipamentos médicos, explicando alguns
métodos a serem aplicados inicialmente no processo de Gestdo de Riscos (CENTER FOR
DEVICES RADIOLOGICAL HEALTH (CDRH), 2011). No guia de avaliagdo de 1999, o
FDA mencionou a necessidade de validagdo do design de interface do usuario, e indicou a
necessidade de abordagem de um teste de usabilidade.

Atualmente, Europa, Estados Unidos e Brasil ja possuem exigéncias para que os 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-
dro para todos os produtos para a saude, in vitro, equipamentos de diagndstico e dispositivos
médicos implantaveis.

O Instituto Americano de Padrdes Nacionais ANSI (American National Standards Ins-
titute) € 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 propositos deste documento foi
descrever um processo de fatores humanos que iria abordar em mais detalhes a orientagdo ja
existente relacionada a fatores humanos do FDA. S6 em 2004, a Comissao Eletrotécnica In-
ternacional (IEC) publicou a IEC 60601-1-6 €, em 2007, a norma [EC 62366, uma colateral de
fatores humanos e usabilidade para produtos para a satde (WEINGER; WIKLUND;
GARDNER-BONNEAU, 2011).

A norma vigente no Brasil que rege como deve ser o processo de EU para equipamen-
tos médicos ¢ a NBR IEC 60601-1-6 (ABNT, 2011). Esta norma ¢ uma norma colateral de
usabilidade dentro da familia de normas 60601, as quais devem ser seguidas por fabricantes de
equipamentos eletromédicos, chamados neste documento simplesmente de equipamentos mé-
dicos. Entretanto, depois da segunda edicao desta norma colateral publicada, os comités da
IEC e ISO desenvolveram uma norma geral de engenharia de usabilidade aplicavel a todos os
produtos para a satde. Ela foi publicada no Brasil em 2010, como NBR IEC 62366 (ABNT,
2010). Ap0s a criagdo desta normal geral, o comité técnico da IEC aprovou uma alteragdo da
NBR IEC 60601-1-6, reduzindo e eliminando duplicagdes, em conformidade e totalmente refe-
renciada a norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2011). Portanto, a edi¢do vigente no Brasil da

62366 ¢ mais abrangente, por ter seu escopo para produtos para a saude 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, estardo em conformidade
com a NBR IEC 60601-1-6.

A norma NBR IEC 62366 descreve um Processo de Engenharia de Usabilidade para
aplicagdo para produtos para a saude. A norma pretende ser util para fabricantes de produtos
para a saude e também para comités técnicos responsaveis pela preparagdo de normas para
Produtos para a Saude especificos (ABNT, 2010).

A

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

anos relacionada a usabilidade.

Figura 10 - Lista de normas publicadas por ano

Human factors engineering guidelines and preferred practices for the
design of medical devices

1988 AAMI HE:

Human factors engineering guidelines and preferred practices for the

design of medical devices

1993 AAMI HE:48

1999 Institute of Medicine Report : to Erris Human

Human factors design process for medical devices

Medical devices — Application of usability engineering to medical Brasil
devices 2010

Human factors design process for medical devices (reaffirmed)

Human factors engineering — Design of medical devices

pV il ANSI/AAMI HE:74

2007 IEC 62366

el ANSI/AAMI HE:74

plal ANSI/AAMI HE:75

Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and
essential performance. Collateral standard. Usability

2010 IEC 60601-1-6

Brasil
2011

2015 QISeNcrE{Rl | IEC 62366-2 | Previsto para 2016

Fonte: dos autores

I 5.1 Familia de normas 60601

O conjunto de normas técnicas IEC 60601 ¢ voltado para a seguranga e a eficiéncia dos
equipamentos eletromédicos, publicadas pela Comissao Eletrotécnica Internacional.

Publicado pela primeira vez em 1977, é constantemente atualizado. E composto por
uma norma geral, cerca de 10 padrdes colaterais e aproximadamente 60 normas especificas. A

Fonte: dos autores apresenta a relacdo entre os documentos.
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Figura 11 - Familia de normas IEC 60601

/ IEC 60601 - familia de normas

60601-1-2 Normas colaterais
CEM 60601-1-3

[ JJF rotegdo 60601-1-6

60601-1-8
Alarmes

Normas
particulares

I

- 60601-2-1 | .60601 2-2 0601-2-46 60601-2-60
Aceleradores Cirurgicos Mesas m amento
lineares de alta cirdrgicas ontoléglco

Requisitos para tipos
especiﬁcos de equipamentos

frequencm

Fonte: dos autores

As normas 60601-1-X sdo as normas colaterais. Elas definem os requisitos para certos
aspectos de seguranca 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 sdo0 as normas especificas. Cada norma define os requisitos para
um determinado produto. A norma 60601-2-33, por exemplo, ¢ voltada para ressonancias
magnéticas. Ja a IEC 60601-2-26 especifica os detalhes para eletroencefalogramas.

Todas as normas em vigéncia no Brasil s3o traduzidas em portugués e denominadas
pelo prefixo ABNT NBR IEC 60601-X. A vigéncia das normas ¢ definida pela Anvisa através
de instrugdes técnicas. A normativa vigente ¢ a numero 4, de 24 de setembro de 2015. A

Fonte: Catalogo ABNT (2016) apresenta um trecho das normas e vigéncias estipuladas

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

ANEXO Il

Norma Geral

Exigibilidade compulséria

ABNT NBR IEC 60601-1:2010

Vigente

Normas Colaterais da série ABNT NBR
IEC 60601

Exigibilidade compulséria

1 ABNT NBR IEC 60601-1-1:2004 Vigente
2 | ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 Vigente
3 | ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Vigente
4 | ABNT NBR IEC 60601-1-4:2004 Vigente
5 | ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 dez/15

6 ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Vigente
7 | ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 dez/15

8 ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Vigente
9 | ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 Vigente

Fonte: Catalogo ABNT (2016)

I 5.2 Normas voltadas para usabilidade

A area de usabilidade teve parte de seu inicio na area de computagao, buscando enten-

der a interagdo entre o homem e as interfaces. Dada a ampla utilizagdo de sistemas

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

tizar e assegurar a seguranga e eficiéncia no uso de tais sistemas.

O conjunto de normas ISO ¢ distribuido sobre os mais diferentes aspectos de um pro-

duto, passando pelo proprio produto, indo do seu desenvolvimento até sua utilizagdo. A

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

capacidade

Figura 13 - Familia de normas ISO voltadas a usabilidade

organizacional

Processos
Ciclo de vida

Capacidade
usabilidade

ISO/TR 18529

qualidade no qualidade no

processo produto
Processode |« Produto
desenvolvim
ento
Processo Interface e
centrado no interacéo
usuario

ISO/TR 16982
ISO/IEC 25062

ISO 9241-10, 12-17
ISO 9241-210

ISO 9241-210 ISO/IEC 9126-2/3
Antiga: ISO 13407 Engenharia de software -
IEC 62366 Qualidade de produto

Fonte: dos autores

qualidade no
uso

Efeito do
produto

Usabilidade
no contexto

ISO 9241-11
1ISO 14598-1
ISO/IEC 9126-1
ISO/IEC 9126-4
1ISO 20282-2
ISO/TR 16982



Normas para equipamentos médicos

A seguir sdo apresentadas as normas com uma descri¢ao de sua aplicagdo e func¢ao.
Nem todas sdo aplicadas a equipamentos médicos, mas trazem informacgdes interessantes rela-
cionadas ao tema que podem ser referéncia 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 especifica¢do, na avalia¢ao
e no melhoramento dos processos humanos centrados no desenvolvimento ¢ 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 a usabilidade estdo definidos na parte 4 da norma, consistindo

na medi¢do da qualidade para cada contexto do usuario, de modo especifico.

5.2.3 ABNT NBR ISO/IEC 14598-1

Nome: Tecnologia de informagdo - Avaliagdo de produto de software

Esta parte da ABNT NBR ISO/IEC 14598 ¢ uma introducao as outras partes. Ela for-
nece uma visao geral das outras partes e também explica o relacionamento entre a ABNT
NBR ISO/IEC 14598 € o modelo de qualidade apresentado na ISO/IEC 9126. Esta parte define
os termos técnicos utilizados nas demais partes, contém requisitos gerais para especificagdo e
avaliacdo 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 medicao e avaliagdo de produtos de software.
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5.2.4 1SO 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 usudario
para medicao da capacidade de utilizagao e/ou acessibilidade de produtos de consumo e para
uso publico, para um ou mais grupos de usuarios especificos. Este método de ensaio trata a
acessibilidade como um caso especial de usabilidade, em que os usudrios que participam do
teste representam os extremos da gama de caracteristicas e capacidades dentro da populacao

geral do usuério.

5.2.5 ABNT ISO/TR 16982:2014

Nome: Ergonomia da interagdo humano-sistema — Métodos de usabilidade que apoi-
am o projeto centrado no usuario

Este Relatorio Técnico fornece informagdes sobre os métodos de usabilidade centra-
dos no ser humano que podem ser utilizados para projeto e avaliagdo. 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 avaliagdo da qualidade de produto de
software (SQuaRE) — Formato comum da industria (FCI) para relatorios de teste de usabili-
dade

Esta Norma destina-se a elaboracao de relatorio das medidas obtidas em um teste de
usabilidade, conforme definidas na ABNT (2011) ISO 9241: eficacia, eficiéncia e satisfagdao
em um contexto de uso especificado. E um padrdo adotado pelas industrias de software para

apresentacgao dos resultados de um teste de usabilidade.

5.2.7 ABNT NBR IEC 62366:2010
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Nome: Produtos para a saude — Aplica¢do da engenharia de usabilidade a produtos
para a saude

Esta Norma especifica um processo para o fabricante analisar, especificar, desenvol-
ver, verificar e validar a usabilidade, relacionada a seguranca de produtos para a saiude. Este
processo de engenharia de usabilidade avalia e mitiga riscos causados por problemas de usabi-
lidade associados a utilizagdo correta e ao erro de utilizag¢do, sob utilizagao normal. Pode ser
utilizado para identificar, mas nao para avaliar ou mitigar riscos associados a utilizagao anor-

mal.

5.2.8 ABNT NBR ISO 9241-210:2011

Nome: Ergonomia da interagdo humano-sistema

Parte 210: Projeto centrado no ser humano para sistemas interativos

Esta parte da ABNT NBR ISO 9241 fornece requisitos ¢ recomendagdes para princi-
pios e atividades do projeto centrado no ser humano para todo o ciclo de vida de sistemas
interativos computacionais. E destinada aqueles 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 interagdo humano-sistema.

Parte 12: Apresentacdo da informacao

A ABNT NBR ISO 9241-12 fornece recomendagdes ergondmicas para a apresentacao
da informagao e propriedades especificas de informagdes apresentadas em interfaces graficas
e textuais usadas para tarefas de escritorio. Ela fornece recomendagdes para o projeto e avali-
acdo da apresentagdao visual da informagdo, incluindo técnicas de codificacdo. Essas
recomendacdes podem sem utilizadas em todo o processo de projeto (por exemplo, como ori-
entagdo para os projetistas durante o projeto, como uma base para a avaliagdo heuristica e
como orientagdo para teste de usabilidade). A cobertura de cor estd limitada as recomenda-
¢Oes ergonOmicas para uso de cor, para destacar e categorizar informacao (ver ISO 9241-8
para recomendagdes adicionais para o uso de cor).

Parte 151: Orientacdes para interfaces de usuarios da World Wide Web

Esta parte da ABNT NBR ISO 9241 fornece orientacdo sobre o projeto centrado no ser
humano para interfaces de usudrio de software na web com o objetivo de aumentar a usabili-
dade. As interfaces Web de usuarios atendem tanto a todos os usuarios da Internet quanto aos
grupos fechados de usuarios, como os membros de uma organizagdo, clientes e/ou fornecedo-

res de uma empresa ou outras comunidades especificas de usudrios.
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I 5.3 Os requisitos da norma ABNT NBR IEC 62366

Para o escopo deste material, a norma mais relevante ¢ a 62366: Produtos para a satide
— Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude.

Ela apresenta uma especificagdo de um processo para o fabricante analisar, especificar,
desenvolver, verificar e validar a usabilidade, relacionada a seguranca de produtos para a sau-
de (ABNT, 2010). Este processo de engenharia de usabilidade avalia e mitiga os riscos
causados por problemas de usabilidade associados a utilizacdo correta e ao erro de utilizacao,
sob utilizagao normal. Pode ser utilizado também para identificar, mas ndo para avaliar ou
mitigar riscos associados a utilizacdo anormal.

Esta norma tem referéncia direta com a norma NBR ISO 14971, uma vez que aponta no
seu item 2 que esta norma de gerenciamento de riscos ¢ indispensavel para sua aplicagdo
(ABNT, 2009).

O item 3 da norma traz uma lista de termos e defini¢des, essenciais para o entendimen-
to de seu contexto de aplicagdo e para esclarecer eventuais duvidas daqueles a que se destina.

A partir do item 4 da norma, sdo apresentados os requisitos gerais e especificos. 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 ¢ manter um
processo de EU de modo a prover seguranga para o paciente, usudrio e outros relacionados a
usabilidade. O processo deve apontar todas as interacdes do usuario com o equipamento, des-
de seu transporte, armazenagem, instalacdo, operacdo, manutencao e descarte.

Neste item, também é mencionada a necessidade de se avaliar os riscos residuais asso-
ciados a usabilidade, os quais devem estar dentro dos riscos aceitdveis no processo de
gerenciamento de risco, conforme a ABNT (2009). Se uma informagdo para seguranga for
utilizada como controle de risco, a norma diz que o fabricante devera submeter essa informa-
¢do para avalia¢do dentro desse processo de EU.

Como uma das exigéncias da norma ¢ documentar o processo, deve ser criado um ar-
quivo em que todas as informacgdes relacionadas ao processo de EU devem ficar registradas.
Este arquivo pode ser somente um indice 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 inspecao 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 ndo tem uma forma tUnica de ser estabelecido, ou uma sequéncia pré-
definida que se aplique para todos os processos de desenvolvimento (ABNT, 2010). As ativi-
dades definidas para o processo de EU, que sdo apresentadas no item § da norma, podem ser
realizadas em qualquer ordem conveniente, ja que o processo de desenvolvimento ¢ um pro-
cesso muito iterativo. E recomendado na norma que a aplicagdo de EU no processo de
desenvolvimento comece desde o seu inicio e continue através do ciclo de vida de desenvol-
vimento do produto, incluindo a validagao 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 devera avaliar as entradas, evidéncias,
conhecimento e experiéncia necessarios para executar as atividades apropriadas com os méto-

dos escolhidos.

Figura 14 - Atividades do item 5 da norma 62366

Definir e - L .
9. Validacéo da usabilidade e 1. Definir a aplicag&o e performance essencial
contexto 2. Definir fung6es frequentemente utilizadas
de uso 3. Identifica¢do de perigos relacionados a
usabilidade
Avaliar Definir
solucdes Design requisitos
contra 0s aprovado dos
requisitos usuarios
4. Definir fungdes primarias de operacao
5. Criar as especificacdes de usabilidade
Solucdes 6. Criar plano de validag&o de usabilidade

8. Verificagdo da usabilidade | - de design 7. Design e implementagéo da interface com usuario

Fonte: adaptado de Vahasalo (2012)

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

Nesta etapa, ¢ preciso identificar as caracteristicas mais importantes relativas ao uso do
dispositivo (como a indicacdo médica, pacientes, o perfil de usuario pretendido, condi¢des de

utilizagdo, principio de funcionamento do dispositivo etc.).

5.3.2 Definir fungdes frequentemente utilizadas

Nesta etapa devem ser definidas as fun¢des mais utilizadas pelo tipo de equipamento em
desenvolvimento. Nao € necessario que seja descrita exatamente para o equipamento em ques-
tdo, na verdade ¢ importante levar em conta o que ¢é realizado pelos outros modelos no

mercado.

5.3.3 Identificacdo de perigos relacionados a usabilidade

Nesta etapa, s@o catalogadas as caracteristicas do dispositivo que podem afetar a segu-

ranga no uso.

5.3.4 Definir fungdes primarias de operacao

As funcdes primarias de operacao sao aquelas que se relacionam diretamente com a segu-

ranga do dispositivo. Também devem ser incluidas as func¢des identificadas no passo 2.

5.3.5 Criar as especificagdes de usabilidade

Nesta etapa, ¢ importante descrever os requisitos de interface de usudrio para as fungdes
primdrias de operagdo, estabelecendo requisitos testaveis para verificagdo de usabilidade, des-
crevendo cenarios de uso, e criando metas de usabilidade testaveis. Note-se que o termo

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

Nesta etapa, ¢ definido o plano de teste demonstrando como avaliar o produto em desen-
volvimento. Deve ser descrito como serd o processo de validagdo da usabilidade com relacao
as funcdes primdrias de operagdo, especificando os critérios de sucesso. Também devem ser

definir os usuarios e os cendrios de uso para os testes.

5.3.7 Projeto e implementacgdo da interface do usuario

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

tacdo das interfaces do equipamento

5.3.8 Verificacao da usabilidade

Nesta etapa, o projeto ¢ comparado com a especificagdo de usabilidade e, se necessario,
deve ser reprojetado para atender as especificacdes. Na verificacdo podem ser utilizados mé-
todos de usabilidade mais simples e rapidos, j4 que ndo € necessario o envolvimento dos

usuarios finais.

5.3.9 Validacdo da usabilidade

Na etapa final, o equipamento ¢ testado para garantir que a especificagdo dos objetivos
foi atendida. O teste de validacdao deve ser realizado em condigdes reais ou simuladas com o
envolvimento de usudarios reais. Durante a validagdao deve ser examinada a usabilidade de to-
das as funcdes pertinentes a realiza¢do segura e eficaz do dispositivo. Os testes de validagdo
devem ser realizados por pessoas que nao estdo diretamente envolvidas na concepg¢do 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 defini¢do e entendimento
do contexto de uso, podem ser aplicados questionarios, realizadas entrevistas, ou até mesmo
pode ser feita uma observagdo da utilizagdo em um cenério real com usudrios reais.

Ap6s 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 sdo todos os documentos que acompanham o produto e contém
informacdes sobre instalagdo, utilizacdo e manutencdo do mesmo. A norma preconiza que o
documento acompanhante tenha informacdes relevantes para a utilizacdo do equipamento,
perfil de usuarios destinados, especificacao de aplicagdo, entre outras. Se o treinamento for
requerido para o uso seguro e efetivo do equipamento em uma de suas fungdes primarias de
operacdo, o fabricante deve fornecer os materiais necessarios e assegurar que o treinamento
esteja disponivel para o usuério.

Ao final, a norma apresenta um conjunto de nove anexos que tem o objetivo de auxiliar o
fabricante na implementacao de seus requisitos, com explicagdes mais detalhadas, diagramas,
exemplos, estudos de caso, lista de material e referéncia e apresentagdo de alguns métodos de

EU.
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I 6 METODOS EXISTENTES EM AVALIACAO DE USABILIDADE

Quando falamos em selecionar um método especifico para realizar uma avaliagdo de

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

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

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

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

sdo apresentadas no quadro 1.

Quadro 1 - Categorias, descricio e métodos de EU

Categoria

Descricao

Métodos

Técnicas de
coleta de
dados

Sao usadas para coletar informagdes especificas sobre o sistema ou
cenario. Segundo Sears e Jacko (2007), o ponto de inicio para o
desenvolvimento ¢ descrever e conhecer produtos analogos ou
similares e todas as varidveis envolvidas (usuario, ambientes,
condi¢oes de uso, riscos, etc.).

Entrevistas, Questionarios, Observa-
cao, Pesquisa etnografica, Pesquisa
documental e de historico, Investiga-
¢do contextual, Levantamento de
movimentos e cliques;

Técnicas de
analises de
tarefas

Sao utilizadas para representar o desempenho humano numa ativi-
dade ou cenario. Buscam quebrar tarefas em subatividades
detalhando as atividades individuais, passo a passo, buscando
extrair para cada uma, o tipo de interagdo homem-maquina ou
homem-sistema.

Anélise de tarefas hierarquicas, Anali-
ses de protocolos verbais,
Decomposi¢do de tarefas, Andlise de
tarefas tabular, Andlise funcional de
tarefas;

Técnicas de
analises de
tarefas
cognitivas

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

Analise do trabalho cognitivo, Analise
de tarefas cognitivas aplicadas, Passo a
passo cognitivo, Método de decisdo
critica, técnica de incidente critico;

Técnicas
graficas

Sao usadas para descrever graficamente uma tarefa, processo
usando simbologias padronizadas. Podem ser usadas para entender
as saidas e relagdes entre varias tarefas, principalmente descreven-
do cendrios especificos e pontuando onde problemas possam
ocorrer, com relagao as interfaces do produto com o usuario.

Fluxogramas, Sequéncia de operagdes
em diagramas, Analise de arvore de
eventos, Diagramas de agdes e deci-
sdes, Arvore de falhas, Diagramas de

Murphy;

Técnicas de
identificacdo
de erro
humano

Sao utilizadas para prever potenciais erros que possam ocorrer
durante a interagdo homem-maquina. Outras técnicas podem ser
associadas a essas quantificando a possibilidade de ocorréncia de
erros, relacionando a analise de falhas sistémicas e a analise de
TiSCOS.

Template de erro humano, Analise de
erro humano HAZOP, Anilise de
tarefas para identificagdo de erros,
sistematica para reducdo de erro hu-
mano em abordagem preditiva
(SHERPA), Teste de usabilidade;

Técnicas de

avaliacdo da
consciéncia
situacional

Refere-se a percepcao, entendimento e compreensdo do humano
sobre a situacdo em que esta inserido. Esta percepcdo pode ser
afetada por fatores como estresse, inexperiéncia, conflito interpes-
soal, expectativas, fadiga, distracdo, etc. Podem ser usadas para
avaliar a complexidade e dinamica dos sistemas que podem afetar

Avaliagdo global de consciéncia situa-
cional (SAGAT), Modelo ciclico de
percepgdo, Medigdo e niveis de per-
cepgao da consciéncia situacional;

a percepgdo humana.
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Técnica de avaliacdo de carga mental

Técnicasde | A carg:a 'mental representa a proporgﬁ? dos recursos do opere?dor subjetiva, Analise de carga de tarefas
avaliacio da | ou usudrios demandados para a execueao de uma tarefa ouconun- | o onitivas, fndice de carga mental,
cargamen- | to de .tarefas. Pode est?r rela~c10nada com a capacidade de Mapeamento de atividades de sobre-
tal memoriza¢do, compreensao e agao. carga mental,
o Podem ser usadas para descrever, analisar e representar o desem- | Escalas de observagio de comporta-
Teenicasde | onho de uma equipe na execugdo de uma atividade ou em um | mentos, Andlise de redes sociais,
andlisede | onario, Varios pontos podem ser analisados como comunicagdo, | Anélise de tarefas de times, Anélise de
desernpenho divisdo de tarefas, tomada de decisio, carga de trabalho, coordena- | comunicagdo em times, Exercicios de
em times ¢o ¢ lideranca. requisitos para decisdo;
Checklists e Storyboards, Avaliagao
Sdo utilizadas para avaliar a interface de um produto ou sistema | Heuristica, Heuristicas de Nielsen,
Técnicas de | em termos de usabilidade, erros, satisfagio do usuério e layout. | Revisdes criticas de interface, Analises
designe | Podem se basear em principios ¢ premissas de boa usabilidade, | de layouts, Questionario de satisfagdo
andlisede | como as heuristicas de simplicidade, conceito minimalista, affor- | do usudrio, Avaliagdo por especialis-
interfaces dances, coeréncia a padrdes de simbologias, consisténcia entre | tas, AvaliagGes passo a passo, Teste de

outros.

usabilidade, Método de Delphi, Gru-
pos focais.

Fonte: adaptado de Stanton et al. (2013)

A fim de auxiliar os fabricantes na sele¢ao dos métodos a utilizar em uma analise 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-
x0, moderado ou alto), tempo necessario (baixo, moderado ou alto), local para execugao
(campo, laboratorio ou sala de reunido), estigio de desenvolvimento do produto (pré-
conceitual, desenvolvimento, avalia¢do), tipo de informacao que gera (qualitativa ou quantita-
tiva), tipo de usudrios envolvidos (usudrios reais ou experts, sendo experts entendidos como
especialistas em EU e usudrios dominantes, lideres de grupos de usuarios), e nivel de experi-
éncia do pesquisador que ira realizar a analise (baixo, médio ou alto).

O Quadro 2 apresenta um comparativo multi-indicadores entre métodos. Pode-se notar
que todos os métodos comparados apresentam vantagens especificas em alguns itens, poden-

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

Meétodo Investigacio Analise de tare- | Teste de usabi- Avaliacdo Cognitive
. contextual fas lidade Heuristica Walk-through
Indicador
Custo relativo Moderado/Alto Moderado Moderado Baixo Baixo
Tempo necessdrio Moderado/Alto Moderado Moderado Baixo Baixo
Campo ou Labo- Campo ou - Laboratdri
5 oratorio
Local para execugdo Campo ratorio Laboratorio Ll
Estagio de desenvol- Pré-conceitual, Avaliagio Do concetto a Avaliagdo Avaliagdo
vimento do produto Desenvolvimento avaliagdo
Tipo de informagiio Qualitativa Qualitativa Quanti.. e Quali. ~ Quantitativa  Quanti.. ¢ Quali.
Tip 0 afe Usuarios reais Usuarios reais Usuirios reais e Experts Experts
Usuarios experts
Nivel de experiéncia \joderado/Alto | Moderado/Alto Moderado Moderado Moderado

do pesquisador

Fonte: adaptado de Martin (2008)

A aplicag¢do dos métodos disponiveis em EU pode ser util ndo s6 para desenvolvedores
e fabricantes, mas também para institui¢des de satide nas avaliagdes pré-aquisi¢cdo e investiga-
¢do de ocorréncias. Cassano (2003) mostra a aplicacao de avaliagdo de EU em um processo de
avaliagdo para aquisicdo de unidades eletro-cirargicas. Com a andlise realizada, o hospital
optou por adquirir o modelo mais antigo e com menor nimero de funcionalidades. Porém, foi
o que apresentou melhor desempenho em usabilidade apods aplicagdo de alguns dos métodos.
Outra aplicacao fora do desenvolvimento pode ser para uma revisao ou atualizagdo, buscando
pontos de melhoria, abrindo um novo ciclo de desenvolvimento. Uma analise com este foco
permitird que a empresa gere uma segunda versdao do produto, reduzindo o risco em sua utili-
zagdo, principalmente em equipamentos desenvolvidos sem esta visdao de EU implementada
no PDP, como realizado por Garmer et al. (2002).

Realmente sao muitos os métodos de EU disponiveis. Porém, independentemente do
método escolhido para analise, Hegde (2013) apresenta alguns principios macros de usabilida-
de que devem ser seguidos no desenvolvimento de equipamentos médicos. Estes principios
poderao auxiliar os desenvolvedores a projetar equipamentos seguros € dentro dos niveis acei-

taveis de risco. Sao eles:

a) inserir entradas dos usudrios: envolver os usudrios o quanto antes e com frequén-
cia dentro do processo de desenvolvimento. Refinar o design executando testes de

usabilidade;
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b) estabelecer prioridades: manter simples, garantir a seguranga no uso, estabelecer
comunicagdo essencial com o usudrio, prever e se antecipar a falhas, facilitar a
execucao das tarefas no produto;

c) adaptar para as caracteristicas e capacidades dos usudrios: entender os grupos de
usudrios 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 usuarios: ndo confie em treinamento; nao
confie em instrugdes de utiliza¢do; ndo confie em avisos; ndo confie na memoria
dos usudrios; evite sobrecarga de informagao; ndo atribua aos usudrios tarefas que
devem ser previstas ou realizadas pelo proprio equipamento;

e) considerar demandas do mundo real: analisar o contexto de utilizacdo; considerar
0s piores cendrios; desenvolver equipamentos tdo robustos quanto necessario; li-
mitar a carga de trabalho do usuario; considerar o potencial para o dispositivo
também ser utilizado em condi¢des nao previstas € em outros ambientes de uso;

f) desenvolver projetos compativeis: acomodados a modelos mentais. Estabelecendo
mapeamentos naturais ou convencionais e seguindo as convengdes, normas € pa-
droes ja estabelecidos da industria;

g) aperfeigoar as interagdes do usudrio para aumentar a seguranga e eficicia: faga
dispositivos ndo tolerantes a erros; evite esforcos fisicos e movimentos repetiti-
vos; ajude os usudrios a antecipar eventos futuros; confirme agdes importantes;

deixe bem claro os modos operacionais; projete para evitar a confusdo do usuério.

I 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 avaliagdo do produto, mas nao apresenta

detalhes especificos do funcionamento de cada um.

6.1.1 Cognitive walkthrough

O método de cognitive walkthrough oferece uma andlise estruturada para a inspe¢ao
de usabilidade. Pode ser utilizado para identificar problemas de usabilidade em sistemas inte-

rativos, com foco na dificuldade da execugdo das atividades do ponto de vista de novos
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usuarios. Este método é capaz de gerar resultados com baixo custo, especialmente quando
comparado com testes de usabilidade. Também pode ser aplicado desde o inicio das fases de

concepeao, antes mesmo de comegar a codificagdo.

6.1.2 Observagdo e pesquisa contextual I

A pesquisa contextual ¢ um método de pesquisa etnografica centrado no usuario, fa-
zendo parte da metodologia de design contextual. Uma entrevista de investigacao contextual é
normalmente estruturada com cerca de duas horas, em que o pesquisador observa o usuario
fazer suas atividades normais e discute/questiona o que acontece com o usudrio. Deve ser feita
de maneira nao invasiva e tomando os devidos cuidados com relacdo ao ambiente médico-

hospitalar.

6.1.3 Auditoria de design I

Numa auditoria de design, os atributos de interface de usuario e componentes propos-
tos sdo comparados com uma lista de verificacdo de boas praticas de design. A lista de
verifica¢do relaciona caracteristicas que a interface do usuario deve possuir. Este método ¢
relativamente rapido e de baixo custo, mas pode render apenas um entendimento superficial

das questdes de interface de usuario.

6.1.4 Comparagdo entre dispositivos e anélise funcional I

A comparagdo 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 sdo avaliados e uma pontuagao ¢ atribuida, através de um conjunto de critérios.
As comparagdes podem ser uteis para a compreensdo de que tipo de abordagem de design

melhor atende as necessidades do usuario.
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6.1.5 Analise por especialistas

Analises por especialistas sdo dependentes da experiéncia e conhecimento do avalia-
dor. Sdo especialmente uteis para encontrar as violagdes dos padrdes de usabilidade e
melhores praticas.

Esta metodologia pode ser aplicada ainda em esbogos ou em prototipos. Falhas graves
de projeto podem ser detectadas precocemente e sem incorrer em custos de testes com usua-
rios. No entanto, ndo € possivel encontrar todas as falhas de projeto por meio desta técnica,

dada a limitagdo da atuagdo dos especialistas e a auséncia do usuario e do ambiente real.

6.1.6 Analise funcional

A analise funcional fornece uma representagao das funcdes e eventos necessarios para
atingir os objetivos do sistema. Este tipo de anélise permite identificar as tarefas mais adequa-
das de serem executadas por seres humanos ou automatizadas. Existem varios tipos de
analises funcionais, incluindo diagramas de sequéncia de operagdo funcional (LAUGHERY;

LAUGHERY JR, 1987; SHARIT, 1997).

6.1.7 Anélise heuristica

A heuristica pode ser entendida como um método ou metodologia que tem como obje-
tivo encontrar solugdes para um determinado problema. Em geral ¢ composta de regras que
permitem ao usudrio encontrar uma solugdo adequada, ainda que nio seja a solu¢do 6tima. E
utilizada em problemas complexos, com muitas variaveis e que ndo podem (ou sdo dificeis)

de serem representados matematicamente.

6.1.8 Entrevistas

A entrevista com os usudrios ¢ uma ferramenta bastante simples e que pode prover
muitas informacdes sobre as necessidades e expectativas dos usuarios acerca de um produto.
Este método ¢ interessante para reunido de informacdo, mas ndo para avaliagdo (DRURY;

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

No projeto participativo, os participantes, geralmente usuarios do equipamento, coope-
raram com os desenvolvedores durante o processo desenvolvimento. Eles podem participar
durante as diversas fases do projeto: da concepg¢do inicial, ajudando a definir o problema e

concentrando ideias para solugdo, e no desenvolvimento, avaliando as solu¢des propostas.

6.1.10 Prototipagem

Na prototipagem, ¢ gerado um produto que pode ser utilizado em diversas atividades
de avaliagdo. O protétipo pode possuir diversos niveis de similaridade, indo de maquetes ndo

funcionais a versoes quase completas do produto final (ELLIS; BEGAULT; WENZEL, 1997).

6.1.11 Questionarios e pesquisas

Sao ferramentas extremamente simples e baratas para reunir informacao sobre um de-
terminado tema. Podem ser utilizados por diversos meios de comunicacdo, seja telefone,
internet ou formularios impressos. Podem ser aplicados em um grande nimero de usudrios,
fornecendo informacgdes interessantes para as primeiras analises e entradas no desenvolvimen-

to do produto.

6.1.12 Ambientes clinicos simulados e testes de campo

A utilizagdo de um produto num ambiente simulado permite controlar as varias varia-
veis e permitir o uso seguro do equipamento em condi¢des especificas, como casos criticos ou
falhas complexas. Testes de campo podem trazer informagdes sobre o funcionamento do
equipamento, revelando interagdes ndo esperadas e modos de uso ndo especificados (ELLIS;

BEGAULT; WENZEL, 1997).
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6.1.13 Analise de tarefas

A andlise de tarefas ¢ uma ferramenta utilizada para documentar e descrever sistemati-
camente a interacdo humana com um sistema. O objetivo é decompor uma atividade ou
procedimento em passos menores, a fim de avaliar a sequéncia, hierarquia, condi¢des e crité-
rios de performance na execu¢do de uma tarefa. Proporciona uma visao global do modo de

execugao das tarefas, podendo auxiliar na identificacdo de falhas ou incertezas do processo.

6.1.14 Teste de usabilidade

O teste de usabilidade ¢ um método formal de observar sistematicamente os usuarios
representativos executando tarefas com um produto real ou simulado. Nos testes de usabilida-
de, usudrios reais interagem com um ou mais modelos, prototipos ou produtos para avaliar a

facilidade de aprendizagem, utilizagado e eficiéncia.

6.1.15 Analise de erros de utilizacao

A interface do produto deve ser avaliada para determinar se possiveis erros de uso po-
dem levar a danos. Nesta analise, podem ser incluidos relatorios pertinentes, relatos de
incidentes, eventos adversos, queixas de clientes, dados de vigilancia pos-mercado ou de outra

fonte relevante.

6.1.16 Avaliacdo de carga de trabalho

A avaliagdo de carga de trabalho do operador pode ter um impacto positivo na concep-
¢do dos produtos. Ao avaliar a carga de trabalho do operador durante a concepg¢do de um novo
sistema, ou interacdo de um sistema existente, os problemas como os gargalos de carga de
trabalho e sobrecarga podem ser identificados. No entanto, os resultados de uma avaliagdo de

carga tém de ser validados, tornando o processo mais complexo e trabalhoso de ser analisado.
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I 6.2 Requisitos de usabilidade

Algumas normas para desenvolvimento de software podem auxiliar no entendimento
de métricas de qualidade relacionadas a usabilidade. Quando o desenvolvimento ¢ centrado no
usuario, os requisitos iniciais sdo criados a partir das necessidades dos usudrios. O time de
engenharia e desenvolvimento aperfeicoa a descri¢ao desses requisitos, traduzindo-os para
requisitos funcionais do produto. Esses requisitos funcionais sao detalhados e colocados como
especificagdes particularizadas do produto.

A medida que o produto é concebido, o time de desenvolvimento deve se utilizar de
técnicas de avaliacdo com intuito de garantir que os requisitos e especificacdes estdo sendo
seguidos. A fim de avaliar se os requisitos de usabilidade estdo 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 avaliacio

Requisitos Requisitos Produto Avaliacéo
Quality i_n use Requisitos de

metrics USuarios “ Entrega Teste de usabilidade

ISO/IEC 9126-4 Métodos de validacdo
External -

- . Requisitos - -
usability metrics fun?:ionais “ Prototipos Teste de usabilidade
ISO/IEC 9126-2 Métodos de verificacdo

Internal Especificacs Design ~
usability metrics spectlicacoes Inspecéo
detalhadas Auditori
ISO/IEC 9126-3 uditoria

Fonte: dos autores

Por verificagdo de projeto, podemos definir como uma avaliacdo buscando verificar se
os requisitos funcionais e especificagcoes detalhadas estdo sendo seguidos durante o processo
de desenvolvimento do produto.

J& a validacdo do projeto avaliara o produto, ou interface final, quanto ao atendimento
das necessidades dos usudrios. Para equipamentos médicos, a validacdo, além de atender as

necessidades do usuario, deve levar em conta a seguranga na utilizagao do produto.
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I 7 OBSERVACAO

O objetivo da observacdo ¢ entender melhor os detalhes de uso do equipamento em
seu ambiente real, levando em conta o contexto dos usuarios.

O processo da observacao ¢ acompanhar os usuarios enquanto realizam as atividades
pertinentes ao seu trabalho. O avaliador deve ser capaz de realizar anotagdes sobre o fluxo das
atividades, as possiveis interrupgdes, as interacdes entre o usudrio e o equipamento e as con-
digdes que impactam no uso do equipamento. E necessario observar cuidadosamente
situagoes da vida real por um determinado periodo 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 oposicao
ao que eles dizem que fazem. Ao ser a “sombra” de um individuo em uma atividade (método
chamado também de shadowing), ¢ possivel identificar oportunidades para um novo projeto e
rapidamente entender um contexto particular.

Deve-se tomar cuidado para ndo impactar a rotina normal do usuério. Um problema
comum em observagdes ¢ o efeito Hawtorne (ADAIR, 1984). A presenca de um observador
pode modificar o processo de tomada de decisdo de quem esta sendo observado, fazendo com

que o usudrio tenha reagdes distintas do que normalmente faria.

I 7.1 Oportunidade de inovagao

A simples tarefa de observagao pode trazer varias oportunidades para o fabricante do
equipamento. Fontes de inovagdo podem surgir observando as necessidades dos usuarios 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 usuarios lidam com as in-
terrupgdes e como eles desenvolvem solucdes alternativas no uso do equipamento. Em geral,
essas solucdes alternativas, ou modos de usos alternativos, refletem a necessidade do usuario
ndo contemplada pelas funcionalidades do equipamento.

Outros pontos interessantes de analise sdo as dificuldades enfrentadas pelos usudrios
na manipulacdo dos equipamentos. Os fabricantes podem utilizar esses dados para melhorar

as interfaces do equipamento.
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I 7.2 Formas de fazer a observacao

Singular (secreto): sem nenhuma interferéncia do pesquisador. Pode ser realizado
através de filmagens ou visualizacdo remota, evitando a presenga fisica do observador. Neste
modelo, o observador ndo interfere ou questiona a sequéncia de atividades realizadas pelo
usuario.

Controlado (evidente): o observador define uma tarefa e observa o que esta sendo rea-
lizado pelo usuario. O observador pode questionar sobre o trabalho por meio de perguntas que
permitam ao usuario explicar detalhes do que esta fazendo ou do modo de pensamento que o
levou a tomar alguma decisao.

Participativa: o observador junta-se ativamente na atividade a ser observada. Isto per-
mite que o observador adquira a perspectiva de usuario de modo ativo, realizando a atividade

além de observa-la.

I 7.3 O que anotar?

Durante a observagao, o avaliador deve se preocupar em anotar as informagdes relaci-
onadas principalmente as atividades feitas e a sequéncia de acdes que o usuario realizou.

Além disso, € importante conseguir responder as seguintes perguntas durante a observagao:

¢ Quem ¢ meu usuario?

¢ Quais informagdes estdo sendo comunicadas, entre quem, quando, por qué, como?
¢ Quais sao seus objetivos e tarefas?

e Quais desafios os usudrios t€ém com o equipamento?

e Quais sdo os perigos?

¢ Qual € o seu ambiente?

e Como ¢ o fluxo de tarefas?

Anotar todas as interagdes entre o usudrio € 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;

e Layout: posicionamento do equipamento no ambiente, modo de acesso, capacidade
de visualiza¢gdo do mesmo;

e Tempo: medida de tempo gasta para uma determinada atividade;

e Pessoas: quem sdo as pessoas de interesse, para qual publico o equipamento foi de-
senvolvido, qual o grau de conhecimento e treinamento delas;

e Interacao das pessoas: quais os pontos de contato das pessoas, onde o equipamento
interfere na comunicacgao;

e Atividades realizadas pelas pessoas;

¢ Objetos e materiais do proprio equipamento ou de outros equipamentos que influ-
enciem nas atividades, seja por relagdo propria ou por simples sobreposicao fisica;

e Interrupgdes: que tipo de eventos acontecem no ambiente real que podem atrapa-
lhar/modificar o fluxo de utilizagao normal do equipamento;

e Movimentos e deslocamento das pessoas;

¢ Variagoes das atividades e o que causa essas variagoes;

¢ Organizacao do espaco;

e Fala e comunicagdo em geral;

¢ Atalhos nao previstos no equipamento;

e Comportamentos.

No processo de observacao, um simples bloco de notas e uma caneta sao suficientes
para a aquisi¢do dos dados. Além de descrever as tarefas, o observador pode realizar esbogos
dos fluxos das atividades que o usuario 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
informacodes sobre a sequéncia de tarefas.

E importante, por fim, que o observador esteja devidamente identificado e com vesti-
menta adequada ao local. A observacdo das atividades envolvendo equipamentos médicos €
realizada, geralmente, em ambientes hospitalares e com contato com pacientes. Deste modo, a

identificacdo 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 observagdes, ¢ importante primeiro entrar em con-
tato com os gestores dos departamentos para explicar o projeto e razdo das observagdes. Obter
apoio da geréncia ou direcdo ¢ fundamental para acessar efetivamente os usudrios e garantir
que eles estardo dispostos a participar da observagao.

Uma vez se tenha a permissao ¢ importante:

¢ Planejar a agenda e duragdo das observagdes;

e Determinar se existem quaisquer requisitos de vestuario ou calgado na unidade;

e Determine se ¢ necessario um formuldrio de consentimento assinado para cada par-
ticipante da equipe que sera observado;

e Introduzir o projeto e todos os observadores (coletores de dados) para o pessoal,

uma reuniao com todos os membros da equipe ¢ suficiente.

O estabelecimento de uma pessoa de contato, que pode ou ndo ser o gerente, pode ser
atil para realizar essas tarefas. E necessério definir um contato para cada 4rea clinica que vocé
estiver observando.

Ao planejar a agenda das observagdes, € importante discutir com o gerente para encon-
trar um tempo que funcione para a toda a equipe. Pode ser interessante realizar a observagao
durante o inicio, fim ou mudanga de turno, ou durante os horérios de pico. Realizar a observa-
¢do durante estes momentos mais complicados pode fornecer uma visao inica em comparagao
aos horarios com atividades regulares. Planeje para encontrar a pessoa de contato na unidade

antes da observacao, ou no minimo na primeira sessao.

7.4 Faca com que os participantes se sintam confortaveis

O aspecto mais importante da realizagdo de observacdes ¢ garantir que as pessoas sen-
do observadas se sentam confortdveis. Deve ser deixado claro aos observados que ndo € o seu
desempenho que estd sendo avaliado, mas que eles estdo sendo observados para entender se as
suas necessidades estdo sendo atendidas pelas tecnologias, processos, equipamentos € até

mesmo o ambiente em que eles trabalham. E importante que eles entendam que qualquer difi-
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culdade encontrada ¢ uma oportunidade para aprender sobre os desafios que eles enfrentam e
pensar em solu¢des que poderem ajudar a tornar seu trabalho mais seguro e mais eficiente.

Os participantes devem se sentir confortaveis sabendo que os detalhes de suas praticas
de trabalho e opinides ndo serdo divulgados para outras pessoas, principalmente com seus
superiores. Fazendo a equipe se sentir mais confortavel ajudard na sua disposicdo em partici-
par no processo de observacdo e de compartilhar informagdes. Uma maneira de tornar isso
claro ¢ proporcionar aos participantes um formulario de consentimento para que assinem, ex-

plicando como as informagdes coletadas durante a sessao de observagao serao utilizadas.

7.5 Durante a observacao

No comego, ¢ provavel que a pessoa que estd sendo observada ird realizar suas tarefas
com mais cuidado ou de modo mais conscientemente do que o normal, mas ao longo do tem-
po eles vao comecar a agir normalmente e voc€ vera uma representacdo mais precisa de como
eles trabalham na realidade. Tente ndo interferir, e se certifique de que suas observagdes nao
estdo impactando na capacidade do funcionario para prestar assisténcia ao paciente.

Havendo pacientes e familiares envolvidos, ¢ uma boa ideia pedir a enfermeira que
vocé esta observando para apresentd-lo aos pacientes e sua familia. Nao faga qualquer comen-
tario que possa ser percebido como alarmante para os pacientes ou seus familiares. Encontre
um tempo a s6s com o observado para essas questoes.

E comum n#o perceber nenhum problema durante as primeiras sessdes de observagio
no inicio de um novo projeto. Isto ¢ verdade tanto para observadores novatos ou experientes.
Isto ocorre porque ¢ necessario um certo nivel de compreensdo do contexto e do ambiente
para ser capaz de identificar possiveis problemas. Ao longo do tempo de observagdo sua com-
preensdo contextual cresce, bem como sua capacidade de identificacdo dos problemas. Num
estudo de campo, foram necessarios trés dias de observagdes antes das questdes comecaram a
surgir. Até o final do projeto mais de 100 questdes puderam ser identificadas.

Secodes de observacao podem tem duragdes muito distintas, de alguns minutos até ho-
ras, no caso de uma analise de um plantio inteiro. E interessante no entanto manter, se
possivel, as segdes em torno de duas ou trés horas. Caso o observado dé sinais que nao quer
ser observado, o observado pode realizar uma pausa ou mudar o foco para outra pessoa da

equipe.
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Se houver questoes durante a observagdo ¢ importante fazé-las as pessoas, mas se cer-
tifique que elas sejam feitas em momentos apropriados, evitando interromper processo
criticos ou que coloque em risco a satdo do paciente.

Por fim, se utilize de fotografias para auxilid-lo a documentar pontos ou atividades es-
pecificas. No entanto lembre-se de questionar as pessoas sobre a permissdo. Se possivel evite
capturar qualquer pessoa ou objeto que possa identificar informagdes sobre os pacientes ou

funcionarios.

7.6 Parando de observar

Depois de passar um tempo observando e entendendo as tarefas e as questdes relevan-
tes, o desafio ¢ saber quando parar de conduzir as observagdes. Embora ndo haja regras
especificas, um bom momento ¢ quando ndo se consegue mais identificar novos usudrios,
tarefas ou problemas, ou quando as respostas dos funcionarios comegam a ser as mesmas.
Cronogramas de projeto também podem ditar quando observacdes devem parar. Embora ndo
seja ideal limitar rigorosamente o tempo de observacgdo, a realiza¢do de algumas observagdes
¢ melhor do que nenhuma.

Seu entendimento do ambiente continuara se desenvolvendo mesmo apds as sessoes
de observacao terem terminado, através da analise dos dados e da utilizacdo dos métodos de
fatores humanos. Nesta etapa, ¢ normal descobrir questdes que ndo foram bem compreendidas
apos a conclusdo das observagdes. Se isso acontecer, entre novamente em contato com o ge-
rente e agende um horério para realizar observagdes direcionadas ao problema que queira

entender.
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I 8 ENTREVISTA

A entrevista com os usudrios ¢ uma ferramenta bastante simples e que pode prover
muitas informagdes sobre as necessidades e expectativas dos usudrios acerca de um produto.

Durante o planejamento da entrevista, ¢ importante identificar, localizar e obter o con-
sentimento dos usuarios que vocé deseja entrevistar.

Do ponto de vista da EU, a realizag¢ao de entrevistas pode ser util para obter:

e Uma visao geral de como uma area clinica opera (por exemplo, financiamento, re-
cursos humanos, layout, fluxo de pacientes);

¢ Informacdes sobre as politicas e praticas de trabalho (ou seja, como as pessoas sao
instruidas a realizar o seu trabalho);

¢ Informacao sobre a perspectiva do entrevistado, preferéncias e experiéncias;

¢ As informacdes historicas sobre uma determinada tecnologia, questdo ou inciden-
te;

¢ Confirmacao e esclarecimentos sobre os dados de observagao que foram recolhi-

dos.

I 8.1 Procedimento

E importante realizar uma lista de perguntas de interesse do pesquisador. Estas per-
guntas podem nao ser utilizadas durante a entrevista, mas servem de guia, garantindo que toda
a informagdo desejada sera obtida. Isto ¢ especialmente importante se o participante tem uma
quantidade limitada de tempo disponivel.

As perguntas devem ser abertas o suficiente para evitar direcionar o participante para
uma resposta. Com perguntas mais abertas ¢ possivel solicitar o méaximo de informagdes 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 evolugdo da entrevista. Man-
tenha o controle de todas as perguntas que ja foram respondidas, bem como das questdes
pendentes.

Outro ponto importante ¢ o modo de registro das informacdes durante a entrevista. Se

possivel, conduza a entrevista em pares, uma pessoa fica responsavel por fazer as anotagdes e
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a segunda faz o papel de facilitador, realizando a entrevista em si. Nao sendo possivel, utilize-
se de outros métodos para conseguir anotar os dados. A gravac¢ao do dudio da se¢do para pos-
terior andlise ¢ uma alternativa interessante. Neste caso ndo se esqueg¢a do termo de
consentimento

Procure agendar a entrevista num momento e local conveniente para o participante. Dé
informacdes sobre o propdsito da entrevista e do projeto ao participante, respondendo qual-

quer pergunta que ele possa ter sobre o processo.

8.2 Durante a entrevista

No inicio da entrevista se apresente e apresente o projeto para o participante, caso ele
ndo esteja a par da finalidade e objetivos da coleta de dados. Certifique-se de que eles estao
dispostos a participar e, se necessario, faca a assinatura do termo de consentimento. Usando o
guia de entrevista, pergunte ao participante as perguntas que voc€ preparou com antecedéncia.
Acompanhe as perguntas que foram feitas, bem como as respostas do participante. E comum
o participante em algum comentario, responder uma questdo 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 ndo puder
anotar detalhadamente durante a entrevista, refaca suas anotagdes logo ap6s o término da
mesma. Lembre-se de anotar além das respostas, seus pensamentos e impressoes. Este método
produz grandes quantidades de dados. E importante analisar os dados sistematicamente e cau-

telosamente.
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I 9 ANALISE DE TAREFAS

A analise de tarefas ¢ uma ferramenta de analise de dados, utilizada para documentar e
descrever sistematicamente a interacdo humana com um sistema. O objetivo ¢ decompor uma
atividade ou procedimento em passos menores, a fim de avaliar a sequéncia, hierarquia, con-
dicdes e critérios de performance na execucao de uma tarefa.

O foco da analise de tarefas ¢ prover uma maneira sistematica de documentar e anali-
sar o fluxo de trabalho. E importante notar que usuérios diferentes (cirurgides, 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 observagao, entrevis-
tas ou outro método de coleta de dados, proporcionando uma visdo global das tarefas.
Também auxilia na identificacdo de falhas ou incertezas do processo, especialmente aquelas
que podem levar a erros.

O resultado da analise de tarefas ¢ um conjunto de documentos que reproduzem o mo-
do como cada fung¢do do equipamento ¢ utilizada pelos usudrios. A apresentacdo dos
resultados ¢ geralmente feita em estruturas similares a fluxogramas, com descri¢dao dos passos
individuais necessarios para alcancar o objetivo da atividade. Existem diversos modelos para
realizar uma analise de tarefas. Kirwan e Ainsworth (1992) apresentam uma revisao bastante
extensa sobre o0 assunto.

A analise de tarefas ndo tem como objetivo encontrar solugdes ou fornecer dados so-
bre a usabilidade de um produto. O resultado obtido (a lista de atividades) ¢ utilizado como

entrada nos outros métodos de analise de usabilidade.

I 9.1 Procedimento

O primeiro passo para a analise de tarefas ¢ a obtengdo dos dados. Estes podem ser ob-
tidos de diversos modos: pesquisas com o usudrio, andlise de produtos concorrentes,
observac¢ao, grupos focais ou outras ferramentas.

O segundo passo ¢ a definicao do objetivo e do escopo a ser analisado. Por exemplo: a
medicdo da temperatura de um paciente. Neste caso os processos envolvidos na compra do
termOmetro ou a tomada de decisdo com relagdo a uma possivel hipotermia ndo serdo analisa-

dos.
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O préximo passo ¢ realizar a divisdo da tarefa em subatividades. A pessoa que esta do-
cumentando a atividade pode ter dividas na granularidade, o nivel da decomposi¢do, que as
tarefas devem ser descritas. Como o objetivo da analise de tarefas ¢ entender um determinado
procedimento, ¢ importante que as acdes sejam quebradas em atividades que nao gerem davi-
da quanto a sua execu¢do. Por exemplo: a atividade “verificar temperatura do paciente” pode
gerar duvidas quanto ao método utilizado e os passos realizados. Se a temperatura foi verifi-
cada através de um termdémetro de coluna de mercurio, ¢ importante descrever a subtarefa
“certificar que a coluna nao esta preenchida”. Para algumas pessoas esse passo pode parecer
obvio, se tratando de um termdmetro de coluna de merctrio, no entanto ¢ critico na sequéncia
de atividades.

A melhor representacdo da decomposicao das tarefas ¢ através de estruturas graficas
semelhante aos fluxogramas de decisdo. Assim € possivel mostrar a sequéncia 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, condicoes e critérios de finalizagao da tarefa.

A medida que as tarefas sdo adicionadas no fluxograma, ou na tabela de atividades, ¢
importante se referir aos dados recolhidos, sejam eles através das observagdes, entrevistas,
grupos focais ou pesquisas realizadas. Se houver incerteza sobre uma etapa da tarefa, ¢ impor-
tante fazer uma nota e realizar uma busca de informacgdes direcionadas para resolver a
incerteza e refletir corretamente o processo no fluxograma.

A criacdo de um fluxograma ¢ um processo iterativo. Deste modo € comum ter, num
primeiro rascunho do diagrama, lacunas e davidas sobre o processo. Através dos dados reco-
lhidos, e de pesquisas pontuais, ir adicionando informagdes para complementar ou corrigir o

modelo.
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Quadro 3 - Analise de tarefa “verificar temperatura”

Tarefa Subtarefas Condicdes Critério de finalizacao
R Existir  termOmetro
1.1 Pegar termOmetro na gaveta .
disponivel
LI Certificar que a coluna de mer-
curio nao esta preenchida
1.2 Se a coluna estiver preenchida, Coluna de mercurio sem
“agitar” o termdmetro mercurio
. ~ Os produtos de higie-
1 Verificagdo da tempera- S R S PIX £l¢
. 1.3 Higienizar o termometro nizagao estao
tura do paciente . .
disponiveis

1.4 Colocar a parte metalica do

termOémetro em contato com a | Verificar melhor local
regido de medi¢ao (oral ou axila)

1.5 Aguardar estabilizacdo da colu-

na

1.6 Efetuar leitura

Coluna estabilizada

Fonte: dos autores

Um dos principais desafios ao criar um fluxograma do processo ¢ saber a quantidade
de detalhes para incluir. Para auxiliar na criagdo de um diagrama em um nivel de detalhe
apropriado, ¢ importante manter em mente o objetivo e os recursos disponiveis para a analise
de tarefas. No momento da subdivisdo de uma tarefa podemos fazer as seguintes perguntas:
"esta tarefa ou sub-tarefa estd dentro do objetivo definido e do escopo para este fluxo de tra-
balho?" e “existe algum tipo de diivida quanto a execucao 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 representacdo grafica do fluxo das tarefas ndo so ird mostrar os detalhes especificos
dos processos como também pode destacar as 4reas onde os processos sdao mal compreendi-
dos, realizadas de forma diferente por pessoas diferentes, ou sejam incompativeis com a
estrutura da tarefa de nivel superior.

Através da validagdo de um diagrama por uma outra pessoa, que também entenda a ta-
refa, € possivel encontrar as inconsisténcias e erros de modelagem.

No proximo item seréd apresentada uma metodologia de documentagao do fluxo de ati-

vidades, baseada na linguagem UML.



Analise de tarefas

Figura 16 - Exemplo de digrama de atividade (medi¢do de temperatura)

Héegar term()metrcD

|

N
N

Higienizar o
termdémetro

Agitar o
termdémetro

Golocar termémetro no pacienta

v

Gguardar estabilizaD

v

Efetuar leitura @

Fonte: dos autores

9.1.1 Diagrama de atividades

Um dos modos mais simples de se documentar um fluxo de atividades ¢ através de fer-
ramentas graficas baseadas em fluxogramas.

O fluxograma se utiliza de elementos graficos para identificar uma atividade, proces-
so, decisdao, bem como o devido encadeamento destes. Um tipo especial de fluxograma ¢ o
diagrama de atividades padronizado pela Unified Modeling Language (UML).

A UML ¢ uma linguagem que visa definir padrdes graficos para a descri¢ao de siste-
mas e procedimentos. O foco do diagrama de atividades ¢ representar fluxos de trabalho no

nivel de atividades e acdes. Para isso, sdo utilizados os seguintes simbolos:
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Quadro 4 - Descricdo da simbologia UML para diagrama de atividades

Desenho
[guazd] Seta
—
C) Retingulo com borda arre-
dondada
-C_'::} Losango
4 - |-
Circulo preenchido

© Circulo preenchido com borda
The wait =,[ N .
Retangulo com uma quina
“dobrada”

extra long in
the moming!

Ampulheta

Circulo com uma letra ou
numero dentro.

Descricao
Indica o fluxo de atividade

Acoes/Atividades
Decisao

Inicio (separago) ou fim (jung@o) de atividades
paralelas

Inicio das atividades

Fim das atividades

Nota explicativa sobre um determinado passo ou
atividade

Indicativo de tempo de espera antes da proxima
atividade

Conector: indica de onde, ou para onde o fluxo
deve seguir.

Fonte: dos autores

Nos proximos itens serao apresentados alguns exemplos de como utilizar cada um dos

simbolos para descrever atividades.

9.1.1.1 Atividades sequenciais

Atividades sequenciais sdo atividades realizadas de modo linear, em que o término de

uma atividade ¢ seguido pelo inicio de outra atividade. A sequéncia ¢ definida pela dire¢ao

das setas. Dentro do retangulo ¢ descrita a atividade que deve ser realizada naquela etapa.

A descricao da atividade “ir para o trabalho” poderia ser representada pela Figura 17.

Figura 17 - Exemplo de diagrama de atividades sequencial

Go to work

Walk to
subway

.—)[Leave homeH
\

H

Take the
subway

Walk to
office

e

Fonte: dos autores
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9..1.2 Decisdo

A decisdo ¢ um tipo de atividade que pode modificar a sequéncia de atividades de
acordo com um determinado fato ou informagdo. Esta atividade ¢ representada pelo losango.
As condigdes que levam a um ou outro caminho sdo descritas nas setas.

A descrigdo da atividade “comprar um café”, supondo que a pessoa precise decidir en-

tre duas opcoes de lojas, pode ser modelada na Figura 18.

Figura 18 - Exemplo de diagrama de atividades condicional

Get a coffee Co nd | Q&NIO

[ Need a strong coffes ]
Order cmﬂeeH Pay for coffee Coffee
\
/ [Arything is fine] \

Dedsao Fusio

Walk to
Starbucks
~—

Walk to Tim
Hortons

\

Fonte: dos autores

9.1.1.3 Atividades paralelas

As atividades paralelas sdo atividades que podem acontecer em paralelo, ndo possuin-
do uma sequéncia definida. Estas atividades podem inclusive acontecer simultaneamente.

Para indicar um conjunto de atividades paralelas, utiliza-se uma barra para indicar o
inicio do paralelismo e outra para indicar o fim.

O fim do paralelismo acontece quando ¢ preciso que as atividades/linhas paralelas
terminem antes de iniciar uma outra atividade.

Por exemplo, apds o desenvolvimento de um novo produto, a empresa pode comegar a
fazer propaganda mesmo que a producdo ainda nao tenha sido iniciada. No entanto, para essa
empresa, a entrega do produto s6 pode ser feita depois que ambas as atividades estiverem
terminadas.

A

Fonte: dos autores, apresenta a modelagem deste exemplo.
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Figura 19 - Exemplo de diagrama de atividades com paralelismo

s ™
Product process

Bifurcacéo
Design new
product

/

!

}

Market product

(

Manufacture
product

)

|

|

\

Sell product

Juncao

@

Fonte: dos autores

9.1.1.4 Tempo de espera

Em vérias atividades, ¢ necessario aguardar um determinado tempo. Apesar de poder-
mos utilizar um bloco normal de atividade com o texto “aguardar 10 segundos”, a utilizacao
de um simbolo 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

Egera

Open door Close doar

wail 10 seconds

Fonte: dos autores

9.1.1.5 Conectores

Para melhorar a visualizagdo, podemos utilizar conectores com identificadores (le-
tras/numeros) para conectar duas atividades sem precisar tragar uma linha direta. Os
conectores sao muito uteis para organizar um diagrama e evitar o cruzamento de linhas. A

Fonte: dos autores apresenta um modelo.
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Figura 21 - Exemplo de diagrama de atividades com conectores

Go to work

Walk to
Leave home
subway
Take the Walk to
Conedor @ subway I office @

Fonte: dos autores

9.1.2 Documentando as atividades e atores envolvidos

Em varias ocasides, a descri¢do de uma atividade envolve mais de uma pessoa. Cada
um dos envolvidos possui diferentes responsabilidades e precisam desempenhar atividades
que sao dependentes de outros envolvidos.

Um modo de organizar estas atividades ¢ descrever o sistema orientado a colunas, de
modo que cada envolvido possua sua propria coluna. As atividades de uma determinada pes-
soa sdo desenhadas na coluna apropriada.

Este modelo de representagdo permite a visualizagdo mais simples da responsabilidade
de cada uma das pessoas bem como a interagao entre elas.

O diagrama de atividades segmentado por tipo de usudrio ¢ uma boa ferramenta para
realizar a documentacao das tarefas analisadas. De posse desses diagramas ¢ possivel identifi-
car fluxos de atividades que ndo foram contemplados pelo projeto inicial do equipamento,
bem como possiveis pontos de erros ou mau uso do equipamento. Essas informagdes podem
ser realimentadas para os desenvolvedores desenvolverem uma versdao mais eficiente do pro-

duto.
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Figura 22 - Exemplo de diagrama de atividades segmentado por pessoa

Physician Nurse Patient Admin

—_~| Canfirm patient

Call Patient in for
their appointment

[ Tal:_’ca:léi_s of ]474[{,‘«: to nurse stat nr]ﬂ—g“ Bring paper chart

Arrive at clinic and
0o to front desk

Wait at waiting
ared

Recaord vitals on
chart

{Go to exam 'oom}

request

(View oor'sl.l'.aticn}

| [specialist only]

Ask for medical
history

[Fallow-up patierr]

Fonte: dos autores

I 9.2 Analise hierarquica de tarefas

A analise hierarquica de tarefas é uma abordagem estruturada com objetivo de descre-
ver como o0s usudrios executam as tarefas. Em seu modo mais simples, fornece uma
compreensdo das tarefas que os usudrios precisam executar para atingir um determinado obje-
tivo. Ao projetar um novo sistema, a analise hierarquica de tarefas permite explorar diversas
abordagens possiveis para completar a mesma tarefa. Ao analisar um sistema existente, pode
auxiliar o investigador a otimizar as interagdes especificas.

Esse método desmembra uma tarefa em subtarefas e operagdes de forma detalhada até
que se atinja o nivel de uma tnica operagdo para uma dada subtarefa. Deste modo, a analise
hierarquica de tarefas descreve como um objetivo geral pode ser alcangado através de um
plano de objetivos menores.

A andlise hierarquica de tarefas pode servir como uma forma eficaz de documentacao
do sistema, permitindo aos desenvolvedores entender rapidamente como os usudrios intera-
gem com o sistema.

Segundo Bligard e Osvalder (2013), a anélise hierdrquica de tarefas pode ser emprega-
da como entrada da metodologia cognitive walkthrough.

O procedimento ¢ similar a andlise de tarefas regular. A diferenca ¢ o modo de de-

composicdo de tarefas, que ¢ feito de modo sequencial e hierdrquico. As primeiras
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subdivisdes sdo feitas de acordo com os objetivos a serem atingidos. Esses, por sua vez, pas-
sam a ser divididos em tarefas. A subdivisdo prossegue até que as atividades possam ser
apresentadas sem duvidas com relacdo a sequéncia de agdes, a qual deve ser executada para
atingir o objetivo. A

Fonte: dos autores

apresenta um modelo de diagrama de andlise hierarquica de tarefas.

Figura 23 - Modelo de diagrama de analise hierarquica de tarefas

Objetivo principal = tarefa geral

Objetivos Objetivos Objetivos
intermediéarios intermediarios ou intermediarios ou
ou subtarefas subtarefas subtarefas

| | | ] | ]
agao acgao acgdo acao acdo acdo

Fonte: dos autores

9.2.1 Exemplo

Supondo um modelo genérico de medidor de pressdo arterial ndo invasivo de uso resi-
dencial. O principal objetivo € conseguir utilizar o aparelho corretamente.

Este objetivo pode ser dividido em trés partes: preparagcdo para o uso, o uso em si € o
armazenamento correto do aparelho. Este diagrama pode ser representado como na

Fonte: dos autores

Figura 24 - Exemplo de analise de tarefas hierarquicas (parte 1)
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Usar monitor de presséo
arterial automatico

I
1. Preparacéo | 2. Uso | 3. Guardar aparelho

Fonte: dos autores

Cada uma das tarefas pode ser subdividida em passos menores, representados por

acOes genéricas como na

Fonte: dos autores

Figura 25 - Exemplo de analise de tarefas hierarquicas (parte 2)

Usar monitor de pressao arterial
automatico

[ |

1. Preparacao 2. Uso 3. Guardar aparelho
[ 1 1 l I
1.1 3.4
. 2.2 3.2
Remover 1'.2 Inserir 2.1. Medir Verificar 3‘.1 Remover G“‘?’dar
monitor e pilhas no = o Desligar ) monitor e
. a presséo medi¢bes manguito .
manguito aparelho anteriores aparelho do b manguito
da caixa 0 braco na caixa

Fonte: dos autores
Supondo que o item 2.1 seja a acdo de interesse numa determinada anélise. Sua especi-

ficagdo completa pode ser descrita como a

Fonte: dos autores

Figura 26 - Analise de tarefas hierarquicas (detalhes do item 2.1)
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Analise de tarefas

2.1.2 Medir a presséo e interpretar os

no braco resultados mostrados no monitor
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exposto dedo para cima desinfla
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Fonte: dos autores

Este nivel de detalhe ¢ importante para documentar atividades criticas e para servir

como informac¢ao de entrada em outros métodos, como o cognitive walkthrough.
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10COGNITIVE WALKTHROUGH

Os modelos cognitivos dentro da teoria de processamento de informagao aplicado ao
uso de interfaces sdo utilizados para andlise e descri¢ao de tarefas do usudrio diante da inter-
face em andlise. Eles se focam no conhecimento que o usudrio tem sobre uma determinada
tarefa e o modo de a executar, considerando as fungdes cognitivas humanas. O objetivo € con-
seguir entender e prever como um usuario ird se comportar diante de uma determinada
interface.

A metodologia cognitive walkthrough, especificamente, ¢ um método de inspegao de
usabilidade que avalia uma determinada interface por sua facilidade de aprendizagem explora-
toria, baseando-se em um modelo de aprendizagem e uso cognitivos (HOLLINGSED;
NOVICK, 2007).

A diferenga entre a metodologia cognitive walkthrough e a andlise heuristica estd no
fato de que a primeira ¢ altamente estruturada e explicitamente guiada pelas operagdes que o
usuario deve executar. Neste tipo de andlise, o especialista em usabilidade avalia uma interfa-
ce através da analise dos processos cognitivos pelos quais tipicamente passam 0s usudrios
para se completar as tarefas. Esse método ajuda o avaliador a examinar a interface conside-
rando as intengdes do usudrio e a resposta dada pelo sistema (JASPERS, 2009).

Segundo Hollingsed e Novick (2007), a metodologia cognitive walkthrough compre-
ende uma fase preparatoria e uma fase avaliativa.

Durante a fase preparatoria, os pesquisadores realizam a analise de tarefas, sendo re-
comendado o método de analise hierarquica de tarefas, pois este tipo de analise decompde as
tarefas principais a serem desempenhadas pelo usuédrio em passos ou acdes. Nessa fase, tam-
bém sdo determinadas as interfaces, e seus provaveis usudrios, a tarefa e as acdes a serem
tomadas ao se realizar a atividade. Nessa etapa, ¢ igualmente importante seguir os seguintes
passos:

a) determinar os objetivos, tarefas e acdes do usuario;

b) determinar sequéncia de tarefas e de acdes;

c) selecionar tarefas representativas;

d) quebrar tarefas representativas em passos ou agoes;

e) definicdo do(s) grupo(s) de usudrio(s): descricdo da experiéncia e conhecimento

prévios do usudrio para executar cada passo.
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Segundo Bligard e Osvalder (2013), pode-se utilizar a analise hierarquica de tarefas pa-
ra realizar a definicdo das atividades. Esse método desmembra uma tarefa em subtarefas e
operagdes de forma detalhada até que se atinja o nivel de uma tnica operacao para uma dada
subtarefa.

Na fase de andlise, os avaliadores analisam a execugdo das tarefas, tendo por base qua-
tro aspectos importantes de serem levados em conta. Dessa maneira, os avaliadores

consideram se o usuario € capaz de:

a) estabelecer um objetivo a ser alcangado dentro do sistema;

b) determinar as agdes disponiveis no momento;

c) selecionar a a¢do que ele pensa que vai fazé-lo progredir em direcdo ao seu obje-
tivo;

d) executar a acdo e avaliar o feedback dado pelo sistema.

De acordo com Jaspers (2009), ao aplicar a metodologia cognitive walkthrough, para
cada operacao necessaria a fim de se completar determinada tarefa, o avaliador tem de res-

ponder a quatro questdes:

a) O usuario vai tentar atingir o efeito correto?;

b) O usudrio vai notar que a agdo correta esta disponivel?;

¢) O usudrio vai associar a agdo correta ao efeito que ele estd tentando atingir?;

d) Se a agdo correta for realizada, o usuario vai notar que progresso esta sendo feito

em dire¢do a solugdo da tarefa?.

Jaspers (2009) afirma que se todas as respostas forem positivas, entdo a operagao em
questao nao tem falhas de usabilidade; todavia, se houver pelo menos uma resposta negativa
para alguma das quatro questdes, a operacao possui problemas de usabilidade.

Bligard e Osvalder (2013) elaboraram uma escala do tipo likert, apresentada abaixo,

com 5 graus de concordancia para responder as quatro perguntas acima:
a) Nao, chance muito pequena de sucesso;

b) Nao, chance pequena de sucesso;

¢) Nao sei, impossivel decidir se o sucesso ¢ possivel ou nao;

d) Sim, sucesso provavel;
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e) Sim, alta probabilidade de sucesso.

Ainda de acordo com Bligard e Osvalde (2013), deve-se atribuir uma historia de suces-
so ou fracasso para justificar a resposta ao grau de concordancia 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 sdo apre-

sentadas abaixo, no Quadro 5.

Quadro 5 - Problemas de usabilidade

Problema de usabili- Descri¢io
dade
O problema ¢ devido a experiéncia prévia do usudrio, que, possivelmente, esta acostumado com um
Usudrio equipamento diferente

A interface ndo da indicacOes de que a fungdo esta disponivel ou como deveria ser utilizada; a inter-
Interface face ndo apresenta todas as opgdes necessarias para que o usuario realize a tarefa com sucesso

Aparéncia ou contetido podem ser facilmente interpretados de maneira errada ou podem néo ser
Texto e icone entendidos

Sequéncia Operagdes tém que ser executadas em uma sequéncia que ndo € logica para o usuario
Demanda  fisica e | A interface faz exigéncias muito elevadas para a habilidade motora e/ou mental do usuério
mental

Feedback A interface ndo dé indicagdes claras do que o usudrio esta fazendo ou tenha feito

. O equipamento ou seus componentes ndo s3o projetados para serem utilizados de maneira intuitiva
Design pelo usuario

Fonte: adaptado de Bligard e Osvalder (2013)

Avaliando cada passo necessario para se completar uma tarefa, esse método possibilita
a deteccao de potenciais discrepancias entre os conceitos do usudrio e do projeto sobre uma
tarefa. Além disso, permite detectar potenciais problemas que o usudrio teria ao interpretar
legendas e menus, bem como potenciais problemas ao interpretar uma resposta dada pelo sis-
tema a uma agao tomada pelo usudrio.

O Quadro 6, apresenta um modelo que pode ser utilizado para a aplicagdo da metodo-

logia cognitive walkthrough para cada operagao.
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Quadro 6 - Modelo para a realiza¢do da analise cognitiva
Operacio: (numeraciio e descricio da operacio)

Grau de concordancia entr? O Historia de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao
ri A
Pergunta que se espera e 0 que O USUdrio . e concordincia
realiza
O usudrio vai tentar atingir
o efeito correto?

O usuério vai notar que a
acdo correta esta disponi-
vel?

O usuario vai associar a
acdo correta ao efeito que
ele esta tentando atingir?

Se a agdo correta for reali-
zada, o0 usuario vai notar
que progresso estd sendo
feito em direcdo a solugdo
da tarefa?

Problema de usabilidade
identificado

Fonte: dos autores

10.1.1 Personas

A persona ¢ um modelo de usudrio que vocé pode usar para ajudar a orientar decisdes
sobre os recursos do produto, interagdes e, neste caso, na analise cognitiva. Em outras pala-
vras, a persona serd uma descricdo do perfil do usudrio médio de um dado produto. As
personas podem ser criadas a partir de uma série de entrevistas etnograficas com pessoas re-
ais. Uma persona tipica deve ser apresentada, com suas descri¢des, em I ou 2 paginas,
incluindo padrdes de comportamento, objetivos, habilidades, atitudes e meio ambiente. Po-
dem ser inseridos alguns detalhes pessoais ficticios para trazer mais veracidade a persona.

Uma boa persona nao ¢ dada por uma lista de tarefas ou fun¢des; mas uma narrativa
que descreve o fluxo diario de alguém, bem como as suas competéncias, atitudes, ambiente e
objetivos.

Se o foco ¢ analisar um software de call center, por exemplo, vocé€ pode ter uma per-
sona experiente que estd muito familiarizada com o produto, bem como um funcionario recém
-contratado que precisa de mais instrugdes e informagdes por escrito.

Para qualquer projeto ou analise, ¢ ideal ter apenas o nimero minimo de personas ne-
cessarias para ilustrar as principais metas e padroes de comportamento. Nao existe uma
definicdo do niimero exato, mas ele deve representar adequadamente o publico a ser estudado.

Por exemplo, se vocé estivesse desenvolvendo um termdmetro, o seu conjunto de personas
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poderia incluir uma mae que trabalha fora, uma dona-de-casa e uma baba. Se a mae que traba-
lha fora possui os mesmos requisitos que a dona-de-casa e da babd, vocé pode ser capaz de

utilizar apenas uma persona.

10.1.2 Exemplo

Neste exemplo, apresentaremos a metodologia cognitive walkthrough na analise de
medi¢do de pressdo arterial ndo invasivo residencial.

O primeiro passo ¢ executar a analise de tarefas hierdrquica e anotar os passos de cada
atividade. Para isso, utilizaremos o mesmo exemplo da se¢dao 9.2.1, no entanto focando na
atividade de “medigao de pressao”, item 2.1.2, conforme o resultado da analise hierarquica de
tarefas apresentado na

Fonte: dos autores

Figura 27 - Anadlise de tarefas hierarquicas (detalhe do item 2.1.2)

Usar monitor de pressdo
arterial automatico

|
1. Preparacao 2. Uso 3. Guardar aparelho

’ 2.1. Medir a presséo

2.1.2 Medir a press&o e interpretar
os resultados mostrados no monitor

[ |
2.1.2.1 Sentar-se

e descansar o

brago sobre uma 2.1.2.3 Manter-se 2.1.24 Lere
mesa, c~om_pa|ma 2.1.2.2 Pressionar imovel e sem interpretar os
da mdovirada ~ falarenquantoo resultados

. botdo start/stop o
para cima e tubo manguitoinfla e mostrados no
de arao longo da desinfla monitor
parte internado

braco

Fonte: dos autores

Para este caso, vamos definir como persona uma moradora do interior do Brasil. A

persona € apresentada no Quadro 7.
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Quadro 7 - Exemplo de persona

Persona Descri¢io
Ukiiiree Dona Teobalda
Idade: 65 anos;
Residéncia: Cidade de Cod6 (Maranhdo);
Escolaridade: 4° ano do ensino fundamental;
Renda: Beneficiaria do Bolsa Familia;
Perfil S0CI0- | Classe baixa. Unicos eletrodomésticos que possui: fogdo geladeira simples, TV de tubo e radio;
demografico:
Capacidades cognitivas preservadas;
Hipertensa;
Perfil clinico: Meédico cubano vinculado ao Programa Mais Médicos recomendou medicao de pressdo arterial e
' batimento cardiaco diariamente, por dois meses, a ser realizada em casa;
A agente comunitaria do posto de satide fornece a D. Teobalda o equipamento, mas ndo explica seu
funcionamento;
Questdes de | Como D. Teobalda reagira no dia seguinte, quando tentar aferir sozinha em casa sua pressdo arterial e
SfeTese batimento cardiaco? Ela obtera resultados corretos, condizentes com sua pressao real?

Fonte: dos autores

Os Quadros 8, 9, 10 e 11 apresentam exemplos de resultados obtidos através da analise

cognitiva para as quatro subatividades do item 2.1.2.

Quadro 8 - Anélise cognitiva do passo 2.1.2.1

Operacio: 2.1.2.1 Sentar-se e descansar o braco sobre uma mesa, com palma da mdao virada para cima e tubo de ar ao
longo da parte interna do brago

Grau de concordancia entre o
que se espera € 0 que O USuario
realiza

Historia de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao

Pergunta grau de concorddncia

E possivel que experiéncia prévias de medigio, lembrem
o usuario de que existe a necessidade de uma posicao
correta para a medigdo, porém nao ha garantias de que o
usudrio ira fazer corretamente.

3. Nao sei. Impossivel decidir se
0 sucesso € possivel ou ndo

O usudrio vai tentar atingir
o efeito correto?

Nao ha indicacdes visiveis de que o aparelho exige repou-
so do brago e posicdo da mao especifica para uma boa
medicao.

O usuario vai notar que a
agdo correta esta disponi-
vel?

I. Nao. Chance extremamente
pequena de sucesso

Nao ha como ter certeza de que o usudrio consegue rela-
cionar diretamente a medi¢do & posicdo em que ele se
encontra. Depende quase que inteiramente de experiéncias
prévias de medicao e do usudrio repetir o que ja vivenci-
ou.

O wusuario vai associar a
agdo correta ao efeito que
ele estd tentando atingir?

3. Nao sei. Impossivel decidir se
0 sucesso € possivel ou ndo

Se a agdo correta for reali-
zada, o usuario vai notar o
progresso?

Problema identificado

Caso o usuario fique na posigao correta, a medigao sera a
mais precisa possivel.

5. Sim. Alta probabilidade de
Sucesso

Usuario e Falta de Indicaco

Fonte: dos autores
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Quadro 9 - Analise cognitiva do passo 2.1.2.2

Operacgao: 2.1.2.2 Pressionar botio start/stop

Pergunta

O usudrio vai tentar atingir
o efeito correto?

O usuario vai notar que a
agdo correta esta disponi-
vel?

O usudrio vai associar a
agdo correta ao efeito que
ele esta tentando atingir?
Se a agdo correta for reali-
zada, o usuadrio vai notar o
progresso?

Problema identificado

Grau de concordancia entre o
que se espera € 0 que O USuario
realiza

4. Sim. Sucesso provavel

4. Sim. Sucesso provavel

5. Sim.
Sucesso

Alta probabilidade de

5. Sim.
SuCcesso

Alta probabilidade de

Texto e Icone

Historia de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao
grau de concordancia

Mesmo que ele ndo saiba o significado destas palavras,
este botdo vai ser o maior. Portanto, provavelmente sera a
primeira escolha.

Provavelmente, pois ele vai entender que o aparelho ¢é
ligado por algum botdo, e que este provavelmente sera o
maior.

E mais fécil a interpretacdo do usudrio do aparelho, em
relac@o ao botdo, pois o aparelho ird ligar ou ndo.

Se ele apertar o botdo correto, ele nota que o processo de
medigo se iniciou.

Fonte: dos autores

Quadro 10 - Analise cognitiva do passo 2.1.2.3

Operacgio: 2.1.2.3 Manter-se imovel e sem falar enquanto o manguito infla e desinfla

Pergunta

O usudrio vai tentar atingir
o efeito correto?

O usuario vai notar que a
agdo correta estd disponi-
vel?

O usuario vai associar a
agdo correta ao efeito que
ele esta tentando atingir?

Se a agdo correta for reali-
zada, o usuario vai notar o
progresso?

Problema identificado

Grau de concordancia entre o
que se espera € 0 que O Usuario
realiza

3. Néo sei. Impossivel decidir se
0 sucesso € possivel ou ndo

2. Nao. Chance pequena de
sucesso

3. Nao sei. Impossivel decidir se
0 sucesso ¢ possivel ou ndo

5. Sim. Alta probabilidade de
Sucesso

Usuario e Falta de Indicaco

Historia de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao
grau de concordancia

E possivel que experiéncia prévias de medigio, lembrem
o usuario de que existe a necessidade de um comporta-
mento correto para a medi¢do, porém ndo ha garantias de
que o usudrio ird fazer corretamente.

Porque ndo ha indicagoes visiveis que fagam com que o
usuario mantenha-se imovel e sem falar enquanto o man-
guito infla e desinfla

Nao ha como ter certeza de que o usudrio consegue rela-
cionar diretamente a medigdo ao comportamento em que
ele se encontra. Depende quase que inteiramente de expe-
riéncias prévias de medigdo e do usuario repetir o que ja
vivenciou.

Caso o usuario se comporte corretamente, a medicao sera
a mais precisa possivel.

Fonte: dos autores
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Quadro 11 - Anélise cognitiva do passo 2.1.2.4

Operacao: 2.1.2.4 Ler e interpretar os resultados mostrados no monitor

Grau de concordancia entre o
que se espera € 0 que O Usuario
realiza

3. Nao sei. Impossivel decidir se
0 sucesso ¢ possivel ou ndo

Pergunta

O usudrio vai tentar atingir
o efeito correto?

O usuario vai notar que a
agdo correta estd disponi-
vel?

O usudrio vai associar a
agdo correta ao efeito que
ele esta tentando atingir?
Se a agdo correta for reali-
zada, o usudrio vai notar o
progresso?

Problema identificado

4. Sim. Sucesso provavel

2. Nao. Chance pequena de
sucesso

1. Ndo. Chance extremamente
pequena de sucesso

Historia de sucesso ou fracasso para justificar resposta ao
grau de concordancia

Ela deve perceber que o dado da tela é importante, porém
n3o sabera analisa-lo

Pois o dispositivo apita quando o processo termina, logo

Usuario e Feedback

Fonte: dos autores

que os dados podem ser recolhidos

Porque mesmo com a ciéncia de que o procedimento
terminou, os dados nada significariam para ela

Pois o equipamento nada diz apos a medigao

O ideal ¢ repetir a atividade para mais de uma persona. Apos 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 anéalise cognitiva

Tarefa violada

2.1.2.I Sentar-se e descansar o
brago sobre uma mesa, com
palma da mao virada para cima,
de modo que o aparelho fique
na altura do coragdo

2.I.2.2 Pressionar o botdo

ON/OFF

2.1.2.3 Manter-se imével en-
quanto a bragadeira infla e
desinfla, até o aparelho emitir o
BIP

2.1.2.4 Ler ¢ interpretar os
resultados mostrados no moni-
tor

Problema de Usabilidade

Feedback Falta de Indicagéo

Nao fornece esti-
mulos claros do que
deve ser feito e ndo
pede tal acdo

Nao indica se usua-
rio esta na posigao
incorreta

Sem indicagdo no
equipamento sobre
necessidade de
cumprir esta tarefa

Nao fornece inter-

pretacdo dos
numeros fornecidos
no display

Fonte: dos autores

Texto e Icone

Nao ha estimulos
claros do que deve
ser feito

Itens escritos em
inglés

Falta de indicacdo
de que usuério deve
se manter imoével
durante o processo

Usuario

Nao saberd que
deve colocar brago
na altura do peito,
pois ndo teve expe-
riéncia prévia

Usuario provavel-
mente ndo vai
entender que deve
ficar parado

Percebera que o
dado ¢ importante,
porém ndo sabera
analisa-lo. Os dados
nada  significardo
nada para o usuario
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I ITAVALIACAO HEURISTICA

Arte de inventar, de fazer descobertas; Ciéncia que tem por objeto a descoberta dos fa-
tos; Método de investigacdo baseado na aproximacdo progressiva da solugdo de um dado
problema (HOUAISS, 2009).

M¢étodo de ensino que consiste em que o educando chegue a verdade por seus proprios
meios (MICHAELLIS, 2016).

A heuristica pode ser entendida como um método que tem como objetivo encontrar so-
lugdes para um determinado problema. Em geral ¢ composta de regras que permitem ao
usuario encontrar uma solugdo adequada, ainda que nio seja a solugdo otima. E utilizada em
problemas complexos, com muitas variaveis ¢ que nao podem (ou sdo dificeis) de serem re-
presentados matematicamente.

De acordo com Martin et al. (2008), a avaliagdo heuristica ¢ um método barato e rapi-
do, que necessita de poucos recursos, pode ser realizado em um laboratério em que os
avaliadores podem ter contato com o equipamento. Este método se baseia em uma compara-
¢do do objeto da analise contra uma lista de principios de boa usabilidade, chamados
heuristicas. Um conjunto de avaliadores, especialistas, avalia o sistema, com relagdo as heu-
risticas, podendo ter uma pontuagdo de gravidade ou priorizagao (NIELSEN, 1994).

Geralmente ¢ aplicado quando o equipamento estd sob avaliagdo pOs-
desenvolvimento, gerando informagdes qualitativas advindas de experts. Tal avaliacdo de-
manda um nivel de capacitagdo moderado do especialista pesquisador, que deve ter bem
definidas as listas de heuristicas (MARTIN et al., 2008).

A definicao da lista de heuristicas a serem utilizadas ¢ um dos passos mais importantes
numa boa avaliagdo heuristica. Para as heuristicas voltadas a usabilidade, podemos nos con-
centrar nos conceitos ou atributos que indicam que um dado sistema possui caracteristicas
desejaveis, do ponto de vista da simplicidade e facilidade de uso. A seguir sdo apresentadas

frases que exemplificam essas qualidades:

a) as informagdes que eu quero sao facilmente acessiveis e claramente visiveis;

b) eu sempre sei o estado atual do equipamento;

C) 0 equipamento se comporta como eu esperava,

d) eu raramente cometo erros, mas quando eles acontecem, eu sei como recupe-

rar/desfazer o erro;
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e) eu nao tenho que me lembrar de todos os detalhes de uma atividade — o equipa-
mento me lembra as opgdes/caminhos;

f) o equipamento ¢ flexivel no caso de eu tomar caminhos inesperados;

g) posso utilizar o equipamento de modo rapido e eficiente;

h) a ajuda esta disponivel, se/quando eu precisar dela;

1) o aplicativo parece ser bom e ¢ prazeroso de usar.

I 11.1 Diferentes Heuristicas de Usabilidade

11.1.1 Nielsen

A lista das heuristicas de Nielsen sdo uma das mais utilizadas para a verificagdo de
usabilidade no desenvolvimento de interfaces. O autor descreve em seu trabalho 10 heuristicas
que devem ser seguidas para o bom design de uma interface de usuario (NIELSEN, 1994). Sao

elas:

1) Visibilidade do estado do sistema (feedback)

O sistema deve informar continuamente ao usudrio sobre o que ele estd fazendo. Dez se-
gundos sdo o limite para manter a aten¢ao do usuario focalizada no didlogo.
2) Igualdade entre a representacio do sistema e do mundo real (falar a linguagem do
usuario)

A terminologia deve ser baseada na linguagem do usuério e ndo orientada ao sistema. As
informagdes devem ser organizadas conforme o modelo mental do usuario.
3) Usuario com controle e liberdade sobre o sistema

O usudrio controla o sistema. ele pode, a qualquer momento, abortar uma tarefa, ou des-
fazer uma operagao e retornar ao estado anterior.
4) Consisténcia e padronizacao

Um mesmo comando ou ag¢do deve ter sempre o mesmo efeito. A mesma operagao deve
ser apresentada na mesma localizacdo e deve ser formatada/apresentada da mesma maneira
para facilitar o reconhecimento.
5) Prevencio de erros

Evitar situagdes de erro. Conhecer as situagdes que mais provocam erros € modificar a

interface para que tais erros ndo ocorram.
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6) Priorizar o reconhecimento sobre a lembranca, minimizando a sobrecarga de memo-
ria do usuario

O sistema deve mostrar os elementos de didlogo e permitir que o usudario faga suas esco-
lhas, sem a necessidade de lembrar um comando especifico.
7) Flexibilidade e eficiéncia de uso

Permitir atalhos para usudrios experientes executarem as operagdes mais rapidamente.
Abreviagdes, teclas de fungao, duplo clique no mouse, fungdo de volta em sistemas hipertex-
to. Atalhos também servem para recuperar informacdes que estdo numa profundidade na
arvore navegacional a partir da interface principal.
8) Telas/interfaces simples, minimalistas, estéticas e naturais

Deve-se apresentar exatamente a informagdo que o usudrio precisa no momento, nem
mais nem menos. A sequéncia da interagdo e o acesso aos objetos e operacdes devem ser
compativeis com o modo pelo qual o usuario realiza suas tarefas.
9) Ajudar os usuarios a reconhecer, diagnosticar e se recuperar dos erros

Linguagem clara e sem codigos obscuros. Devem ajudar o usudrio a entender e resolver o
problema. Nao devem culpar ou intimidar o usuério.
10) Ajuda e documentacio

O ideal ¢ que um software seja tao facil de usar (intuitivo) que ndo necessite de ajuda ou
documentacdo. Se for necessaria, a ajuda deve estar facilmente acessivel, dentro do proprio

equipamento ou on-line.

11.1.2 Gerhardt-Powals

Gerhardt-Powals (1996) desenvolveu um conjunto de 9 heuristicas focadas em melho-
rar o desempenho das interfaces computacionais. Os principios sdo parecidos com os de

Nielsen (1994), mas com um foco um pouco mais abrangente/aberto.

1) Automatize os trabalhos indesejaveis
Libere os recursos cognitivos para tarefas de alto nivel. Elimine os calculos mentais, as
estimativas, as comparacdes € 0s pensamentos desnecessarios.

2) Reduza a incerteza

Mostre todos os dados de modo claro e 6bvio.



Avalia¢do Heuristica

3) Faca a fusio de dados
Reduza a carga cognitiva do usuario reunindo/fundindo os dados de baixo nivel em in-
formacgdes de mais alto nivel.

4) Apresente novas informacées com auxilios a sua interpretacao
Utilize um conjunto de termos familiares, tornando a informag¢ao mais facil de ser absor-
vida. Utilize termos de uso didrio, comparagdes didaticas, metaforas, etc.

5) Use nomes que sio relacionados conceitualmente a funciao desejada
Os nomes devem ser dependentes do contexto. Tente melhorar a lembranga e reconheci-
mento dos termos e fungdes. Agrupe os dados de modo consistente e significativo,
diminuindo o tempo de busca.

6) Limite as tarefas direcionadas a interpretacao/manipulacio dos dados
Reduza o tempo gasto tentando assimilar os dados brutos. Faga uso apropriado de cores e
graficos.

7) Inclua na tela somente a informaciao que o usuario necessita no momento

8) Forne¢a multiplas codificacoes dos dados quando for apropriado

9) Pratique a redundancia com cautela e prudéncia

11.1.3 Shbeiderman

Shneiderman (1992) descreveu oito regras que os bons projetos de interface com usua-

rio devem seguir. Sao elas:

1) Consisténcia
Possuir uma sequéncia de acdes similares para procedimentos similares.

2) Atalhos
Possuir teclas de atalhos, macros e navegacao simples.

3) Feedback informativo
Qualquer agao do usudrio requer uma resposta dos sistemas, ou seja, mais ou menos ex-
plicativa.

4) Dialogo que indiquem término de agao
Apresentar um Texto quando concluir uma agdo. por exemplo, “acdo executado com su-
cesso”.

5) Prevencio de tratamento de erros

A interface ndo pode conter vias para o usuario ndo cometer erros.
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6) Reversao de acoes
Sempre que possivel, as acdes devem ser reversiveis de forma que tranquilizem o usué-
rio.

7) Controle
Os usudrios devem ter facilidade para interagir com o sistema/site, ou seja, devem ter a
sensacdo de que eles dominam os processos.

8) Baixa carga de memorizacio

Possuir interface simples de memorizar.

11.1.4 Zhang

Com base nas dez heuristicas de Nielsen, nas oito regras de ouro de Shneiderman, e
em suas proprias consideragdes, Zhang et al. (2003) desenvolveram um conjunto de 14 heuris-
ticas com tags semanticas (palavras sublinhadas), nomes, descricdes gerais e informagdes
especificas dessas heuristicas. Eles chamaram essas 14 heuristicas de Heuristicas Nielsen-
Shneiderman por serem baseadas, principalmente, no trabalho desses dois autores. Essas 14

heuristicas sdo as seguintes:

1. Consisténcia e padrdes;

2. Visibilidade do estado do sistema;
3. Correspondéncia entre sistema e mundo;
4. Minimalista;

5. Minimizar a carga de memoria;

6. Realimentagao informativa;

7. Flexibilidade e eficiéncia;

8. Boas mensagens de erro;

9. Prevencao de erros;

10. Clareza da conclusdo da tarefa;
11. Agdes reversiveis (desfazer);

12. Utilizar a linguagem do usuario;
13. Usudrio no controle;

14. Ajuda e documentacao.
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I 11.2Heuristicas de Zhang

As heuristicas de Zhang (2003) sdo provavelmente as mais utilizadas nos trabalhos
voltados a equipamentos médicos. Possuem uma boa correlacdo entre abrangéncia e simplici-
dade. Por esse motivo, serdo explicadas com mais detalhes nesta secao.

Cada heuristica sera definida individualmente e exemplos de boas praticas serdo apre-

sentados em cada item.

11.2.1 Consisténcia e padroes

O usuario nao deve ter duvida se as mesmas agdes, palavras, simbolos ou situagdes
tém significados diferentes. O equipamento deve possuir consisténcia em seus padrdes de
texto e simbolos utilizados.

Normas e convengdes em design de produto podem ser desenvolvidas e seguidas em

diversos niveis e elementos do layout:

a) sequéncias de agdes (aquisi¢ao de habilidades);

b) cor (categorizagdo);

c¢) layout e posicao (consisténcia espacial);

d) fonte, capitalizag¢do (niveis de organizagao);

e) terminologia (apagar, del, remove, rm) e linguagem (palavras, frases);

f) normas (por exemplo, azul +texto sublinhado para hiperlinks nao visitados).

Exemplo: links que ndo foram visitados aparecem em azul, os visitados em roxo. Isso

¢ um padrao estabelecido e consistente.

11.2.2 Visibilidade do estado do sistema

O usudrio deve ser informado sobre o estado de funcionamento atual do equipamento.
Sobre o que pode ser feito no estado atual, que mudangas podem ser feitas ou onde o usuario
pode ir. Isso pode ser feito através de feedbacks e da exibi¢do de informagdes adequadas em
cada situacao.

Para cada tela/interface, devem ser levantadas as seguintes questdes:
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a) Qual ¢ o estado atual do sistema?
b) O que pode ser feito no estado atual?
¢) Onde os usuarios podem ir?

d) Que mudanga ¢ feita apds uma agao?

Exemplo: Tick afirmando que um e-mail ja foi enviado, barra de progresso do down-

load, etc.

11.2.3 Correspondéncia entre sistema e mundo

Deve ser analisada a correspondéncia entre o sistema ¢ a percep¢ao de mundo do usua-
rio. O sistema deve usar a linguagem do usuario, com palavras, frases e conceitos familiares

no dia-a-dia do usuario. Itens a serem considerados:

a) modelo do usudrio corresponde a imagem do sistema;
b) as agdes previstas pelo sistema devem coincidir com as agdes realizadas pelos
usuarios;

c) objetos no sistema devem coincidir com objetos da tarefa.
Exemplo: 0 modo como ¢ organizado o menu do iTunes, em forma de biblioteca de
midia. Dentro dela, em suas “prateleiras”, encontram-se as musicas, filmes e programas dis-

poniveis para o usuario. Além da se¢ao de loja, para aquisi¢do de novas midias.

11.2.4 Minimalista

Qualquer informagao estranha ou desnecessaria ¢ uma distragdo e atrasa o usudrio na
tomada de decisdo. No entanto, deve-se tomar o cuidado para ndo remover funcionalida-
des/informagdes importantes ao usudrio. A simplicidade torna o sistema mais eficiente e
rapido de ser utilizado.

Um modo de se ter um bom balango entre simplicidade e conteudo ¢ oferecer niveis
progressivos de detalhes.

Exemplo: Ipod, com pouquissimos botdes para navegacdo, mas ainda assim eficiente.
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11.2.5 Minimizar a carga de memoria

Os usudrios nao devem ser obrigados a memorizar muitas informagdes para realizar ta-
refas. Deve-se minimizar a quantidade de informagdo que o usudrio precisa para ser capaz de
utilizar o equipamento.

Um grande requisito de memoria reduz a capacidade dos usudrios para realizar as
principais tarefas.

Entre algumas taticas que podem ser utilizadas na minimizac¢ao da carga de memoria,

podemos citar:

a) favorecer o reconhecimento em detrimento da recordagao;

b) externalizar informagdes através da visualizagao;

¢) procedimentos de percepcao;

d) utilizar uma estrutura hierarquica para a busca de informag¢des num menu;
e) apresentar sempre bons valores padroes para as opgoes;

f) exemplos concretos (01/02/03 ao invés de DD/MM/AA);

g) regras genéricas e agdes (por exemplo, arrastar objetos).

Exemplo: sugestdo de complemento do texto (autocomplete) nas func¢des sugeridas de

planilhas eletronicas ou em ambientes de busca, como na Fonte: dos autores

Figura 28 - Auto complemento de informacao

compleme = ) n

complemento nominal
complemento
complemento verbal
complementar

Pressione "Enter’ para pesquisar

Fonte: dos autores

11.2.6 Realimenta¢ao informativa

Os usuarios devem receber uma realimentacao rapida e informativa sobre suas agoes e

estado atual do sistema.
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Exemplo: Sinal sonoro (bip) ou luminoso indicando que o botdo 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 sdo posicionados, para que mostrem a fungdo a ser realizada,
como na

Fonte: dos autores

Figura 29 - Diferentes icones de cursores

N + 1 ¢
e I o <
RE N~ 1
X O » D

Fonte: dos autores

11.2.7 Flexibilidade e eficiéncia

Os usudrios aprendem com o tempo e sdo sempre diferentes entre si. Se possivel, deve
ser dada a possibilidade ao usuario de criar customizacdes e atalhos para otimizar o uso do

equipamento, tais como:

a) atalhos para usudrios experientes;

b) atalhos ou macros para operagdes mais utilizadas.

Exemplos: abreviagdes, teclas de fungao, teclas de atalho, teclas de comando, macros,
modelos, marcadores, historico, valores-padrao, etc.

Os equipamentos devem também ser flexiveis o suficiente para serem utilizados por
todos 0s usuarios.

Exemplos: teclado que permite a alteracdo na posi¢do do teclado numérico e teclas

configuraveis, como na
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Fonte: dos autores
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Figura 30 - Exemplo de teclado configuravel

Fonte: dos autores

11.2.8 Boas mensagens de erro

As mensagens devem ser informativas o suficiente de modo que os usudrios possam
entender a natureza dos erros, aprender com ele e se recuperarem da situagao.

As mensagens de erro devem ser informativas, para que o usudrio tenha real nogao so-
bre o que errou, bem como, quando possivel, os passos necessarios para mitigar o erro. Segue

uma lista com caracteristicas desejaveis numa mensagem de erro.

a) explicite o erro;
- pior que uma mensagem ruim € a auséncia da mensagem. Sempre que o sistema
for capaz de identificar um erro, o usuario deve ser informado.
b) redagdo em linguagem clara para o usuario;
- descreva o erro evitando codigos ou abreviagdes, como: “Sist. off, erro 147”.
c) mensagem precisa; ndo escrita de modo vago ou geral;
- evite mensagens com comentarios gerais como “Nao foi possivel executar a fun-
¢ao0”, “papel inserido incorretamente”.
d) educada;
- evite mensagens que critiquem o usudrio ou impliquem que eles sdo estupidos
ou fizeram alguma coisa errada, como: “a¢do ilegal do usuario”.
e) conselho construtivo;
- quando possivel, indique ao usuario como resolver o problema. Ao invés de cul-
par o usuario pelo papel inserido de modo errado, pega que ele verifique se ndo

ha algum problema com a bandeja de papel. Aproveite a oportunidade para ensi-

nar o usuario sobre o funcionamento do produto.
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11.2.9 Prevencao de erros

E sempre melhor projetar interfaces que previnem os erros de acontecer. Uma técnica
muito utilizada em produtos fisicos ¢ o poka-yoke, termo em japonés que significa “que evita
erros”. A ideia por trds de um poka-yoke ¢ criar uma interface ou conector que nao pode ser
utilizado ou inserido de modo errado.

Isto pode ser aplicado aos produtos, utilizando conectores diferentes para diferentes si-
tuacdes. A codificacdo de cores, mesmo nao evitando, pode reduzir a chance de erros.

Caixas de entrada de dados podem possuir limites méximos e minimos, evitando erros

na programagao.

11.2.10 Conclusdo da tarefa

Sequéncias de agdes devem ser organizadas em grupos com comego, meio e fim. Os
usuarios devem ser claramente notificados sobre a conclusdo de uma tarefa.

Exemplo: Sites de compra, em que o usudrio navega pelas telas, desde o momento em
que preenche suas informacdes até a geracdo do comprovante da compra.

Para identificar se uma atividade esta bem definida, podemos verificar se:

a) o comego, meio e fim sdo evidentes;

b) se existe algum informativo do nimero total de estagios de agdes;

c¢) se a realimentacdo do estagio € evidente;

d) se existe indicacao de que os objetivos foram alcangados e que novos conjuntos de

acOes podem ser liberados.

11.2.11  Acgdes reversiveis (desfazer)

Usuarios devem ser capazes, e possuir a permissao, de se recuperar de seus erros, atra-
vés de agdes reversiveis. As agdes reversiveis podem incentivar a aprendizagem exploratdria
do produto, fazendo com que os usuarios aprendam/explorem as fungdes disponiveis.

A reverao de uma agdo deve ser possivel em diferentes niveis: seja uma Unica agao,

uma subtarefa, numa tarefa completa ou at€ mesmo em varias etapas.
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Exemplo: Funcdo “desfazer” em diversos softwares, botdo de retorno ao menu princi-

pal.

11.2.12 Utilizar a linguagem do usuario

A linguagem deve ser sempre apresentada de forma compreensivel pelos usudrios pre-
vistos. Deve-se usar termos correspondentes ao nivel de dominio técnico esperado pelos
usuarios e de sua perspectiva.

Exemplo: na compra de bilhetes, o ator da a¢do ¢ o usudrio. A frase: “Nds compramos
quatro bilhetes para vocé€” ¢ ruim, pois ndo traz a informacao que os bilhetes sdo realmente do

usuario, ou de que foi ele quem pagou. A frase “Vocé comprou quatro bilhetes” reduz os pro-

blemas de interpretagdo deste caso.

11.2.13 Usuario no controle

O Usudrio nido deve ter a impressdo de que o equipamento esta controlando suas
acdes. Os usuarios devem ser os iniciadores das acdes, ndo simplesmente reagir as agdes pro-
postas pelo equipamento. Devem-se evitar acdes surpreendentes, resultados inesperados,
sequéncias tediosas de agdes, etc.

Exemplo: Programas de reproducao de contetido online (musicas ou videos) que inter-

rompem a transmissao para questionar se o usuario ainda esta utilizando o servigo.

11.2.14 Ajuda e documentagao

Sempre fornecer ajuda quando necessério, de preferéncia no proprio equipamento.
Neste caso, ¢ importante que a ajuda seja contextual-sensitiva. Isso significa que deve se
adaptar as possiveis necessidades do usuario, 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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I 11.3Avaliacao heuristica

A avaliagdo heuristica ¢ um método no qual o design da tecnologia pode ser avaliado
buscando levantar as possiveis dificuldades que serdo enfrentadas por um usuario na utiliza-
¢do dessa tecnologia.

Os avaliadores em geral sdo especialistas que possuem experiéncia ou no equipamento
(usudrios experientes) ou nas heuristicas de avaliacdo (especialista em usabilidade).

Nielsen e Landauer (1993) realizou um estudo sobre a quantidade de avaliadores contra
a quantidade de erros encontrados numa avaliagdo heuristica para um determinado produto.
Um unico avaliador tende a encontrar, na média, cerca de 33% dos erros. Avaliadores diferen-
tes, no entanto, podem encontrar erros diferentes, aumentando a propor¢do de erros
encontrados. A quantidade ideal de avaliadores, no entanto, depende do projeto em questdo e
dos recursos disponiveis. Na média a quantidade de erros descobertos, com relagdo a quanti-

dade de avaliadores, pode ser descrita pela curva da Figura 31.

Figura 31 - Relaciio da quantidade de erros encontrados no teste de usabilidade e a quantidade de avalia-
dores
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Fonte: Nielsen (1995)

Levando-se em conta um trabalho de tamanho e complexidades médias, a relacao en-
tre custo e beneficio 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%.



Avalia¢do Heuristica

Figura 32 - Relacio entre custo/beneficio no teste de usabilidade e a quantidade de avaliadores
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Fonte: Nielsen (1995)

I 11.4Procedimento

Stanton et al. (2013) sugerem um procedimento para a execugao de uma avaliacdo heu-

ristica. Eles dividem todo o processo em quatro passos. Sao eles:

1° Passo: Definir as tarefas para a analise
Definir as tarefas, cenarios, equipamentos, funcdes que serdo avaliadas. Pode-se utilizar o
método de andlise de tarefas previamente.

2° Passo: Definir a lista de heuristicas
Ter bem claras as defini¢Oes das heuristicas de usabilidade e potenciais erros de uso para
todos os avaliadores.

3° Passo Familiariza¢cdo com o produto
E importante que cada avaliador se familiarize com o produto, lendo o manual assistindo
a demonstragdes antes da avaliagao.

4° Passo: Realizando as tarefas e avaliaciao
Estando familiar com o produto, o avaliador vai realizar as tarefas e dar sua opinido, ava-

liar para cada passo se alguma heuristica foi violada.

A avaliagdo em si, 4° passo, ¢ feita de modo individual por cada avaliador e pode ser

subdividida em cinco etapas:

1. Inspecdo - abordagem exploratoria;

2. Inspegdo - abordagem sistematica por cendrios ou tarefas;
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3. Identificacdo dos problemas de usabilidade e possiveis consequéncias (potencial
impacto);

4. Priorizagdo ou pontuacao de grau de severidade;

5. Consenso entre os avaliagdes (pode ser feito com todos os avaliadores juntos ou por

um lider).

Na abordagem exploratdria, o avaliador deve:

a) verificar todas as func¢des do equipamento;

b) explorar todas as suas funcionalidades;

¢) identificar seu proposito de uso;

d) identificar grupos de usudrios e caracteristicas;
e) entender seus principios de funcionamento;

f) listar seus contextos de uso;

g) listar funcdes frequentemente utilizadas;

h) listar fungdes primarias e secundarias;

1) verificar possiveis dificuldades no uso.

De posse das funcdes listadas, o avaliador passa para a segunda etapa: a abordagem

sistematica. O avaliador entdo executa essas atividades como se fosse um usuario final, ano-

tando possiveis violagcdes de heuristicas e problemas de usabilidade. Exemplos de atividades

sao:

a) retirar o produto da embalagem;

b) instalar o produto para utilizagao;

¢) ligar o equipamento;

d) medir uma determinada grandeza;

e) salvar uma informag¢ao na memoria do equipamento;
f) recuperar um valor memorizado anteriormente;

g) desligar e guardar o produto;

h) alterar data e hora no equipamento;

1) limpar o historico de leituras salvas.

Para cada atividade, o avaliador deve verificar se e quais heuristicas foram violadas.
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Na terceira etapa, o avaliador deve identificar os problemas de usabilidade encontra-
dos. E necessaria uma descrigdo mais detalhada do motivo de uma determinada heuristica ter

sido pontuada como violada. Entre as informagdes, ¢ importante levantar:

¢ Qual ¢ o problema de usabilidade identificado?
e Em que momento na utilizagao esse problema pode ser enfrentado?

¢ Qual seria o potencial dano ou consequéncia 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 ¢ 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

problemas cosméticos somente - ndo precisam ser corrigida a menos que o tempo extra esteja disponivel

~

problema de usabilidade menor — corregdo deve ser dada prioridade baixa
problema de usabilidade maior — correc@o deve ser dada alta prioridade

usabilidade catastrofica - imperativo corrigir antes deste produto ser langado

N W N

Fonte: dos autores

A quinta etapa visa reunir a informac¢ao de todos os avaliadores num nico documento.
Os diferentes problemas encontrados sdo reunidos. Se o mesmo problema for encontrado por
mais de um avaliador, pode-se utilizar a média das severidades de cada um para a defini¢cao da
severidade final do problema.

Havendo problemas similares ou diferencas de interpretacdo, pode ser necessario reu-
nir os avaliadores para discussao em grupo.

Uma etapa extra na avaliacao heuristica ¢ a definicao de possiveis solucdes e formas
de validagdo. Antes desta etapa ¢ importante verificar com o usudrio se o problema realmente
acontecera na utilizagdo. Uma determinada funcionalidade pode ndo ser utilizada pelo usua-
rio, de modo que todos os problemas relacionados aquela funcionalidade passam a nao
importar.

Para os demais problemas, podem-se sugerir solugdes que visem resolver os proble-
mas com a heuristica violada.

Um exemplo de caso ¢ apresentado na Figura 33.
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Figura 33 - Exemplo de problema encontrado com a avalia¢do heuristica

Problema

Dano Rotendal

Heurigtica violada

No menu o botao
“Configurar limtes’ pode
ndo edar daro sufidente

para o usuario pois ele
pode edar acosgumado a

Usudrio pode prosseguir
s£m edabelecer oslintes
de alarme e oslinmtes
edabeleddos de fabrica
podem ndo atender a

5) Memdria
12) Linguagem do usuario

“Configurar alarmes’

aplicacdo

| Comentério para validacio |

Quedtionar o usuario sobre a compreensdo da fungdo

“Configurar limites’

Sugedao:

Sugedtao: Alterar para “Configurar alarmes’

Fonte: dos autores

Ao final do procedimento de avaliagdo, os avaliadores poderao ainda dar um nivel de

prioridade na adequagdo do problema apontado e sugerir melhorias.

11.4.1 Formulario individual - avalia¢ao

Um modo eficiente de se organizar os dados ¢ através de um formulario para cada ava-

liador. O cabegalho deste formulario deve conter: a descri¢do do produto, o proposito de uso,

0s usuarios, os contextos de uso, as fungdes principais, as fun¢des secundarias, as fungdes

frequentemente utilizadas e os possiveis problemas ja conhecidos.

O Quadro 14 apresenta um modelo de formuldrio com um problema encontrado.

Quadro 14 - Modelo de formulario para descricio de erro

Tarefa
Local da observagado

Heuristica violada

Descrigdo do problema

Possivel impacto
Severidade/Prioridade

Como validar?

Possivel Sugestdo?

Utilizar todas as fun¢des do MENU
Menu “Configurar Limites”
Linguagem do usuario

Usuério pode ndo estar acostumado com o termo limites ja que € o local para alterar o alar-
me

Usuario frustrado; Usuério ndo altera e usa configuragdo de fabrica que ndo atende; Equi-
pamento ndo alarmar quando deveria

Prioridade 3: média
Questionar o usuario sobre o entendimento da fungdo do menu — verificar no teste de usabi-
lidade

Alterar o termo no menu para “Configurar Alarmes” ou outro que o usuario esteja habitua-
do

Fonte: dos autores
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I 12TESTE DE USABILIDADE

O Teste de Usabilidade ¢ um dos métodos em Avaliagdo de Usabilidade. Por esse mé-
todo ¢ possivel avaliar como uma tecnologia ou processo realmente funciona, colocando
usudrios representativos realizando tarefas representativas em um contexto de uso representa-
tivo.

Um usuario representativo significa aquele que se encaixa dentro das caracteristicas de
um usudrio final para a tecnologia em teste. Portanto, para se afirmar que um usudrio é repre-
sentativo e pode ser participante de um teste de usabilidade, a primeira informagdo que se
deve ter € sobre as caracteristicas dos grupos de usuarios alvo da utilizagdo da tecnologia que
sera colocada em teste.

O teste de usabilidade pode ser definido como um método formal de observar sistema-
ticamente os usuarios representativos executando tarefas representativas com um produto real
ou simulado (AAMI, 2010). Wiklund, Kendler e Strochlic (2011) salientam que "O teste de
usabilidade ¢ uma pedra angular nas melhores praticas para a concepgdo de equipamentos
médicos". Os autores dizem também que este método de avaliagdo ¢ apenas parte de uma boa
metodologia de projeto em fatores humanos.

Nos testes de usabilidade, usuérios reais interagem com um ou mais modelos, prototi-
pos ou unidades de producdo do produto em teste para avaliar a facilidade de aprendizagem,
facilidade de utilizagao, eficiéncia, facilidade de lembrar-se e atratividade ao usuario (ABNT,
2010).

Os testes podem ser realizados em um ambiente de laboratdrio, em um ambiente simu-
lado ou no proprio ambiente de utilizagdo destinada. Como visto no Quadro 2, os testes de
usabilidade podem ser aplicaveis desde a concep¢ao do produto até a sua fase de validagdo
pré-comercializagdo, ja que podem ser realizados desde o inicio em prototipos (MARTIN et
al., 2008).

Para alguns produtos, testes de usabilidade podem ser bem simples e ndo 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 informacdes confidveis e validas para julgar a seguranca e efetividade de interfa-

ces de equipamentos médicos. Seguir esse guia ¢ altamente recomendado pelo do FDA nos
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Estados Unidos para fabricantes de equipamentos médicos, a fim de obterem a certificagdo e
autorizacdo 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 verificacao e validacao das interfaces,
observando as acdes dos usudrios com relacdo as especificacdes de usabilidade previamente
definidas (AAMI, 2010).

Como foi apresentado no capitulo sobre normas, sao diversos os métodos em EU e ou-
tros que podem ser utilizados com o proposito de validagao de uma interface. Por esse motivo,
as normas e padrdes internacionais publicados ndo se limitam ao teste de usabilidade em si.
Porém, a norma vigente no Brasil solicita que os usuarios finais sejam envolvidos na fase de
validagdo da interface final (ABNT, 2011). O teste de usabilidade, portanto, ¢ um grande can-
didato de método com esta funcdo, e € mencionado nas normas e nos exemplos disponiveis
nos anexos dos proprios documentos normativos (WIKLUND; KENDLER; STROCHLIC,
20I1).

Dentre os objetivos da aplicacdo de um teste de usabilidade, estdo:

a) levantamento exploratorio: testes em que os usuarios executam atividades macros
e caminham sobre as tarefas geralmente utilizando um produto de baixa fidelidade
ou até mesmo simulado (por exemplo, um esboco de tela ou prototipos). Sao rea-
lizados geralmente nas fases iniciais do processo de desenvolvimento, desde a
concepcao de um produto. Podem ser direcionados ao levantamento de caracteris-
ticas/fungdes especificas 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 fungdes e diferencgas dos produtos similares;

c) avaliativos: testes avaliativos podem ser executados em protdtipos funcionais e
simuladores mais desenvolvidos com o objetivo de reproduzirem tarefas reais com
usudrios reais, verificando as especificacdes de usabilidade planejadas;

d) validacao final: testes de usabilidade do tipo avaliativo, porém realizados na inter-
face final do produto com o objetivo de validagdo dos critérios e especificagdes de

usabilidade. Geralmente requer maior controle das varidveis como nimero de
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usuarios, interacdo entre participante e facilitador, fidelidade de ambiente, tarefas

e cendrios, garantindo mais confiabilidade e validade dos resultados.

A metodologia bésica para a realizagdo de um teste de usabilidade tem a sua origem na

abordagem cléssica para a realizagdo de um experimento controlado. Um experimento contro-

lado ¢ utilizado muitas vezes em pesquisas de base, formulando uma hipétese especifica e, em

seguida, testando-a por meio do isolamento e manipulagdo das varidveis sob condi¢des con-

troladas (RUBIN; CHISNELL, 2008). Relacdes de causa e efeito sdo, entdo, cuidadosamente

examinadas, muitas vezes através da utilizagdo de técnicas estatisticas adequadas e, ao final, a

hipdtese ¢ confirmada ou rejeitada. Empregando um verdadeiro projeto experimental, estes

estudos exigem que:

a)

b)

d)

e)

uma hipdtese deve ser formulada. A hipdtese aponta o que vocé espera que ocorra
durante o teste. Por exemplo, "A ferramenta de ajuda como projetada no formato
A ira melhorar a taxa de velocidade e reduzir erros de usuarios experientes quando
comparada com o design projetado no formato B." Nesse caso, ¢ essencial que a
hipdtese seja a mais especifica possivel;

selecdo aleatdria de participantes (de forma sistematica) deve ser atribuida as con-
digdes experimentais. E preciso entender as caracteristicas da populagdo-alvo, e a
partir dessa populacdo selecionar uma amostra aleatoria representativa. A amos-
tragem aleatoria ¢ muitas vezes dificil, especialmente na escolha de uma
populagdo de clientes existentes;

variaveis e controles rigorosos deves ser utilizados. Controles experimentais sao
cruciais para que a validade dos resultados ndo seja colocada em risco, indepen-
dentemente do grau de significancia estatistica que se objetive. O nivel de
experiéncia prévia de um participante com o equipamento ou tecnologia a ser tes-
tada, por exemplo, deve ser o mesmo, mantendo essa caracteristica controlada
dentro de um grupo de usuarios. Além disso, a quantidade e forma de interacao
entre o moderador do teste e o participante devem ser também controladas;

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
ira variar em funcao da variavel Uinica a ser testada;

a amostra (de usudrios) deve ser de tamanho suficiente para medir diferencas esta-

tisticamente significativas entre os grupos (ou justificaveis quanto se deseje). A
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fim de medir as diferengas estatisticas entre grupos, uma amostra suficientemente
grande deve ser usada. Uma amostra muito pequena pode levar a conclusdes erro-

neas.

De acordo com Rubin e Chisnell (2008), para um teste de usabilidade muitas vezes nao
¢ possivel considerar todas essas caracteristicas necessarias para a conducdo de um experi-
mento classico. Segundo o autor, isso se da porque muitas vezes fica impossivel ou
inapropriado seguir essa metodologia para realizar testes de usabilidade no ambiente de de-
senvolvimento de um produto, principalmente por limita¢cdes de tempo, esforcos, e restrigdes
organizacionais.

A finalidade dos testes de usabilidade nao € necessariamente formular e testar hipote-
ses especificas, isto €, realizar pesquisas, mas sim para tomar decisdoes informadas sobre o
projeto para melhorar os produtos.

Os testes de usabilidade, especialmente quando conduzidos em campo, podem detectar
erros de utilizagdo (ABNT, 2010). No entanto, como as populagdes sujeitas ao teste geralmen-
te s30 muito pequenas € ndo representativas, erros que ocorrem com baixa frequéncia podem
ndo ser detectados. Por este motivo, a utilizagdo de técnicas adicionais complementares, tais
como avaliacdo heuristica e analise de risco, sdo essenciais (ABNT, 2010).

E comum utilizar-se de mais de um método visando cobrir todos os aspectos do equi-
pamento. Silva et al. (2010) propdem um encadeamento de trés métodos: a analise de tarefas, a
avalia¢do heuristica e o teste de usabilidade. Com essa série de métodos, os autores consegui-
ram encontrar falhas sistémicas de uma bomba de infusdo, demonstrando a vantagem da

complementaridade dos métodos utilizados.

12.1Planejamento

De acordo com Weinger, Wiklund e Gardner-Bonneau (2011) um bom planejamento

para um teste de usabilidade deve conter:

a) os grupos de usudrios finais € nimero de representantes de cada grupo que serdao
testados (por exemplo: enfermeiras, médicos, pacientes, técnicos);
b) o tamanho da amostra que serd suficiente para atingir os objetivos do teste (as in-

dicacdes normativas € do FDA apontam que de 5 a 8 sdo suficientes para os testes
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em fases iniciais, e de 15-30 por grupo de usudrio, para os testes de validacdo fi-
nal);

c) a lista de atividades que o usudrio devera executar, baseadas no cenario proposto,
e que foram definidas a partir de analises prévias de risco e tarefas criticas;

d) o produto real, sua interface interativa simulada ou prototipo que sera avaliado;

e) gravagdo das acdes dos usuarios e comentarios (normalmente sdo feitos os regis-
tros e comentarios pelos instrutores durante o teste e sao feitas gravacdes de audio
e video para verificagdes posteriores);

f) medidas de desempenho (devem ser definidas algumas formas de medigao do de-
sempenho do usuario no teste: conclusdo de uma tarefa, tempo de execugao, erros
cometidos, niveis de observacao, niveis de conclusdo, por exemplo);

g) opcionalmente, podem ser adicionados ao teste taxas de satisfacdo e comentarios
dos usuarios. Entretanto essas medidas devem ser secundarias ao processo de ava-

liagdo, pois podem estar embutidas de opinides 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 disponiveis e nos
livros citados nas referéncias (ABNT, 2010, 2011; AAMI, 2010; WEINGER; WIKLUND;
GARDNER-BONNEAU, 2011; WIKLUND; KENDLER; STROCHLIC, 2011; CARAYON,
2011; RUBIN; CHISNELL, 2008).

a) defini¢ao do escopo do teste;

b) definicao dos grupos de usudrios;

¢) defini¢ao da forma de recrutamento e contratacao dos usuarios;

d) verificacdo da andlise de risco relacionada ao equipamento;

e) analise documental de historico de eventos e ocorréncias;

f) decisdo sobre necessidade de utilizacdo de outras técnicas auxiliando na prepara-
¢do do teste de usabilidade (investigacdo contextual, analise heuristica, anélise
cognitiva, analise de tarefas, etc.);

g) defini¢do sobre as tarefas prioritarias que deverdo ser testadas.
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I 12.2Procedimento

Os modelos, documentos e informacdes a seguir sao uma referéncia para um bom pla-
nejamento de testes de usabilidade. Nao ¢ possivel ter um protocolo padrdo, pois sdo muitas
as variaveis e objetivos relacionados a um teste.

O escopo do teste deve ser a primeira defini¢do do time de especialistas, listando os
objetivos e propdsitos esperados. A partir disto, o time de especialistas deve levantar quais
serdo as tarefas colocadas no teste e os demais detalhes, tais como grupos de usuarios, forma
de recrutamento, durag¢do, material necessario, etc. Portanto, o material a seguir pode ser utili-

zado como um guia para essa preparagao e planejamento.

I 12.30rientacgdo
Pontos importantes na orientagdo para o teste:

a) agradecer o participante pela participagdo, disponibilidade e contribuigao;

b) explicar os objetivos do estudo;

c) o que esperar (alinhar expectativas);

d) deixar bem claro que o que esta em teste ¢ o SISTEMA, NAO o participante;

e) dizer que sdo esperadas dificuldades e problemas durante o teste;

f) ressaltar ao participante que ndo fique com medo de ser critico e expressar sua
opinido;

g) pode ser utilizada a Técnica do “Pensar alto”(Think a loud);

h) solicitar que realize as tarefas como se fosse em uma situacao real;

1) 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 prejuizo;

k) solicitar autorizagdo para gravagao e foto;

1) entregar o Formulario de consentimento, ficar disponivel para duvidas.

O texto abaixo ¢ uma sugestdo para orientacdo do participante, antes de iniciar o teste.

As frases marcadas em cinza podem ser customizadas para cada teste especifico.
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TEXTO DE ORIENTACAO INICIAL (exemplo)
Bom dia/Boa tarde! Meu nome ¢ , sou pesquisadora em Fatores Huma-
nos e participo do Projeto de Pesquisa para o qual vocé foi convidado a
contribuir. Gostaria de agradecer sua disposi¢do e motiva¢do em participar deste estudo co-

nosco. Sera muito importante recebermos sua contribuicdo e conhecermos suas percepgoes
sobre as questoes avaliadas.

Nosso estudo tem por objetivo avaliar (nome do equipamento) quanto a
sua interface frente a seguranca e desempenho na (citar atividades) . Para avali-
armos a tecnologia do equipamento que estamos estudando, realizaremos simulagdes de
situagdes reais, que podem ser muitas vezes vivenciadas pela equipe, diariamente.

Primeiramente, vocé passard por um treinamento sobre o (citar nome do
equipamento/verificar se ha necessidade de treinamento inicial) para que consiga efe-
tuar as tarefas que lhe serdo solicitadas. Este treinamento sera breve e abordara as principais
funcionalidades do equipamento. Solicitamos que esteja atento durante esta etapa e que es-
clareca todas as suas duvidas visando, assim, facilitar a sua pratica durante a simulagao.

Ao finalizarmos o treinamento vocé sera direcionado para os cenarios. Nestes cenarios
teremos manequins representando os pacientes € vocé recebera orientagdes sobre as ativida-
des a serem executadas durante a simulagdo. Tudo o que lhe for solicitado devera ser
realizado de acordo com os protocolos que vocé normalmente segue na sua unidade de traba-
lho.

Para que possamos reunir o maximo de dados possiveis para posterior avaliagdo conta-
remos com observadores que ndo estardo presentes na sala de simulacdo, mas terdo acesso as
imagens adquiridas em tempo real durante o experimento.

Gostariamos de ressaltar que em nenhum momento sua conduta profissional estard sob
avaliacdo, mas sim o tipo de interagdo que se estabelece entre o profissional e os equipamen-
tos e de que maneira estes podem contribuir para a seguranga na (citar atividade) .

Lembramos que por questdes éticas sua identidade sera mantida em sigilo. No entanto,
as informagdes que coletaremos com sua participagdo fornecerdao dados importantes para a
finalizacdo do estudo. Solicitamos, entdo, sua anuéncia para o uso destas informagdes medi-
ante assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

Ao término das simulagdes serd fornecido um questionario para coletar dados sobre sua
percepgdo frente ao equipamento. E de grande valia que responda todas as questdes com bas-
tante atencao.

A sua participagdo em nosso experimento tem duragdo prevista de uma hora. A seguir,
terd inicio seu treinamento. Mais uma vez, obrigado!

12.4 Termo de Consentimento

Para fins de pesquisa cientifica, deve ser avaliado a necessidade da pesquisa, envol-

vendo seres humanos, passar pela avaliagdo de um Comité de Etica. De qualquer forma, os
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principios basicos de confidencialidade, imparcialidade, e ética devem ser seguidos em todo
teste de usabilidade.

E importante apresentar ao usuario participante a proposta e objetivo da pesquisa. In-
formar o participante sobre os riscos e beneficios da sua participacao no estudo, sobre a
confidencialidade que sera mantida, que sua participagdo € voluntaria e que, caso haja algum
reembolso, isso também esteja explicito desde o inicio. E importante deixar o participante
bem confortavel por estar contribuindo no estudo, e livre para sair ou parar em qualquer mo-
mento do estudo, sem que isso acarrete a ele nenhum prejuizo.

Abaixo apresentamos um modelo exemplo de termo de consentimento livre e esclare-
cido, porém cada um deve ser produzido dentro do propdsito e quesitos unicos de cada

projeto.

TERMO DE CONSENTIMENTO (modelo)

Vocé esta sendo convidado a participar de um projeto de pesquisa. Antes de concordar
em participar deste estudo é importante que vocé leia e compreenda a seguinte explicacao
sobre os procedimentos propostos no estudo. A fim de decidir se quer participar desta pesqui-
sa vocé deve ter conhecimentos suficientes sobre os riscos e beneficios para ser capaz de
tomar uma decisdo esclarecida. Isto € conhecido como consentimento informado. Por favor,
questione a 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-
¢Oes seguintes descrevem a proposta, os procedimentos, beneficios, desconfortos, riscos e
precaugdes associadas com este estudo.

Proposta

Descrever a proposta do teste, quem ¢ responsavel e porque precisamos do participante,
por exemplo:

Pesquisadores do __ (citar nome do grupo)  estdo investigando a efetividade e a segu-
ranga do _(equipamento sob teste) . Sua participacdo irda nos ajudar a determinar se o
equipamento ¢ de facil manuseio, eficiéncia e seguranca durante _(procedimento a ser anali-
sado) .

Procedimentos
Descrever de forma geral como serd o processo do teste, por exemplo:

Se vocé concordar em participar deste estudo lhe seré solicitado que complete uma série
de atividades (detalhar a atividade especifica) . Em outras palavras,
vocé estara em um laboratdrio de simulagdo com equipamentos médicos € cendrios, € nao

com pacientes reais ou prestando assisténcia a pacientes reais. Voc€ sera treinado a utilizar o
_(equipamento) do estudo através de sessao de treinamento inicial. Apds o treinamento vocé
sera conduzido ao ambiente de simulagdo e receberd orientacdes sobre as tarefas que devera
realizar junto aos bonecos que representardo os pacientes. Vocé recebera questionarios que
devera responder, de onde coletaremos suas percepgdes sobre a sessdo de treinamento € 0 uso
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da bomba de infusdo de seringa. Suas respostas e comentarios serdo usados para determinar-
mos os potenciais beneficios e riscos relacionados ao uso do equipamento. Sua participagao
no estudo terd duracdo aproximada de e podera ser registrada em audio e video, para
posterior analise dos dados.

Riscos

Descrever os riscos ao participante participando deste teste, por exemplo: Nao ha riscos
previstos ou conhecidos associados com este estudo. Vocé€ so precisard compartilhar com os
pesquisadores as opinides que desejar. Sua participacdo nao tera nenhum impacto em seu lo-
cal de trabalho.

Beneficios

Descrever os beneficios ao participante participando deste teste, por exemplo: Vocé ndo
recebera beneficios diretos por participar deste estudo. Informagdes coletadas neste estudo
provavelmente ajudardo a ampliar o conhecimento sobre a efetividade e potenciais beneficios
relacionados a utilizagao do equipamento aqui em teste.

Confidencialidade

Falar sobre confidencialidade, de forem realizadas gravacdes, detalhar aqui. Por exem-
plo:

Todas as informagdes obtidas durante o estudo serdo mantidas em sigilo. Nenhum nome
ou informagdes de identificagdo serdo usadas em artigos ou publicacdes que possam ser origi-
nadas deste estudo. Nenhuma informacdo que o identifique sera comentada pelos
pesquisadores deste estudo. Se os videos do estudo forem exibidos fora do ambiente da equi-
pe de pesquisa, seu rosto sera borrado e todas as informacdes de identificacao serdo mantidas
em sigilo. Dados deste estudo serdo arquivados por tempo indeterminado.

Participacdo
Falar sobre a forma de participacao, pode ser por convite, voluntéria, e se o participante
for receber algo em retribuicdo também deve constar no termo. Por exemplo:

Sua participacao no estudo ¢ voluntaria. Vocé pode escolher ndo participar ou retirar-se
do estudo a qualquer momento. Vocé ndo recebera reembolso financeiro por sua participagao.

Consentimento

Eu tive a oportunidade de discutir sobre este estudo e minhas questdes foram respondidas
a meu contento. Eu concordo em participar do estudo com a compreensdo de que posso me
retirar dele a qualquer instante, se assim desejar. Eu recebi uma copia 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 questdes pertinentes ao estudo que me foram feitas.
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Nome da pessoa que coletou o consentimento
/I

Assinatura Data

I 12.5Questionarios pré-teste

No questionario pré-teste, devem ser colocadas questdes para levantamento de dados
demograficos que comprovem que o participante realmente ¢ um usuario representativo den-
tro do grupo de usuérios do produto em avaliacao.

Perguntas como idade, sexo, tempo de experiéncia, profissdo, formato de trabalho,
carga de trabalho, nimero de trabalhos, etc. podem ser colocadas neste questionario. Algumas
questdes especificas do tipo se o participante j& tem experiéncia com o equipamento em teste
ou similares podem ser necessarias caso o objetivo do teste seja utilizar usuarios que ja atuam
na mesma tecnologia.

Seguem algumas questdes que podem estar presentes em um questionario pré-teste
além de questdes demograficas. As questdes devem ser elaboradas com foco no objetivo do

estudo pelo time de especialistas em Avaliacdo de Usabilidade.

QUESTIONARIO PRE-TESTE (modelo)

Tempo total de trabalho na area ( ) :
[ IMenosderano [ lra 4 anos [ ] 5a 10 anos [ Mais de 10 anos
Tempo total de trabalho no local atual:
[ IMenosderano [ Jra 4 anos [] 5a 10 anos [ Mais de 10 anos
Em seu dia-a-dia, com que frequéncia utiliza o equipamento _(nome do produto) ?
[ INunca [ Jrazvezesaodia [ ] 3 a 5 vezes ao dia [ ] Mais de 5 vezes ao dia

As questdes devem procurar demonstrar que o participante € de fato um usuario repre-

sentativo em termos de formagdo, conhecimento e experiéncia na utilizagdo do equipamento

em teste. Esses dados devem ser apresentado no relatorio do teste de usabilidade.
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I 12.6 Script — Cenarios

Antes de planejar o script de um teste de usabilidade, o desejavel ¢ que dentro dos ob-
jetivos do teste ja sejam conhecidos os cendrios e as atividades que serdo testados. Métodos
de Observacdo, Analise de Tarefas e Avaliagdo Heuristica podem contribuir com esse conhe-
cimento inicial para constru¢cdo dos cenarios.

Por exemplo, para um teste de usabilidade em um equipamento de medidor de pressao

digital, podemos listar algumas das atividades nesse equipamento como:

a) instalacdo do equipamento no bracgo;

b) colocagao ou troca de pilhas;

c) ligar o equipamento;

d) fazer a medigao da pressao;

e) memorizar o valor na memoria do equipamento;
f) acessar um valor medido anteriormente;

g) apagar a memoria;

h) desligar o equipamento;

i) guardar o produto na embalagem.

Apo6s descrever todas as atividades possiveis com o equipamento, devem ser definidas
as fungdes frequentemente utilizadas e fungdes primarias que devem ser testadas em um teste
de usabilidade.

O levantamento sobre o perfil de usudrio e ambiente de uso irdo contribuir para a
composi¢do do cenario e script para que as tarefas propostas possam ser avaliadas.

Selecionando as tarefas, o time de especialistas deve entdo planejar como solicitar que
o participante realize as tarefas. Existem varias formas de pedir que o participante faca uma
acdo. Uma delas ¢ pedir diretamente: “pode por favor instalar a bragadeira no seu brago? .
Em fases iniciais de um projeto de desenvolvimento, pode ser que essa abordagem direta
(baixa fidelidade) seja 1til, quando se deseja levantar informagdes mais qualitativas e do mo-
delo mental do usudrio sobre uma tarefa especifica, como o passo -a -passo de programagao
do equipamento, nesse exemplo. Porém, quando pretendemos levantar informag¢des mais
quantitativas € em como a interface realmente vai interagir com o usudrio final, o teste deve

ser realizado de forma mais realistica, tentando reproduzir o contexto da realizacdo da tarefa
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especifica. Portanto, nesse caso, a forma de solicitar que o participante execute a tarefa duran-
te o teste deve ser mais proxima de como ele seria solicitado em uma situagao real de uso. Por

exemplo:

SCRIPT - Programacio do equipamento (modelo)
Usuario: idoso com mais de 65 anos com histérico de hipertensao.

Suponha que vocé acabou de comprar esse novo medidor de pressao digital na farmécia
e seu médico pediu que vocé utilize em casa e faca medi¢des duas vezes por dia. Vocé ja
utilizou um produto similar, mas nunca viu esse modelo.

Infelizmente na farmacia ninguém te deu treinamento ou explicou como utilizar, portan-
to, vocé terd que usar o conhecimento que ja tem e as informagdes que vieram junto como o
equipamento, por exemplo, o manual.

Suponha que vocé precisa verificar a sua pressao nesse momento.

O time de pesquisadores em usabilidade deve realizar o planejamento de cada detalhe
dos cenérios a serem testados, bem como o script necessario para dar as informagdes da ma-
neira mais apropriada para que o participante desempenhe seu papel. Alguns cuidados devem
ser tomados, tais como definir claramente a forma de interacdo com o participante durante o
teste, se o facilitador ird responder perguntas do participante ou ndo. E também quando o faci-
litador ird4 intervir em alguma tarefa ou fazer um questionamento ao participante para explorar
ou tirar uma duavida.

Umas das técnicas que pode ser aplicada durante um teste de usabilidade ¢ a do
“think-aloud” ou técnica do “pensar alto”. O facilitador geralmente informa se vai usar a téc-
nica ou ndo no momento da orientacdo, e explica como funciona. Nada mais ¢ do que solicitar

que o participante fale em voz alta o que estd pensando enquanto executa uma tarefa.

I 12.7Coleta de dados

Durante a execugdo de um teste de usabilidade, devem-se coletar e registrar os aconte-
cimentos todos ocorridos. Tantos dados como performance, erros, preferéncias 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 numero de cliques e recursos utilizados para a realiza¢ao de uma tarefa, quando testando

um software ou pagina no computador, por exemplo. Mas pode ser que para o teste que esteja
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sendo realizado, esses softwares ndo sejam adequados, como por exemplo para o caso da
bomba de infusdo. Sendo assim, a forma de coleta terd de ser manual. se for possivel, ¢ acon-
selhavel realizar uma gravagdo audio e video. Assim, o time da pesquisa podera ver
posteriormente o que foi gravado e confirmar seus dados.

Mesmo em uma coleta de dados manual, algumas ferramentas eletronicas podem auxi-

liar muito, como uma simples planilha Excel.

12.8 Questionario pos-teste

Ap6s a realizagdo do teste, geralmente tem-se um momento para discussao ou chama-
do debrief com o participante. Neste momento, o pesquisador pode utilizar um questionario
com perguntas ja 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.

E importante ter perguntas relacionadas a aspectos dificeis de serem detectados so-
mente com a observagdo, como por exemplo sentimentos, opinides ¢ sugestoes de melhoria.
As questdes nesse questionario devem estar alinhadas com os objetivos do teste de usabilida-
de e devem ser breves e direcionadas a respostas simples e breves também, para ndo gerar
estresse ou cansaco no participante. Deve-se tomar o cuidado na preparagdo das questdes para
nao dar margem a ma interpretagdo ou ambiguidade, principalmente se o participante for pre-
encher suas respostas sozinho, sem a interagdo com o facilitador. Nao tendo restricdes de
tempo, sugere-se que as questdes sejam colocadas oralmente. Assim, o facilitador podera inte-
ragir com o participante caso surja alguma davida e na necessidade de esclarecimentos.

Seguem algumas dicas para a preparacao de um bom questionario pds-teste de usabili-

dade:

a) seja conciso e preciso nas perguntas: coloque um objetivo claro para cada questao;
b) evite questdes genéricas e abstratas que nao vao agregar muito valor para seus re-
sultados e vao tomar tempo do participante;

C) seja coerente com o numero de questdes propostas dentro da limitacdo de tempo,
disponibilidade e limites dos participantes: apos 2 horas de teste, responder 10 pa-

ginas de questionario pode nao ser nada produtivo;
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d) verifique a melhor forma de escrever a questdo para uma resposta mais rapida.

Porém, cuidado para ndo induzir a resposta do participante.

Aproveite o momento do debrief para tirar suas duvidas como pesquisador do que foi
observado e coletado de informacao durante a realizacao do teste. Pode ser que tenha ficado
alguma duvida, se o participante fez isso ou aquilo, € no momento do teste vocé€ ndo o questi-
onou. Aproveite essa Ultima oportunidade para explorar e questionar. Agradeca a participagdo
do usuario, uma vez que sem ele seria impossivel realizar essa avaliacao do equipamento.

A norma ISO 9241 da ABNT (2011) apresenta uma sugestao para medir usabilidade no
parametro da satisfagdo dos usudrios. Esse material pode também auxiliar na criagdo de ques-
toes para o questionario pos -teste.

Veja a seguir exemplos de questdes que poderiam ser colocadas ao final do teste de

usabilidade de um equipamento:

QUESTIONARIO POS-TESTE (modelo)

Indique o quanto vocé concorda ou discorda com as seguintes afirmagdes. Assinale a alterna-
tiva que melhor represente sua opiniao:

Discordo Discordo Nem dis- Concordo  Concordo

totalmente cordo, nem totalmente
concordo
A linguagem do menu do
_(equipamento) ¢ familiare  [] ] ] ] ]
fécil de entender
E facil navegar no menu e ] ] ] ] ]
encontrar o que eu preciso
E facil visualizar as informa-
coes na tela do [] L] L] L] L]
_(equipamento)
E facil programar os pardme-
tros do _(equipamento) ] ] ] [] [1]



Desenvolvimento de produto

I 13DESENVOLVIMENTO DE PRODUTO

O Processo de Desenvolvimento de Produto (PDP) refere-se aos passos, atividades, ta-
refas, estdgios e decisdes que envolvem o projeto de desenvolvimento de um novo
produto/servi¢o ou a melhoria em um ja existente, desde a ideia inicial até descontinuacao do
produto, com a finalidade de sistematizar esse processo. Esse processo identifica os desejos
dos clientes que sdo traduzidos em especificacdes a serem desenvolvidas para gerar solugdes
técnicas e comerciais. Tudo isso atrelado a estratégia, as restricdes e as possibilidades opera-
cionais da empresa e¢ as necessidades dos clientes (WHEELWRIGHT; CLARK, 1992;
COOPER; EDGETT; KLEINSCHMIDT,1999; PAHL; FELDHUSEN; GROTE, 2005;
ROZENFELD et al., 2006).

Com as rapidas mudangas tecnologicas, os mercados estdo 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 exigéncias de altos indices 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 negdcio que envolve um conjunto de atividades realizadas a partir de informagdes
obtidas sobre necessidades do mercado, possibilidades e restricdes tecnoldgicas.

Segundo Rozenfeld et al. (2006), o PDP pode ser dividido em trés etapas: o pré-
desenvolvimento, o desenvolvimento e o pds-desenvolvimento, conforme visualizado na Fi-
gura 34.

Figura 34 — Processo de desenvolvimento de produto

Processo de desenvolvimento de produto

Pré Desenvolvimento Pés

Planejamento |
Estratégico

~\\ Acompanhar '\ Descontinuar

do Produto ‘ ‘ ‘ langcamento langamento
LT T T e e e koo
eates/@} @ 060400406 § \
Planejamento \  Projeto . Projeto . Projeto  Preparagdo  Lancamento
do Projeto Informacional Conceitual Detalhado da Produgéo do Produto
Process_os ’ Gerenciamento de mudancas de engenharia
de apoio

Melhoria dos processos de desenvolvimento de produtos

Fonte: Rozenfeld et al. (2006)
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No pré-desenvolvimento, o foco ¢ a definicdo das estratégias gerais da empresa como
a definicdo do portfdlio de produtos. A etapa de desenvolvimento ¢ constituida pelas fases de
projeto informacional, projeto conceitual, projeto detalhado, preparagao da producao e lanca-
mento do produto. E nesta etapa que o produto toma forma e tem suas funcionalidades
definidas e implementadas. O pds-desenvolvimento ¢ relacionado as atividades de acompa-
nhamento do processo de comercializagdo e producdo, bem como questdes relacionadas a
descontinuidade do produto.

Para Rozenfeld et al. (2006), a ergonomia esta relacionada com as caracteristicas, habi-
lidades, necessidades das pessoas e, em especial, com as interfaces entre as pessoas € 0s
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 usuarios esperam ¢ demandam usabilidade, ¢ que esta cada
vez mais dificil atingir seus niveis de contentamento. De acordo com Mello (2005), a interface
com o usuario ¢ 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 sdo previstos pa-
ra validagdo 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
exploratdrios para o levantamento de requisitos. Os testes de usabilidade ja descritos neste
referencial tedrico podem fazer parte desses testes, uma vez que a ergonomia e o desenvolvi-

mento da interface com o usuario fazem parte do projeto de desenvolvimento do produto.

Figura 35 - Testes propostos durante o PDP

Planejamento Projeto Projeto Projeto Preparacéo
do Projeto Informacional / Conceitual Detalhado / da Producgéo

Testes exploratérios
Testes de avaliacao
Testes de validacéo

Testes comparativos

Fonte: Rozenfeld et al. (2006)

Além das vantagens competitivas no mercado, Hendrick (2003) mostra vantagens fi-

nanceiras de implementar EU no ciclo de desenvolvimento do produto. Segundo ele,
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iniciativas em fatores humanos e ergonomia gastam 1% do or¢amento do projeto de engenha-
ria, quando implementada no inicio do ciclo de desenvolvimento em comparagdo com 12%
quando implementadas depois que o sistema ja entrou em operagao.

O crescente aumento de tecnologias médicas criou a maior necessidade de demonstrar
que um novo produto € superior a um ja existente, levando a alta competitividade na industria
de equipamentos médicos Ainda que, formalmente, demonstrar a seguranca ¢ desempenho de
um novo equipamento médico seja suficiente para receber o registro e poder comercializar o
produto, as empresas estdo sob crescente pressdo 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 industria de equipamentos médicos
sendo altamente regulada, principalmente por se tratar de seguranga humana, continua a cres-
cer a competicdo e a exigéncia dos clientes, fazendo com que os fabricantes busquem
produtos e processos mais baratos, mais ageis e atingindo indices altos de qualidade e satisfa-
¢do.

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 topicos que
devem conter dentro do PDP, incluindo avaliacdo de tecnologia em satde, normas e regula-
mentacoes, € EU. A selecdo de um modelo de PDP adequado para cada empresa depende da
sua funcdo 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 adaptagcdo de outros, e deve contemplar a cultura da empresa,
bem como o produto que esta sendo desenvolvido (SANTOS et al., 2012).

Um modelo de PDP que busca atingir a satisfacdo do cliente com altos indices de pla-
nejamento em qualidade, muito utilizado na industria automobilistica, ¢ o Advanced Product

Quality Planning (Planejamento Avangado da Qualidade do Produto (APQP)).

13.1Planejamento Avancado da Qualidade do Produto (APQP)

O APQP ¢ um método estruturado de definir e estabelecer as medidas necessarias bus-
cando satisfazer o cliente. Este modelo de PDP teve sua origem na industria automobilistica.
Como sdo inexistentes modelos de referéncia especificos para o desenvolvimento de equipa-
mentos médicos, este modelo serd abordado neste material para fins de entendimento geral

dos conceitos.
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O objetivo do APQP ¢ facilitar a comunicacdo com todos os envolvidos para assegurar
que todas as medidas necessarias sejam concluidas a tempo. E definido pelo manual APQP
(AUTOMOTIVE INDUSTRY ACTION GROUP (AIAG), 2008). Foi desenvolvido no final
dos anos 1980 por uma comissao de experts das trés maiores industrias automobilisticas: Ford,
General Motors e Chrysler. Essa comissdo investiu cinco anos para analisar o entdo corrente
estado de desenvolvimento e producdo automotivo nos Estados Unidos, Europa e Japao (Al-
AG, 2008).

O APQP visa ter uma efetiva interface entre todos os setores envolvidos no planeja-
mento ¢ 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 reduc¢ao ou até mesmo a eliminagao de possiveis modos de falha e
também a minimizagdo dos riscos de baixa qualidade no langamento do produto (BOBREK;
SOKOVIC, 2005).

O APQP também ¢ essencial para o direcionamento dos recursos através da satisfagao
do cliente, identificando antecipadamente as mudancas dos requisitos, evitando mudangas no
desenvolvimento do produto e, apos seu langamento, buscando satisfazer os clientes através
de melhoria continua. Contém as atividades principais de Planejamento, Projeto de Produto e
Desenvolvimento, Projeto de Processo e Desenvolvimento, Validacdo de Processo e Produto e
Producdo. Chrysler (1995) mostra e define como essas atividades estdo divididas em 5 fases
no modelo, antecedidas da chamada fase o (zero), que ¢ a fase de conceito inicial e concepg¢ao
do produto. A Figura 36 mostra essas atividades nas fases do APQP segundo Chrysler (1995).

Na fase o (zero) ¢ descrito qual produto sera desenvolvido. o time que ira participar €

também definido, e faz-se um planejamento macro das fases seguintes.
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Figura 36 - Modelo do APQP

Conceito inicial / Aprovagédo

Aprovacao . _
do programa Prototipo Piloto Langcamento

Planejamento Planejamento

Prbjeto e desenvolvimento
do produto

Projeto e desenvolvimento do processo

Validac&o do produto e do processo

Producéo
Avaliacéo dos feedbacks e acdes corretivas
0 1 2 3 4 5
Planejar e definir Verificacdo do Verificag&o do Validacédo do Avaliacdo dos
0 programa projeto e desenv. | projeto e desenv. produto e do feedbacks e acdes
do produto do processo processo corretivas

Fonte: adaptado de Chrysler (1995)

Ao final de todas as fases, o modelo do APQP prevé que seja realizada uma analise
critica. Essa analise critica 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 entdo o
time d4 uma aprovagao formal da fase para poder prosseguir para a proxima (CHRYSLER,
1995).

A fase 1 inicia com a defini¢do do escopo, conceitos e entradas do projeto. Ha o levan-
tamento de dados de entrada para se definir qual produto exatamente serd desenvolvido. As
entradas sdo: voz do cliente, estratégia de marketing (quando que se pretende langar o produ-
to, qual faixa de mercado pretende atacar e outras delimitacdes do marketing de visdo de
mercado). Outra entrada importante ¢ uma andlise de benchmarking, para conhecer o que os
concorrentes estdo fazendo.

Na fase 1 também sdo colocadas algumas premissas para o projeto, diregdes estratégi-
cas a seguir e premissas de tecnologia que deverdao ser utilizadas, tais como a tela fouch
screen. O projeto também pode ter premissas normativas e de uso do produto, se vai atender
determinada norma especifica, se vai ser um equipamento para uso exclusivo em um tipo de
ambiente (para uso em ambientes de terapia intensiva, por exemplo) ou pode-se definir o uso
para certo grupo de usudrios especificos (um equipamento médico para uso em pacientes neo-
natais, por exemplo). Essas premissas na fase 1 delimitam o escopo.

Para concluir a fase 1, ¢ realizada uma compilagdo de todos os requisitos, e ¢ feita uma

analise critica e de viabilidade do projeto.
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De acordo com Souza (2010) as saidas previstas para a fase 1 sdo:

a) defini¢ao 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 caracteristicas especiais do produto e processo;
f) plano de garantia do produto;

g) suporte da geréncia.

A fase 2 ¢ o desenvolvimento do produto em si, com a defini¢do de seus sistemas ¢
componentes. S0 definidas as caracteristicas e aspectos do projeto praticamente no formato
definitivo. S3o confeccionados prototipos para verificagdo e analise dos requisitos de enge-
nharia, qualidade, custo, prazo, entre outros. E realizada uma anélise ampla e critica nestes
requisitos.

As saidas previstas para a fase 2 sao:

a) analise de modo e efeitos de falha de projeto;
b) projeto para manufaturabilidade e montagem;
c) verificacdo do projeto;

d) construcdo do protdtipo;

e) desenhos de engenharia;

f) especificagdes de engenharia;

g) especificagdes de material;

h) alteracdes de desenhos e especificagdes;

1) requisitos para novos equipamentos;

J) caracteristicas especiais do produto e processo;
k) requisitos para dispositivos de medigao;

1) comprometimento da equipe com a viabilidade (SOUZA, 2010).
A fase 3 inicia-se dentro da fase 2, detalhando os processos de fabricacdo, instrumen-

tos de medigdo, controle de qualidade necessarios, fluxograma do processo, vistas explodidas

do produto, instru¢des de processo, construcao de testes, etc. EM outras palavras, abrange
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tudo com o objetivo de fazer com que o prototipo possa ser fabricado em larga escala, man-
tendo o mesmo padrao, qualidade e desempenho.

As saidas previstas para a fase 3 sao:

a) padrdes e especificagdes de embalagem;

b) andlise critica do sistema de qualidade do produto/Processo;
¢) fluxograma do processo;

d) layout das instalacdes;

e) matriz de caracteristicas;

f) analise de modo e efeito de falha do processo;

g) plano de controle de pré-lancamento;

h) instrugdes do processo;

1) plano de analise dos sistemas de medicao;

J) plano de estudo preliminar de capabilidade do processo;

k) suporte da geréncia (SOUZA, 2010).

Na fase 4, ¢ feita a producdo do lote piloto. As pecas e itens sdo fabricados de acordo
com as especificacdes desenvolvidas. A equipe deve assegurar que o plano de controle e o
fluxograma de processo estejam sendo seguidos. Por fim, € realizada a validagdo do processo,
das ferramentas, das instrug¢des de trabalho e dos procedimentos.

As saidas previstas para a fase 4 sdo:

a) corrida piloto de producao;

b) avaliacdo dos sistemas de medicao;

c¢) estudo preliminar de capabilidade do processo;
d) aprovacao de peca de producao;

e) testes de validagdo da producao;

f) avalia¢do da embalagem,;

g) plano de controle de producao;

h) aprovagdo do planejamento da qualidade;

1) suporte da geréncia (SOUZA, 2010).

A fase 5 se inicia a partir do langamento do produto. As informagdes do pds-venda,

dados de campo e produgdo realimentam o processo demandando ou ndo -agdes corretivas e
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melhorias. O time deve concentrar seu foco em desenvolver técnicas a fim de diminuir a vari-
acao do processo e atender qualquer retorno negativo que venha do pés-venda.

As saidas previstas para a fase 5 sdo:

a) variacdo reduzida;
b) maior satisfagdo do cliente;
c) entrega e assisténcia técnica aperfeicoadas;

d) uso efetivo das ligdes aprendidas/melhores praticas (SOUZA, 2010).

I 13.2Inserindo os métodos de usabilidade no processo de desenvolvimento do produto

Estamos falando em um projeto centrado no usudrio e nos sistemas a sua volta. O pro-
jetista tem que se atentar ainda em realmente entender e projetar para atender o que o usuario
de fato precisa. Muitas vezes, o que ele precisa nao ¢ da forma que ele explica exatamente.
Sdo assim necessarios alguns métodos de observagao para o real entendimento da necessida-
de.

Parte do trabalho de incluir o usuario no desenvolvimento ¢ entender realmente suas
necessidades, utilizando formas de capta-las para desenvolver o produto considerando, bem
como suas limitagdes e as caracteristicas do ambiente onde o produto sera utilizado.

Os métodos de EU sao muitos e podem ser aplicados em diferentes fases de desenvol-
vimento de um produto. No entanto, como o custo da modificagdo cresce a medida que o
projeto se encontra mais avangado na escala de desenvolvimento, ¢ interessante iniciar com os

métodos de EU logo no inicio do projeto (Figura 37).
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Figura 37 - Crescimento do custo de modificacido ao longo do tempo
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Fonte: Rozenfeld et al. (2006)

A Figura 38 mostra um processo padrao de desenvolvimento de um produto, € como
devem ser os esforcos para aplicagdo de métodos de EU. Stanton et al. (2013) apontam que os
esforcos devem ser maiores nas fases iniciais do processo, pois alteragdes no final podem ge-

rar maiores custos ¢ inviabilizar o produto e alteracdes.

Figura 38 - Esfor¢cos em EU no processo de desenvolvimento

Entender as Modelo  Comeco da Entrega do Entrega do
pessoas e processos programagao protdtipo produto

Identificacdo Desenvolvimento  Refinamento  Processo iterativo Pequenas
das necessidades do conceito dos conceitos de projeto melhorias

Fonte: adaptado de Stanton (2003)

A Figura 39 mostra alguns métodos de EU sugeridos por Stanton et al. (2013) para
aplicacdo dentro do processo de desenvolvimento de um produto. No inicio do processo, sao
sugeridos métodos para levantamento e classificagao de usuarios, comportamentos, ambien-
tes, cendrios, requisitos e restricoes, de forma analitica e observacional. Entdo, a andlise
evolui para um conhecimento profundo do produto no seu uso, com a investigacao de erros de
uso, fatores de risco, projeto das interfaces e relagdo com o usuario, fazendo propriamente

uma avaliacao da usabilidade do produto. No final do processo, métodos podem ser aplicados
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para verificagdo e validagdo das interfaces diretamente com usudrios, demonstrando os niveis

de usabilidade atingidos.

Figura 39 - Aplicacio de métodos de EU por fases do processo de desenvolvimento

Métodos de Identificagdo de Andlise de tarefas Avaliagao do Avaliagao do
projeto de sistemas  erros humanos hierarquica trabalho em equipe projeto
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pessoas e processo. programagéo do prototipo produto
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identificacdo | Desenvolvimento | Refinamento Processo iterativo uenas
das necessidad do concei dos conceitos de projeto horias
Teste de o Testesde ' Avaliagdo
. Avaliacdo da Estudo do . i
Al ; ; usabilidade da interface
Andlise de usabilidade interface projeto e
carga cognitiva Modelagem dos testes Identificagéio de
erros humanos

Fonte: adaptado de Stanton et al. (2013)

I 13.3Modelo de processo de EU no PDP

A primeira etapa € o levantamento dos perfis de usuario, bem como das fung¢des pri-
marias e a analise de risco de uso do equipamento, alinhado com o processo de gerenciamento
de risco. O objetivo é que, para cada fun¢do primadria, seja feita pelo menos uma analise de
risco em um cendrio de utilizagdo. A partir desta analise inicial sob as fung¢des primarias, ini-
cia-se o detalhamento e definicao das especificagdes de usabilidade.

O perfil de usuario pode ser definido a partir da indicagdo médica, sendo listados os
usuarios potenciais para as indicagcdes médicas do equipamento. Os usuarios secundarios tam-
bém devem ser levantados, observando pontos como limpeza, transporte € manutengao.

A partir das especificacdes de usabilidade definidas, o proximo passo € o plano de ve-
rificagdo para testar as especificagcdes. O plano de verificagdo envolverd uma documentagao
sobre as interfaces, seguindo critérios basicos de desenvolvimento de interfaces e com méto-
dos de avaliagdo. Nesta etapa, podem ser utilizados os testes de usabilidade e a avaliagdo

heuristica.
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Apos a verificagdo, inicia-se a fase de validac¢do, que podera ser feita através de um
novo teste de usabilidade, finalizando e comprovando a implementagdo e atendimento das
especificagdes de usabilidades propostas.

E importante que todas essas etapas sejam documentadas e formalizadas durante o de-
senvolvimento do produto.

No cendrio atual brasileiro, as equipes de desenvolvimento possuem diversos tipos de
formacgao, indo de times multidisciplinares até equipes com apenas um projetista. Para utilizar
corretamente as ferramentas de usabilidade, ¢ necessario que todos entendam o conceito de
usabilidade como uma caracteristica do produto, que deve ser planejada como qualquer outra
caracteristica técnica ou de seguranca. Em times maiores, pode ser interessante nominar uma
pessoa para garantir a inclusdo do processo de EU no desenvolvimento de produto, analisando
os resultados dos testes e coordenando as iniciativas de resolugdo de problemas. Equipes pe-
quenas podem utilizar métodos mais simples a cada versdo de protétipo, utilizando o
resultado como entrada para a nova versdo. O importante, em ambos os casos, ¢ documentar
as informacdes, facilitando a coleta de documentos para posterior registro do memorial de
usabilidade.

Com relagdo a equipe de desenvolvimento, ¢ importante que os lideres de projeto este-
jam a par das necessidades e apoiem a inser¢do dos métodos de EU. Isso € ponto critico 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 relacdo a comunicagdo € uniformizagdo da linguagem
(VINCENT; LI; BLANDFORD, 2014). Eles ressaltam a necessidade de um facilitador ou li-

der do processo de EU dentro da empresa.

13.3.1 Envolvimento dos usuarios no processo de desenvolvimento

A primeira interveng¢ao relacionada a usabilidade pode ser feita com o levantamento da
opinido dos usudrios especialistas. O envolvimento de usuarios lideres ou especialistas nesta
fase de concepcdo inicial serve como guia para os desenvolvedores nos requisitos iniciais,
traduzindo a voz do usuario para os objetivos do projeto. Para o levantamento da voz do usua-
rio, podem ser utilizados métodos simples de entrevistas, formuldrios de satisfacdo,

questionarios e a observagao 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 inicio ou mesmo antes do desenvolvimento, quando ainda se tem grande liber-
dade quanto ao design do produto. a identificagdo precoce de problemas pode significar
solucdes mais simples a um custo menor, 0 que torna a seguranga inerente por design mais
provavel. Pela mesma razdo, os testes de usabilidade devem ser realizados o mais cedo possi-
vel, uma vez que proporcionam uma imagem muito melhor e mais valida sobre a interagdo
usuario-sistema.

A inclusao de informagdes de relatorios de incidentes nacionais e internacionais de
produtos similares ja deve ser parte do processo de gerenciamento de riscos. Atentar-se a es-
sas informagdes com énfase sobre problemas no uso, dificuldades enfrentadas por usuarios e
erros de uso, pode ajudar no processo de EF. A inclusdo de informagdes via reclamagdes de
clientes, pos-venda e assisténcia técnica também sao boas entradas. Elas podem ser analisadas
separando os problemas relacionados ao uso e interface do equipamento, para defini¢des e
planejamento do produto e também para melhorias nos produtos ja existentes.

Existe uma forte ligacdo entre o processo de EU e o processo de gerenciamento de ris-
co. Este fato ¢ ressaltado em varias pesquisas cientificas e € evidenciado nas normas e padrdes
relacionados (ABNT, 2010; AAMI, 2001, 2010; MUSSHOFF; PASOSCH; MADEA, 2005).

Para empresas que estdo comecando, a gestdo de risco pode ser um bom plano de fun-
do para a aplicagdo dos métodos de EU dentro do processo de desenvolvimento do produto.
Andlises de riscos podem ser feitas durante a fase 1 ou 2 do desenvolvimento, considerando
tanto o uso normal quanto anormal do equipamento, incluindo situacdes perigosas de uso e
diferentes cenarios de utilizagao.

No procedimento de mapeamento dos riscos e situacdes perigosas, podem ser inclui-
dos detalhes sobre possiveis erros de uso dentro das fungdes principais de operacdo do
equipamento. Esse levantamento prévio da possibilidade de problemas e riscos nas fung¢des
principais de operacdo ¢ uma iniciativa preventiva e proativa de analise de usabilidade, se-
guindo os requisitos da norma NBR IEC 62366.

Dentro da fase 2 de desenvolvimento do equipamento, podem ser realizadas interagdes
com usudrios especialistas. Esses especialistas devem ser usuarios dominantes em suas areas.
Esta avaliacao pode ser realizada de uma forma individual, através de entrevistas, ou em gru-
po, através de grupos focais. Mesmo que nao exista um prototipo funcional do produto, pode-
se utilizar modelos impressos ou virtuais, buscando obter sua opinido para as modificagdes de

layout apresentadas. Essa parceria entre time de desenvolvimento durante a defini¢do do la-
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yout e do time de especialistas pode ajudar na constru¢do de uma interface, dentro das expec-
tativas e necessidades dos usudrios.

Os testes de usabilidade de verificacdo podem ser aplicados desde o inicio da fase 2,
mesmo com prototipos ndao funcionais. Esses testes podem continuar em paralelo com o de-
senvolvimento até a fase 4 com os testes de validacdo, que podem ser chamados testes de
usabilidade sumativos.

As demonstragdes de produto aos usudrios em geral podem ser utilizadas como ferra-
mentas simples, buscando extrair a visao dos usudrios e clientes. Para facilitar a visualizagao,
as demonstragcdes podem ocorrer paralelamente aos testes de usabilidade, a partir de prototi-
pos funcionais.

Shan, Robinson e Alshawi (2009) apresentam um quadro roteiro para o envolvimento
dos usuarios no processo de desenvolvimento de um equipamento, € apresentaram casos em
diferentes cenarios. De acordo com os autores, os estidgios de desenvolvimento de um equi-
pamento médico podem ser divididos em: fase conceito (geragdo de ideias e desenvolvimento
do conceito); fase de desenvolvimento (projeto do produto e desenvolvimento de prototipos);
estagio de testes e ensaios (testes internos do prototipo e ensaios no campo real); fase de pro-
dugdo e implantagdo (producao de produto, lancamento e utilizagdo do produto com feedback
do usuério no mercado e pds implantacdao). Segundo os autores, varios métodos podem ser
aplicados dentro dessas quatro fases de desenvolvimento, como entrevistas, grupos focais,
brainstormings, analises cognitivas e testes de usabilidade. Entretanto, esta pesquisa nao
aponta exatamente qual método utilizar em cada fase, dizendo que a selegdo do método de-
pendera do recurso disponivel, em tempo e dinheiro, e da experiéncia 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 avaliagdo
heuristica, de acordo com este artigo, ¢ uma forma rapida de avaliacdo de usabilidade que
pode ser implantada pelos desenvolvedores, talvez antes da realizagdo 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 heuristicas. O artigo também cita que este tipo
de avaliacao normalmente seria aplicado na fase de desenvolvimento, uma vez que a empresa

tenha um prototipo tangivel ou uma interface funcional pronta.
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I 14DOCUMENTANDO O PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE

A documentacdo correta das atividades de avaliagdo de usabilidade e desenvolvimento
centrado no usuario fornece um conjunto importante de informagdes tanto para documentagao
interna quanto para futuros desenvolvimentos, treinamentos e analise de possibilidades de
inovagdo em um produto. Além disso ¢ 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 a
62366 (ABNT, 2010, 20I11).

A documentacao deve conter informacdes 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 sdo realizadas ao longo de todo o
ciclo de desenvolvimento do produto. Deste modo ¢ interessante haver um procedimento ade-
quado de geragdo e armazenamento dos resultados de cada uma das etapas. As normas ISO
13485 e ISO 14971, além da AAMI HE74 podem fornecer também informacdes sobre esse
processo.

A norma 62366 divide o processo de engenharia de usabilidade em quatro grandes
areas: conceitualizacdo do projeto, entrada do projeto, saida do projeto e validacdo e verifica-
¢do do projeto (ABNT, 2010). Apds essas etapas o projeto esta pronto para ser submetido aos
orgaos de certificacdo e o processo de vigilancia da poés-venda tem inicio.

Além da documentacao relacionada ao produto em desenvolvimento, a norma também

define que a empresa deve possuir um processo de usabilidade definido.

I 14.1A documentacio exigida

O processo de documentacdo, sob o ponto de vista da norma IEC 62366, ¢ composto

de 2 documentos:

¢ Arquivo de engenharia de usabilidade;

e Documento acompanhante (ABNT, 2010).

Além desses documentos € necessario 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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daré dentro do desenvolvimento do produto. Este plano sera importante para compor a docu-

mentagdo do arquivo de engenharia, no item 6. Entre outros fatores o plano pode abordar:

e Escopo do projeto: E um projeto novo? Alguma interface sera reutilizada? Esta
interface possui testes ja realizados? O produto ¢ uma nova versdao de um modelo
anterior? A alteragdo proposta no novo modelo ¢ apena na interface ou funcional
(mecanica/eletronica)?

e Abordagens utilizadas no projeto das interfaces: Como as interfaces serdo pro-
jetadas? Existe algum tipo de equipe ou responsavel por inserir feedback dos
clientes no processo? Existem outras normas técnicas ou internas da empresa que
devem ser obedecidas no desenvolvimento da interface?

e Processo de desenvolvimento das interfaces e plano de utilizacio das ferra-
mentas e metodologias de usabilidade: Quais métodos serdo utilizados no
prototipo ndo funcional da interface? E no prototipo funcional? Serdo realizados
testes em campo? Quais testes serdo executados em cada etapa do desenvolvi-
mento do produto (ex: observagdo, analise de tarefas, testes de usabilidade, etc)?

e Uso de documentos, normas e guias, nacionais e internacional relacionadas a
usabilidade: Existem outras normas exigidas para o produto em questio? A em-
presa possui alguma norma interna de usabilidade (padronizacdo de produtos,
modelo de interface, etc)?

e 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 € o procedimento para resolvé-lo? Como garantir
que o problema foi solucionado? Se o problema de usabilidade ndo foi critico,

qual o processo para fazer a gestdo 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 odtica da usabilidade do produto. O conjunto desses documentos, conhecidos
como entregaveis, 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. Especificagdo da aplicagdo

2. Fungdes frequentemente utilizadas

Identificagdo de perigos ou situagdes perigosas relacionadas a usabilidade
Fung¢des primarias de operacao

Especificagdo de usabilidade

Plano de validagdo de usabilidade

Projeto e implementacao da interface de usuario

Verificagao de usabilidade

© %° N kW

Validacdo 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 usudrios ou através do projeto conceitual do
produto. Eles definirdo as necessidades basicas do produto e os possiveis riscos e perigos com
relacdo a usabilidade. Esta ¢ uma etapa exploratoéria.

Os itens 4 a 6 visam definir guias mais especificos para o desenvolvimento do produto
em si. Nesta etapa sdo definidos os testes que deverao ser realizados e as especificacdes de
usabilidade que o produto tem que atender nestes testes.

O item 7 ¢ realizado durante todo o desenvolvimento do produto. As interfaces com o
usudrio sdo 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 especificagdes foram atingidas. A veri-
ficacdo (item 8) pode ser realizada ao longo do desenvolvimento do produto. A cada alteragado
de interface ¢ recomendado uma verificagdo da mesma. Ja a validagdo deve ser aplicada na
versao finalizada do produto, utilizando métodos que colocam a interface em contato com o
usuario final para garantir que os requisitos de usabilidade especificados foram atingidos.

A norma também apresenta modelos de documentos e conteudo para cada um destes

itens.

14.1.2 Documento acompanhante

O documento acompanhante deve incluir uma descri¢do do equipamento médico e de

informagdes necessarias para o uso do mesmo como:

a) modos de operagdo do equipamento;
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b) caracteristicas fisicas e/ou de desempenho importante;

c¢) descri¢ao dos usuarios esperados.

Quando necessario, o documento acompanhante pode conter material de treinamento
de uso do material.

Segundo a norma, o documento acompanhante serve para demonstrar aos usudrios
como o equipamento deve ser corretamente utilizado e, portanto, deve ser escrito numa lin-

guagem adequada para os usuarios.

14.2 Métodos recomendados por fase do desenvolvimento

Para cada etapa do processo de desenvolvimento de produto, diversos métodos podem
ser aplicados. A norma ndo faz mengao a quantidade exata ou tipos de métodos a serem apli-
cados.

Com relagdo 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
usuarios (enfermeiros, médicos, técnicos, etc) que tem acesso ao produto, quantidade de fun-
¢oes criticas entre outros fatores. Para produtos que sdo uma evolu¢do de um modelo antigo, a
quantidade de testes pode ser reduzida de acordo com o impacto da mudanca na interface.

Com relagdo aos tipos de métodos que podem ser utilizados, a norma faz uma lista

com 16 opgoes para os desenvolvedores, no anexo D.5:

e Cognitive walkthrough; * Projeto participativo;

e Observagio e pesquisa contextual; * Prototipagem;

e Auditoria de design; ¢ Questionarios e pesquisas;

e Comparacio entre dispositivos e analise ~ ® Ambientes clinicos simulados e tes-
funcional; tes de campo;

e Andlise por especialistas; * Analise de tarefas;

e Anélise funcional; e Teste de usabilidade;

e Anélise heuristica; e Analise de erros de utilizagdo;

e Entrevistas; e Avaliagdo de carga de trabalho.
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A norma cita ainda que esta lista ndo ¢ exclusiva ou final e que métodos adicionais
podem ser utilizados. A norma também deixa claro que nio é necessario aplicar todos os mé-
todos, mas que nenhum deles cobre todas as necessidades de anélise, verificacdo e validagao
da usabilidade de um produto médico, sendo necessario utilizar uma combinagao adequada de
métodos para cada etapa do desenvolvimento do produto.

A Figura 40 apresenta um modelo bastante extenso para a inser¢do do processo de EU
ao longo de todas as etapas do desenvolvimento do produto. Foi proposto por Almeida,
Turrione e Miiller Jr (2013) através da avaliagdo de um estudo de caso comparativamente com
as recomendagdes de outros trabalhos da area, mais especificamente as referéncias: (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
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Fonte: Almeida, Turrione e Miiller Jr ( 2013)
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O modelo de processo de desenvolvimento apresentado na Figura 40 é o APQP. Este
modelo ¢ suficientemente simples para permitir a adaptacdo das ferramentas em outros mode-
los de desenvolvimento de produto. E importante realgar que ndo é necessario utilizar todas as
ferramentas apresentadas.

Silva et al. (2010) apresenta um modelo mais simples de avalicao de usabilidade de um
produto. Este modelo foi desenvolvido para a identificagdo de problemas de usabilidade em
equipamentos médicos.

A Figura 41 apresenta uma adaptagao deste modelo adequada cobrir todos os pontos da
norma [EC 62633 com relagdo a documentacgdo das atividades.

As duas primeiras atividades (1a e 1b) podem ser realizadas em paralelo. As demais
atividades estdo organizadas de modo sequencial para maximizar a utilizacdo dos resultados
obtidos em cada etapa.

Os passos 3 ¢ 4, avaliagdo heuristica 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 verificagdo € uma analise de usabilidade do produto em questdo que nao precisa ser
realizada com o usudrio final. Para este tipo de avaliagdo podem ser utilizadas as ferramentas
de avaliagdo por especialistas, como a heuristica e analises cognitivas por exemplo, € métodos

com usuario, como o teste de usabilidade.
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Figura 41 - Metodologia para testes de usabilidade em equipamentos eletromédicos

la. Andlise de

erros de
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Informacdes
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e investigacdo
contextual
v
Informagdes
sob_re usuario, 2 Andlise de
equipamento e
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v
Lista de tarefas
3 Avaliagéo P
heuristica
v
; 3 ~ Legenda:
4 Teste de Lista de violagGes
usabilidade dainterface Metogﬁlogm
v Ferramenta

Erros deuso e
oportunidade de Entregéavel
melhorias

Fonte: dos autores

Ja a validagdo preconiza a participacdo de modo representativo dos usudrios. 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 validagdo da usabilidade. Como a ferra-
menta a ser utilizada nesse modelo ¢ o teste de usabilidade, um critério pode ser “a
inexisténcia de violacdes graves e existéncia de violagoes médias e baixas que possam ser
mitigadas ou aceitas na gestao de risco”. Apesar da norma atual deixar a cargo do fabricante
a definicao do critério, algumas agéncias de certificacdo, FDA por exemplo, exigem a ausén-
cia de violagdes graves em testes de usabilidade para aceitar o registro do produto.

Se, durante o teste de valida¢do, o produto ndo 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 validagao
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falho pode ser utilizado como documentacdo de um teste de verificagdo antes de um novo
ciclo iterativo de modificagdo no produto.
A F apresenta o fluxo de atividades levando em conta os requisitos para verificagao e

valida¢ao das interfaces de usuario.

Figura 42 - Sequéncia de atividades para teste de um equipamento eletromédico
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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 - Correlacio entre ferramenta/método de usabilidade e documentagao para a norma IEC

Etapa da norma IEC 62366

I. Especificagdo da aplicagdo

2. Fungoes frequentemente utilizadas
3. Identificagdo de perigos ou situa-

¢oes perigosas relacionadas a
usabilidade

4. Fungdes primarias de operagdo

5. Especificagdo de usabilidade

6. Plano de validacdo de usabilidade

7. Projeto e implementagdo da inter-
face de usuario

8. Verificagdo de usabilidade
9. Validagdo de usabilidade

62366

Ferramenta/metodologia de
usabilidade recomendada

Observagao
contextual

e investigacdo

Analise de tarefas

Analise de erros de utilizagdo

Analise de tarefas e observa-
¢do

Andlise de tarefas ¢ avaliagdo
heuristica

Teste de usabilidade
Teste de usabilidade

Como documentar (entregavel)

Informacdes sobre o usuario, equipamento e
ambiente

Lista de tarefas (identificando as fungoes mais
utilizadas)

Informagdes sobre o uso normal € anormal

Identificar as fungdes primarias com base na
lista de tarefas e nas observagoes realizadas

Baseado na lista de tarefas e nas violagoes de
interface, definir a métrica aceitavel para os
testes de validagdo

Documento explicando os passos, metodolo-
gias e critérios a serem utilizados para a
validagdo das fun¢des primarias

Documentar as evolugdes das interfaces do
produto ao longo do desenvolvimento

Erros de uso e oportunidades de melhoria

Erros de uso e gerenciamento dos riscos
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