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RESUMO

A falta de padronizagdo nos processos de engenharia de usabilidade e a
auséncia de métricas pré-estabelecidas para os mesmos sdo problemas constantes
na Engenharia de Software e, no universo dos dispositivos médicos, isto se torna
ainda mais agravante. Este trabalho apresenta uma analise das exigéncias contidas
nas normas vigentes e propée um modelo de documentagdo para engenharia de
usabilidade de dispositivos médicos, apresentando algumas técnicas que sao
utilizadas no processo de desenvolvimento do dispositivo. O trabalho € baseado em
revisbes de literatura, analise das normas vigentes, estudos comparativos com
documentagbes existentes, e elaboragdo de protétipos de documentagao. Verificou-
se que as normas vigentes sao insuficientes para garantir bons processos de
engenharia de usabilidade, mesmo com a existéncia de boas praticas de usabilidade
na literatura. A partir destes resultados, foi possivel elaborar um documento piloto com
todos os pontos requeridos pelas normas vigentes. Também foram listadas técnicas
adequadas para a realizagao de algumas etapas do processo, criando maior rigidez
na definicao dos parametros da documentagao.

Palavras-chave: Usabilidade, Documentagao, Padronizagéo



ABSTRACT

The lack of standardization in usability engineering processes and the absence
of pre-defined metrics to them are constant problems in Software Engineering, and in
the medical devices universe this becomes even more aggravating. This work presents
an analysis of the requirements contained in the current standards and proposes a
documentation model for usability engineering of medical devices, presenting some
techniques that are used in the device’s development process. This work is based on
literature reviews, analysis of current standards, comparative studies on existing
documentation, and formulation of documentation prototypes. It was verified that the
current standards are insufficient in ensuring good usability engineering processes,
even with the existence of good usability practices in literature. From these results, it
was possible to create a pilot document with all the points required by current
standards. Adequate techniques for the execution of some steps of the process were
also listed, creating more rigor in the definition of documentation parameters.

Keywords: Usability, Documentation, Standardization
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1 INTRODUGCAO

Nas praticas médicas, observa-se o crescente uso de dispositivos para a
saude, tanto para observacgao quanto para tratamento de pacientes. Com isso, vem
crescendo a preocupacdo com os erros de utilizagdo causados por usabilidade
inadequada dos dispositivos, ja que muitos deles s&o desenvolvidos sem a aplicagdo
de processos adequados de engenharia de usabilidade, o que os torna de dificil
aprendizado, ndo-intuitivos, e de complexa utilizagdo. O fato de usuarios menos
habilitados (incluindo os proprios pacientes) estarem se tornando usuarios apenas

agrava estas preocupagdes.

Atualmente, a norma técnica vigente para usabilidade em dispositivos médicos
€ a NBR 62366, que trata dos processos de engenharia de usabilidade (NBR IEC
62366:2010). Porém, apesar de ser a norma a ser seguida quanto a aplicagado de
Engenharia de Usabilidade para dispositivos médicos, ela ndo detalha todos os
procedimentos necessarios para a execucdo das tarefas, fazendo mencédo em
algumas etapas, por exemplo, a ISO 14971, que trata de analise de risco em
dispositivos médicos (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007). Porém, esta outra também néo
detalha completamente os procedimentos necessarios, o que abre espago para
diferentes interpretacdes das exigéncias contidas nas normas e permite possiveis
falhas nos processos de engenharia de usabilidade.

O desenvolvimento de um processo de engenharia de usabilidade para um
dispositivo para a saude requer um grande esforgo; embora muitas organizagdes
lidem com o assunto apenas o tratando como “bom senso”. Em um processo desse
tipo, 0 que se pretende atingir € uma usabilidade razoavel, que minimize os erros de
utilizagcdo e minimize os riscos associados ao uso, uma vez que O processo de
engenharia de usabilidade esta diretamente relacionado com o processo de

gerenciamento de risco do dispositivo.

Visto isso, este trabalho ira listar os pontos contidos nas normas vigentes,
discutir a possibilidade de ambiguidade na interpretagdo das normas e a falta de
padronizagdo nos formatos de documentagéao, realizar um estudo comparativo entre
exemplos de documentagdo, e propor uma solugdo na forma de um modelo de

documentacéo.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Desenvolver um modelo de documentagdo de engenharia de usabilidade para
dispositivos médicos, que atenda aos requisitos minimos das normas vigentes,
fornecendo um padrdo comum que possa ser utilizado por fabricantes e 6rgaos
reguladores.

2.2 Objetivos especificos
e Analisar o estado da arte de trabalhos sobre Engenharia de Usabilidade

focado em saude.
e Analisar a aplicabilidade das normas técnicas e reguladoras.

e Verificar similaridades e diferengcas em exemplos de documentagdes de

usabilidade reais.
e Discutir sobre praticas de engenharia de usabilidade na saude.

e Aprofundar conhecimentos sobre engenharia de usabilidade e suas

técnicas associadas.
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3 METODOLOGIA

3.1 Revisao de literatura

Foi feita uma revisao bibliografica de trabalhos similares, a fim de verificar quais
trabalhos séo relevantes a esta pesquisa, verificar pontos positivos e negativos dos
mesmos, e obter um conhecimento do atual cenario de Engenharia de Usabilidade
para dispositivos médicos. Foram feitas pesquisas em duas bases de publicagbes:
PubMed e JIMR, onde as palavras chaves utilizadas foram: engenharia de
usabilidade, usabilidade, e dispositivo médico.

3.2 Estudo das normas vigentes
Para a realizagdo deste trabalho, foi feita uma revisédo bibliografica com base
nas normas vigentes de usabilidade para dispositivos médicos, sendo elas:

3.2.1 NBR 62366

Visto que esta norma € essencial para o desenvolvimento de uma boa
engenharia de usabilidade, e é o padrao técnico tomado pelos 6rgaos regulatorios, foi
feito um levantamento de quais pontos sao obrigatdrios para a regulamentagéo de um

dispositivo para a saude.

3.2.2 1SO 14971

Uma vez que a NBR 62366 faz referéncia a ISO 14971 para a realizagao de
algumas etapas do seu processo, foi feito um levantamento de quais pontos a NBR
62366 requer complemento da ISO 14971, e como a mesma trabalha cada um deles.

3.2.3 IS0 9241

A ISO 9241 nao trata especificamente de dispositivos para a saude, porém traz
principios que se mostram eficazes na avaliagdo de usabilidade de sistemas, alguns
destes pontos foram adaptados para este trabalho.

3.3 Estudo comparativo de exemplos de documentagao

Foi realizado um estudo de dois exemplos de documentacao de usabilidade:
um exemplo da NBR IEC 62366, que trata de um termdmetro digital, e o0 exemplo de
documentacédo da Bomba de Infusdo Genérica (G/P). Com base no levantamento de
informacgdes de cada exemplo, foi feito um estudo comparativo para verificar a
cobertura de cada exemplo de acordo com as exigéncias normativas, quais aspectos
ainda nao foram atingidos, e quais aspectos deveriam ser adicionados no trabalho.
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3.4 Proposta de modelo de documento

Com base nos estudos realizados, foi elaborada uma proposta de modelo de
documentacdo, que atende as especificagbes da norma, juntamente com os
complementos necessarios que a norma requer da ISO 14971.

3.5 Proposta de validagao

Com o refinamento da documentagéo, propde-se a validagdo da proposta a
partir da aplicagdo do modelo apresentado neste trabalho em um projeto em
desenvolvimento no Nucleo de Tecnologias Estratégicas para a Saude (NUTES -
UEPB).
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4 REVISAO DE LITERATURA

Inicialmente, foi necessario fazer um levantamento bibliografico para avaliar o

estado da arte da area, buscar trabalhos com propostas similares, e identificar pontos

que podem ser discutidos e estudados em trabalhos futuros. As buscas foram

realizadas em duas bases de publicagdo: JIMR (Journal of International Medical

Research) e PubMed (PubMed.gov), enquanto as palavras chaves da busca foram:

engenharia de usabilidade, usabilidade, e dispositivo médico. Foi dado um enfoque a

trabalhos acerca de prontuarios médicos eletronicos, por serem dispositivos

médicos de baixa complexidade. Com as buscas, foram identificados os seguintes

pontos:

e Em (DOBRE, HARRINGTON, et al., 2017), vemos uma avaliagdo de

usabilidade de prontuarios eletrénicos baseada em heuristicas, onde foi
escolhido o conjunto AHRQ (ARMIJO, MCDONNELL e WERNER, 2009),
que possui algumas categorias especificas para prontuarios eletronicos,
além das heuristicas basicas. Visto que foi desenvolvido para atender a
demandas comerciais, a avaliagao heuristica foi escolhida pelos autores
pela rapidez na sua utilizagéo.

Em (TAHA, SHARIT e CZAJA, 2014), vemos o mesmo tipo de trabalho,
porém os prontuarios eletrénicos foram avaliados com o uso de simulagoes,
onde os movimentos na tela de cada usuario eram capturados para serem
avaliados posteriormente, além de questionarios de satisfacdo focados nos

elementos presentes nas simulagdes.

Em (MATHEWS e MARC, 2017), também observou-se a utilizagdo de
questionarios para avaliar a satisfagdo de usuarios e de médicos na
utilizagdo de sistemas de prontuarios eletrénicos, porém estes foram
desenvolvidos com base na Escala de Usabilidade de Sistemas (System
Usability Scale, 2017).

Em (ZHANG e WALJI, 2011) vemos a proposta de um framework unificado
de usabilidade, onde sao listadas quatro categorias para analise: usuario,
fungbes, representacao, e tarefas. Essa proposta se baseia em técnicas de
analise de tarefa e define a esséncia da usabilidade como sendo o efeito de

representacao, que é um fendmeno onde diferentes representagbes de uma
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estrutura abstrata comum pode gerar comportamentos e/ou dificuldades
radicalmente diferentes (ZHANG, 1996). Esta proposta de framework ja tem
um uso documentado de sua aplicagdo, como podemos ver em
(HARRINGTON, WOQD, et al., 2011), onde os autores demonstram que o
uso do framework permite tanto a avaliagdo de interfaces de usuario ja
existentes quanto permite a criagado de interfaces mais satisfatérias e menos

complexas ao uso.

Em (MEEHAN, MON, et al., 2016) pode-se observar a proposta da utilizagao
do padrdo HL7 (HL7 Electronic Health Record Work Group, 2002) para
estabelecer critérios de aceitagdo para a usabilidade de prontuarios

eletrénicos.

Através das leituras realizadas, foi possivel verificar que o estado da arte na

usabilidade em dispositivos médicos € de:

Existem técnicas de avaliagdo de usabilidade ja validadas por trabalhos
anteriores, que podem ser consideradas boas praticas de engenharia de

usabilidade;

O mesmo tipo de dispositivo médico pode ter sua usabilidade validada por
técnicas diferentes;

Existem propostas de padronizagdo que utilizam técnicas Vvistas
anteriormente e incorpora outras, propondo a criagao de frameworks, assim
como existem propostas que se baseiam em padrdes internacionais para

estabelecer critérios de aceitagdo.

Ao utilizar técnicas ja validadas e consideradas como boas praticas, mas
com foco em dispositivos médicos, pode-se circundar alguns problemas ja
conhecidos no uso de tais técnicas;

Podem existir discrepancias nos resultados dos testes de usuario, havendo
a necessidade de documentar todos os resultados de maneira concisa, a fim
de garantir que estas informagdes irdo ser utilizadas no desenvolvimento do

dispositivo.

Além da revisao bibliografica de publicagbes, também foi realizada uma revisao

de materiais literarios, com o livro Hazard Analysis Techniques for System Safety
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(ERICSON, 2005), onde o autor trata de conceitos de analise e gerenciamento de
risco e técnicas para a realizagao destas tarefas, o livro Usability Testing of Medical
Devices (WIKLUND, KENDLER e STROCHLIC, 2015), onde os autores tratam de
conceitos de usabilidade voltada para dispositivos médicos, e o livro Evaluation of
Human Work (WILSON e SHARPLES, 2015), onde os autores exploram conceitos de
ergonomia e fatores humanos de forma pratica. Através da leitura destes materiais,
foram identificadas diversas técnicas de engenharia de usabilidade que podem ser

utilizadas em processos de desenvolvimento.

Em seguida, foi feito um levantamento bibliografico das normas regulatérias e
técnicas, tendo como base a IEC 60601-1-6:2010, que € a principal norma regulatoria
de usabilidade para dispositivos médicos (IEC 60601-1-6:2010). A partir disto, foi feita

uma revisdo das normas referenciadas por ela, que sao:

e NBR IEC 62366:2010 — Trata dos processos de desenvolvimento de
engenharia de usabilidade, dando orientagbes aos fabricantes sobre como
proceder e documentar os esforgos (NBR IEC 62366:2010);

e ISO 14971:2007 — Trata de analise e gerenciamento de risco para
dispositivos médicos, dando suporte aos fabricantes nestas etapas. A NBR
62366 faz referéncia a esta norma durante as fases de gerenciamento de
risco (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007);

Além disso, foi feito um estudo da ISO 9241:1998, que trata de usabilidade e
ergonomia para sistemas informatizados. Apesar de ndo possuir um foco em
dispositivos médicos, esta norma foi tomada como base por ser um bom padréao de
normatizagao de usabilidade (ISO 9241:1998).
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5 ELEMENTOS NORMATIVOS
5.1 ELEMENTOS DEFINIDOS PELA NBR 62366

Para a realizagdo deste trabalho, foi tomado como guia a NBR 62366, a norma
técnica vigente utilizada pela ANVISA (NBR IEC 62366:2010). A norma descreve um
Processo de Engenharia de Usabilidade razoavel, e fornece guias de como
implementar e executar tal processo. Dentro do escopo da norma, sdo definidos
alguns parametros que sdo exigidos na elaboragédo dos artefatos finais, que serao
avaliados pelos o6rgaos regulamentadores. Os parametros se definem a partir de

alguns principios que a norma toma como base.

5.1.1 Principios

5.1.1.1 Processo de Engenharia de Usabilidade

O fabricante deve estabelecer, documentar e manter um processo de
engenharia a fim de prover seguranca em usabilidade para todos os usuarios e
pacientes, apontando as interagbes do usuario com o dispositivo para a saude,
incluindo, mas nao se limitando a transporte, armazenagem, instalagdo, operacgao,
manutencgao/reparos, e descarte. A conformidade € verificada quando se considera
que os critérios das inspegdes e testes relevantes na norma foram atendidos (NBR
IEC 62366:2010).

5.1.1.2 Risco Residual

Se o processo de engenharia de usabilidade for atendido, e os critérios de
aceitagdo no Plano de Validagdo de Usabilidade forem satisfeitos, logo, para os
propdsitos da ISO 14971, todos os riscos residuais associados a usabilidade sao
considerados aceitaveis, exceto em casos que hajam evidéncias objetivas provando
o contrario, onde tais evidéncias podem surgir da vigilancia pds-comercializagao, por
exemplo. A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de engenharia de
usabilidade (NBR IEC 62366:2010).

5.1.1.3 Informagao para Seguranga

Qualquer informagao para seguranga que seja utilizada para a seguranga do
dispositivo deve ser submetida ao processo de engenharia de usabilidade pelo
fabricante. Exemplos destas informagdes sédo adverténcias, limitagdes de uso do
dispositivo, rotulos, e marcagdes. A desconsideragao de tais informagdes deve ser
considerada como fora do alcance de qualquer tipo de controle de risco. A
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conformidade é verificada através de inspec¢dao dos documentos acompanhantes do
dispositivo e do arquivo de engenharia de usabilidade (NBR IEC 62366:2010).

5.1.1.4 Arquivo de Engenharia de Usabilidade

Neste artefato, registra-se todos os resultados do processo de engenharia de
usabilidade. Todos os registros e documentos que formam o arquivo também podem
fazer parte de outros documentos e arquivos, tais como o relatério de gerenciamento
de risco ou o projeto de dispositivo do fabricante. A conformidade é verificada pela
inspegao do arquivo de engenharia de usabilidade (NBR IEC 62366:2010).

5.1.1.5 Dimensionamento do esfor¢co de Engenharia de Usabilidade

Uma vez que o processo de engenharia de usabilidade pode variar em sua
forma e extensdo de acordo com a natureza do dispositivo para a saude, seus
usuarios e pacientes destinados e sua utilizagdo destinada, o processo pode ser
aumentado ou diminuido proporcionalmente baseado na importancia das
modificagées, como for determinado pela analise de riscos. Este processo deve ser
iterativo, comecgando desde a fase conceitual do produto e se desenvolvendo durante
todo o seu ciclo de vida. Por isso, as atividades do processo podem ser realizadas em
qualquer ordem conveniente. A conformidade é verificada pela inspe¢édo do arquivo
de engenharia de usabilidade (NBR IEC 62366:2010).

5.1.2 Elementos Essenciais
A partir destes principios, a NBR 62366 define elementos essenciais do
processo de engenharia de usabilidade, que sao:

5.1.2.1 Especificagdo de aplicagao
O fabricante deve especificar a aplicagéo do dispositivo para a saude (NBR IEC
62366:2010). Esta especificagcao deve incluir:

e Aindicagdo médica destinada

e A populagao destinada de pacientes

e Parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o qual interage
e Perfil de usuario destinado

e Condigdes de utilizagado destinadas

e Principio de operagao
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A conformidade é verificada pela inspegéo do arquivo de engenharia de usabilidade.

5.1.2.2 Func¢oes frequentemente utilizadas

O fabricante deve determinar quais sédo as fungdes frequentemente utilizadas
que envolvem interagdo do usuario com o dispositivo para a saude e fazer registro
destas fun¢des no arquivo de engenharia de usabilidade. A conformidade é verificada
pela inspegao do mesmo (NBR IEC 62366:2010).

5.1.2.3 ldentificagcao de perigos e situagoes perigosas relacionadas a

usabilidade

O fabricante deve identificar caracteristicas relacionadas a seguranca em

usabilidade de acordo com a ISO 14971 (NBR IEC 62366:2010). Durante esta etapa,

devem ser consideradas:
e Especificagdo da aplicagao (incluindo perfis de usuario)
e Funcgodes frequentemente utilizadas
e Requisitos relacionados a tarefas
e Contextos de utilizagao

e Informacdo sobre perigos e situagées perigosas conhecidas para
dispositivos semelhantes

e Cenarios de uso
e Erros de utilizagédo possiveis
e Resultados da analise da interface de usuario.

Os resultados desta identificacdo devem ser registrados no arquivo de
engenharia de usabilidade. A conformidade ¢é verificada pela inspe¢cao do mesmo.

5.1.2.4 Fungoes de operagao primarias

O fabricante deve determinar as fungdes de operagdo primaria e as registre no
arquivo de engenharia de usabilidade. As entradas para esta etapa devem incluir as
fungbes frequentemente utilizadas e as fungbes relacionadas a seguranga do
dispositivo para a saude. A conformidade € verificada pela inspe¢do do arquivo de
engenharia de usabilidade (NBR IEC 62366:2010).
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5.1.2.5 Especificagdo de usabilidade

O fabricante deve desenvolver a especificagdo de usabilidade (NBR IEC
62366:2010), e que a mesma deve fornecer requisitos passiveis de ensaio para a
verificagdo da usabilidade e para as fungdes de operagdo primarias, incluindo
métodos para determinar a conformidade do controle de risco atingido pelo processo.

As entradas para esta etapa devem ser:
e Especificagdo da aplicagao
e Funcdes de operagao primaria
e Perigos e situagdes perigosas relacionados a usabilidade
e Erros de utilizagdo conhecidos e previsiveis
Visto isso, a especificagdo de usabilidade deve descrever pelo menos:

e Cenarios de utilizagao frequentes, incluindo piores casos de cenarios de

utilizagao razoavelmente previsiveis
e Requisitos de interface de usuario para as fungdes de operagao primarias

e Requisitos para determinar se as fungdes de operagcdo primarias sao
facilmente reconhecidas pelo usuario

A conformidade é verificada pela inspecdo do arquivo de engenharia de

usabilidade.

5.1.2.6 Plano de validagao de usabilidade

O fabricante deve preparar e manter um plano de validacao de usabilidade, que
deve especificar todo e qualquer método utilizado para validar a usabilidade de
fungbes de operagdo primaria, os critérios para determinar o sucesso da validagéo
(baseados na especificagcdo de usabilidade), e o envolvimento dos usuarios
representativos. Esta etapa deve tratar de cenarios de utilizagdo frequentes e dos
piores casos de cenarios de utilizacdo que sdo razoavelmente previsiveis. O
fabricante deve aplicar um ou mais métodos para a validagdo da usabilidade. A
conformidade é verificada pela inspeg¢do do arquivo de engenharia de usabilidade
(NBR IEC 62366:2010).
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5.1.2.7 Projeto e implementagao da interface de usuario

O fabricante deve projetar e implementar a interface de usuario como descrito
na especificacdo de usabilidade, utilizando as técnicas e métodos de engenharia de
usabilidade que forem apropriadas. Ao considerar as opgbes para controle de risco, a
devem ser considerados os complementos vindos da ISO 14971. A conformidade é
considerada adequada quando os requisitos de verificagao e validagdo de usabilidade
tenham sido cumpridos (NBR IEC 62366:2010).

5.1.2.8 Verificagao de usabilidade

O fabricante deve verificar a implementagéo do projeto de interface do usuario
do dispositivo, conforme os requisitos da especificagdo de usabilidade. A
conformidade é verificada pela inspegcdo do arquivo de engenharia de usabilidade
(NBR IEC 62366:2010).

5.1.2.9 Validacao de usabilidade

O fabricante deve validar a usabilidade do dispositivo de acordo com o plano
de validagao, utilizando complementos da ISO 14971 para esta etapa. O fabricante
deve responsabilizar-se por atividades adicionais de projeto que sejam necessarias
para que o critério de aceitagdo seja atingido, assim como determinar se os beneficios
da utilizagdo do dispositivo se sobrepéem aos riscos residuais dos problemas de
usabilidade. A conformidade é verificada pela inspegao do arquivo de engenharia de
usabilidade (NBR IEC 62366:2010).

5.1.2.10 Documentagao acompanhante

Se fornecido, o documento acompanhante do dispositivo para a saude tenha
um sumario da especificagdo do mesmo, devendo estar escrito em um nivel
consistente com o perfil de usuario. Os documentos acompanhantes podem ser
fornecidos de forma eletrénica, porém o processo de engenharia de usabilidade deve
incluir consideracbes sobre quais informacdées também devem ser fornecidas
impressas ou como rétulos no dispositivo. A conformidade dos documentos
acompanhantes é verificada por inspecao dos mesmos e do arquivo de engenharia
de usabilidade (NBR IEC 62366:2010).

5.1.2.11 Treinamento e materiais de treinamento
O fabricante deve garantir as condi¢cdes ideais para a realizagdo do

treinamento. Se tais treinamentos forem requeridos, os documentos acompanhantes
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devem descrever as opgdes e condigdes de treinamento disponiveis. O uso
pretendido e o perfil de usuario (na especificagdo de usabilidade do dispositivo) devem
ser a base para as atividades de treinamento. A conformidade é verificada por
inspecao dos documentos acompanhantes e do arquivo de engenharia de usabilidade
(NBR IEC 62366:2010).

5.2 ELEMENTOS DA 62366 QUE FAZEM REFERENCIA A ISO 14971

A NBR 62366 cita a ISO 14971 como um complemento a ser seguido em
algumas etapas do processo de engenharia de usabilidade. A norma trata da
aplicagéo de processos de gerenciamento de risco em dispositivos para a saude, de
modo a estimar e avaliar riscos associados aos mesmos, controlar e/ou remover estes
riscos, e monitorar a eficacia desses controles, aplicando-se em todo o ciclo de vida
do projeto. Com isso, a NBR 62366 usa complementos da ISO 14971 nos seguintes

pontos:

5.2.1 Risco residual

O risco residual deve ser avaliado com base nos critérios definidos no plano de
gerenciamento de risco. Caso os riscos residuais ndo sejam aceitaveis, deve-se
repetir o processo até chegar-se em um nivel de aceitacdo desejavel (com a
implementagado de novas medidas de controle de risco). O fabricante também deve
decidir se os beneficios médicos do dispositivo compensam a existéncia do risco
residual, e deve mostrar evidéncia para tal, com base em revisbes de dados e
literatura médica (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007).

5.2.2 Identificacao de perigos e situagoes perigosas relacionadas a

usabilidade

O fabricante deve documentar o uso pretendido e qualquer mau uso (neste
contexto, mau uso é definido como uso incorreto ou impréprio do dispositivo médico)
razoavelmente previsivel, devendo identificar e documentar, quantitativa e
qualitativamente, caracteristicas que podem afetar a seguranga do dispositivo e, onde
for apropriado, seus limites (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007).

5.2.3 Especificagdo da usabilidade

A NBR 62366 requer o uso da ISO 14971 nesta etapa para a definicdo dos
critérios de aceitabilidade de risco e de medidas de controle de risco, onde fabricante
deve determinar a aceitabilidade dos riscos baseado em suas politicas de
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desenvolvimento, incluindo critérios de aceitagdo para tais riscos (ANSI/AAMI/ISO
14971:2007).

5.2.4 Projeto e implementagao da interface de usuario
O fabricante deve utilizar (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007) uma ou mais das
prioridades a seguir para considerar como opg¢des de controle de risco:

1. Seguranca inerente ao projeto
2. Medidas de protecdo no préprio dispositivo
3. Informacgao para segurancga

5.2.5 Validagao de usabilidade

Os critérios de aceitagdo para as fungbes de operagao primaria devem ser
correspondentes aos critérios para aceitabilidade de risco na ISO 14971. Além disso,
quaisquer mudangas no projeto que sejam resultantes do processo de engenharia de
usabilidade devem ser documentadas e clinicamente analisadas para determinar se
outros riscos foram gerados (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007).

5.3 ELEMENTOS DEFINIDOS PELA ISO 9241

Considerando que a ISO 9241-11 € um padrao internacional de conceitos de
ergonomia para interagdes humano-computador; ela contém procedimentos de
medi¢ao que permitem especificar e avaliar a usabilidade de um determinado sistema.
Por outro lado, a NBR 62366 deixa a cargo do fabricante especificar todas as métricas
(NBR IEC 62366:2010). Desta forma, optou-se por utilizar a ISO 9241-11 como base
para definicdo de alguns conceitos, que séo:

5.3.1 Eficacia

A eficacia é definida como a relagao entre os objetivos do usuario e a acuracia
e completude com a qual estes objetivos podem ser alcangados. A eficacia pode ser
medida de acordo com o objetivo designado (por exemplo, se o objetivo do dispositivo
€ reproduzir uma pagina de texto em um determinado formato, a eficacia seria
determinada pelo numero de erros de ortografia, e a completude pela comparagao
entre o numero de palavras do documento original e do documento reproduzido (ISO
9241:1998).
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5.3.2 Eficiéncia

A eficiéncia é definida como o nivel de eficacia atingido de acordo com a
quantidade de recursos gastos, que podem ser esforgo fisico ou mental, tempo, e
materiais. A medida de eficiéncia humana, por exemplo, pode ser especificada como
a efetividade dividida pelo esfor¢co humano, enquanto a eficiéncia econdmica pode ser
definida por efetividade dividida pelo custo (ANSI/AAMI/ISO 14971:2007).

5.3.3 Satisfagao

A satisfacao é definida como uma medida que identifica até que ponto o usuario
esta confortavel com o dispositivo, assim como sua atitude para com o mesmo. A
satisfagao pode ser especificada e medida por escalas subjetivas, tais como o numero
de comentarios positivos e negativos, frequéncia de uso, e aceitagdo de uso enquanto
outras tarefas sdo executadas em paralelo (ISO 9241:1998).

Além destes pontos, deve-se ter cautela ao generalizar os resultados de
métricas de usabilidade para outros contextos, uma vez que podem existir usuarios
distintos, tarefas e contextos distintos, e eventos que ndo foram contabilizados. Logo,
visto que as questdes subjetivas de cada projeto devem ser levadas em conta para a
definicao dos niveis de aceitagdo, sempre serdo necessarias métricas distintas para
dispositivos distintos (ISO 9241:1998).
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6 DISCUSSAO DOS PONTOS FALTANTES

Um ponto agravante na verificagdo da engenharia de usabilidade para
dispositivos médicos é que a prépria NBR 62366 € insuficiente em alguns aspectos,
pois a norma contém exigéncias que sdo necessarias para a conformidade do
processo perante aos 6rgaos regulatorios, mas n&o contém parametros ou critérios
de aceitagdo para a realizagao do processo.

Um exemplo vem a ser a analise de risco relacionada a interface de usuario,
onde a NBR 62366 contém pontos que sdo necessarios para a conformidade do
dispositivo perante aos 6rgaos regulatorios e toma como base a ISO 14971 para a
realizacdo de algumas etapas do processo, porém as normas nado definem quais
técnicas devem ser utilizadas, apenas sugerem seu uso, assim como ndo definem
métricas para a avaliagao e aceitagdo dos componentes do dispositivo. Com isso, 0s
fabricantes ficam a cargo de definir:

e quais serao as técnicas;

e 0s critérios e métricas utilizadas para decidir se a usabilidade € aceitavel,
e se o risco residual associado € aceitavel ou n&o;

e quais informacgdes acerca desses pontos serao incluidas no documento.

Esta situacdo abre espaco para que cada fabricante defina o que € ou nao é
aceitavel no desenvolvimento da usabilidade de dispositivos médicos, podendo causar
problemas tanto do ponto de vista regulamentario (onde teremos varios tipos de
documentos, com tamanhos e formatos diferentes) como do ponto de vista de projeto
(com dificuldade na organizagao e no rastreio de informacgdes).

E possivel verificar que existem técnicas que ja sdo consideradas como boas
praticas, como vemos em (WILSON e SHARPLES, 2015), onde os autores trabalham
com matrizes de risco, que representa visualmente os riscos através da
probabilidade x severidade, orientado os analistas a retirar o0 maximo de riscos
possiveis da zona vermelha e trazé-los para a zona verde. Um exemplo de matriz de

risco pode ser visto na Figura 1.
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Figura 1: Exemplo de matriz de risco

Podemos observar uma técnica diferente em (WIKLUND, KENDLER e
STROCHLIC, 2015), onde ao falar dos riscos residuais, os autores criam uma escala

de notas, que considera a probabilidade do usuario reconhecer um erro e ter a chance

de evitar um evento negativo. Através do calculo dessas notas se da a chance do risco

residual ser detectado ou néo pelo usuario.

Com a analise dos pontos contidos nas normas, juntamente com os estudos

realizados para este trabalho, foram feitos uma combinagcdo e um refinamento dos

elementos descritos nas normas vigentes, resultando na criagdo de uma estrutura de

documentacgao que absorve os elementos normativos ao mesmo tempo que oferece

uma maior estruturacéo na informagao apresentada. No Quadro 1 é possivel ver os

elementos da NBR 62366, como visto anteriormente, juntamente com a estrutura

proposta para este trabalho.

-

Estrutura da NBR 62366

Especificacao da aplicacéo
Fungdes frequentemente utilizadas

Identificac&o de perigos e situacfes perigosas
relacionadas a usabilidade

Funcdes de operagéo primarias
Especificacao da usabilidade

Plano de validagéo da usabilidade
Projgt_u e implementac&o da interface de
usuario

Verificagio da usabilidade

Validac&o da usabilidade

Estrutura proposta

Especificagéo da Aplicagéo

Contextos de Utilizagao

Perfis de Usuério

Levantamento de Requisitos de Interface
Cenérios de Utilizagao

Analise e Gerenciamento de Risco
Projeto de Interface

Verificagao e Validagéo

Versdes e lteracbes

Quadro 1: Estrutura da norma x estrutura proposta

Os elementos da estrutura proposta para este trabalho absorvem os elementos
da NBR 62366 da forma descrita a seguir no Quadro 2.
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Especificacdo da ApiicegEo Especificagdo da splicegdo

Funcdes frequentemente utllizadas
Contextos de Utilizacks Funcbes ge operafo primarias
Ezpecificacdo da usabilidade

Perfis de Usulrio Ezpecificacho o8 usabilidade

dentificacio de perigos e situagdes
Levantamento de Bequisitos de i ¥ =
pETIECSAS reial onadas a usabilidade

lmerface
Especificacio da usabilidade
FungSes frequentemente utilizadas
Fun{bes de cperaclo primérias
Cenarios de Utilizagdo dentificaclio de perigos & situagbes

peErigosas relalionadas & usabilidade

Especificacho da usabilidade

dentificacio de perigos e situagBes
Enalise e Gerenciamente de Risco  |perigosas relacionadas & usabilidade

Especificagic da usabilidade

Projeto & implementacio da interface de

Projeto de Imterface
WUEUATIO

Verificacdo oa usabilidade

Verificacio e Validaglo ~
valiwda(s0 da uzabilidade

Versdes & iteracies n/a

Quadro 2: Elementos da proposta X Elementos das normas

Na proxima secao, € realizada a analise do exemplo de aplicacdo da NBR
62366 frente a aplicacao da 14971, tendo como base extra de comparativo o exemplo
de documentagdo da Bomba de Infusdo Genérica (GIP), que contém diversos
documentos do processo de desenvolvimento de seus sistemas. A comparacgao foi

realizada com base na estrutura de documentacéo proposta para este trabalho.

6.1 Analise do exemplo da NBR 62366
Apesar da prépria NBR 62366 oferecer um exemplo de dispositivo para a saude
(um termometro eletrénico com tela numérica) para demonstrar sua aplicabilidade, o

proprio exemplo contém problemas, tais como:

e Elementos pouco descritos ou elaborados, uma vez que o exemplo lista um
numero muito pequeno de situagbes perigosas e danos resultantes,

tornando a analise de risco incompleta;

e Utilizagdo de linguagem pouco formal, visto que as descrigdbes da maioria

dos elementos sdo em linguagem natural;

e Falta de utilizagéo de graficos e tabelas, onde as informagdes séo dispostas
em listas simples, faltando a ideia de rastreamento da informagéo;
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e Auséncia da aplicagdo de técnicas de projeto, uma vez que o exemplo
contém notas referenciando a forma que as analises podem ser conduzidas,
mas ndo demonstra aplicagéo direta.

Para esta analise, foram levantados algumas das exigéncias que a NBR 62366
contém e sdo cumpridas no seu exemplo de termémetro, analisando-as do ponto de
vista comparativo (utilizando o exemplo de documentagdo da GI/P). Em seguida, é
proposta uma melhoria para cada um dos pontos demonstrados.

6.1.1 Cenarios de uso

Na NBR 62366, cenarios que podem gerar situagdes perigosas ndo sao

considerados por ndo se encaixarem como piores casos, tal como no Quadro 3.

Uso na cama (o PACIENTE é o USUARIO) Considerado
Uso na cama (o PACIENTE nio é o USUARIO) N&o considerado
Uso fora da cama (o PACIENTE é o USUARIO) Nao considerado
Uso fora da cama (o PACIENTE néo é o USUARIO) Nao considerado

Uso fora da cama (o PACIENTE é uma crianga USUARIA) Considerado superficialmente

Quadro 3: Cenarios de uso (NBR IEC 62366:2010)

Além disso, o cenario de uso mais completo que o exemplo da norma contém
€ apresentado da forma disposta no Quadro 4.

Fior caso de cenario de utilizagdo para fornecer uma base de validagdo tendo PACIENTE =
USUARIO

a) Medida de temperatura retal na cama
- USUARIC/PACIENTE = adulto
- febre alta de 40,5 °C, sudorese, sonoléncia
- vestido para dormir de pijama
- sozinho no domiciho, na cama
- deitado na cama
- lentes corretivas fora do sicance
- baixa lluminagdo ambiente (pequena lampada de 40W ao lado da cama)
- TV esta Iigada, volume alfo
- inicia a8 medida
- interrompido por ligagdo telefénica (atengdo distralda, sinal de informagdo sonoro
mascarado)
- espera pelo final do sinal de informagéo de medida concluida
- remove o termbmeiro do local de medigdo
- impa o termémetro
- 1é o resultado
- desliga
- impa novamente
- recoloca a fampa de protegdo
- recoloca o termbmetro na estante da cabeceira da cama

Quadro 4: Pior caso de utilizagdo (NBR IEC 62366:2010)



32

Analisando a documentagédo da GIP (LARSON e HATCLIFF, 2014), vemos
cenarios de uso elaborados na forma de casos de uso padronizados na linguagem
AADL (Architecture Analysis and Design Language, 2015), com a utilizagdo de
graficos, listagem de pré-condic¢des e pos-condi¢des, atores principais e mapeamento
das fungdes do dispositivo. Além disso, cada caso de uso pode conter um ou mais
casos de uso subsequentes, tanto de uso normal como excepcional. O exemplo pode

ser visto na Figura 2.

Chwiun rettior s 13 3 rom e ﬁ
what a8 g S

sion After Stop

terminate
uc1.17-19

initialize

uC1.2-14

power -aff
[Power OHF)

dawn

operate
UC1.15-16

[Power O]

error power -down

Figura 2: Fluxo normal de operacdo (LARSON e HATCLIFF, 2014)

Para a proposta deste trabalho, optou-se por demonstrar a utilizagdo de uma
formalizag&o para os casos de uso do termémetro digital. Dessa forma, a informagéo

seria estruturada da forma exemplificada no Quadro 5.

Caso de Uso Normal CN001: Medida de temperatura retal na cama
Ator principal: Usuano = Paciente
Contexto de uso:

- Ruido de fundo: rua, televisao

- Lubnficante aphicado na parte de medigdo
Pré-condigtes:

- Usuanio com possivel febre (sudorese, sonaléncia)

- Usuano detado na cama

- Termémetro deshigado. limpo & com a tampa de proteg3o
Pas-condigbes:

- Termdmetro deslhgado, limpo e com a tampa de protegio
Cenario de sucesso principal:

- Remog&o da tampa de protegao

- Instalag3o do dispositive no local adequado (na boca ou reto)

- Detectar o sinal de informac&o de medida concluida

- Remoc3o do dispositivo do local de insercio

- Leitura do mostrador

- Desligar o dispositivo

- Recelocar a tampa de protecac
Casos de excegdo:

- Lubnficante inadequado aplicado no dispositive

- Insergdo em local inadequado

- Sinal sonoro mascarado por ruido ambiente

- Dificuldade na leitura do mostrador

Quadro 5: Caso de uso (baseado no exemplo da NBR 62366)
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Além de uma descricdo formal, a utilizagcdo de graficos complementa o
entendimento dos casos de uso do dispositivo, podendo ser facilmente adicionados e

removidos do projeto de software assim que as prioridades mudam.

6.1.2 Gerenciamento de risco
O exemplo da NBR 62366 contém uma lista com as situagbes perigosas e
danos resultantes da forma demonstrada no Quadro 6.

Batena baixafesgotada -> Sem leifura

Alta temperatura -» Falha no mostrador -= Leitura incorreta

Perfuracdo de tecido -> Trauma, sangramento

Contaminagdo cruzada enire pscientes -> Infrodugdo de contaminantes no corpo -»
Infecgdo

Quadro 6: Situagdes perigosas (NBR IEC 62366:2010)

Da mesma forma, a segéo de aspectos que podem gerar erros de utilizagdo
esta demonstrada no Quadro 7.

Aspectos gue podem gerar erros
Fontes: literatura arquive de reclamagbes forga de vendas especiaiistas em

a) Durante a utiizagdo normal:
a. Batena baixa‘esgofadsa -= Sem leitura

b) Erros de utilizagso
& [nstalagdo de tipo errado de baterls
Medigéo de temperalura em alimentos (ndo indicado)
Aplicacdo de forga excessiva
Queds
Esiresse mecanico (sentado, deitado ou prssndo no fermomeiro)
Remogdo antes da medigdo complets
Desligamento antes da medigdo complela

0 Q O O

L &

cl Ambiente
5 Sobreagueciments -= Falha no mostrador = leiturs errads ou ausente
b. Ambrenie ruidoso -> Interrupgso prematurs da medigdo de femperaturs
¢ Alta temperatura -» Falha no mostradorieletrénica
d Agualumidade -> Falhs no mostrador/eletrdnica

Quadro 7: Aspectos que podem gerar erros (NBR IEC 62366:2010)

No livro Hazard Analysis Techniques for System Safety (ERICSON, 2005), o
autor define a atividade de levantamento de riscos como um processo extremamente

importante, assim como demonstra uma melhor forma de realizar estas atividades -
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com relatérios e planilhas, organizando as informagdes de forma mais adequada, o

que torna as situagdes de risco mais faceis de serem entendidas e rastreadas.

O exemplo contido na norma ndo usa nenhum tipo de numeragéo, tabulagédo

de dados, ou rastreamento de dados; apenas uma listagem em linguagem simples

que pode, em determinados casos, causar ambiguidade na interpretacgéo.

O exemplo da GIP (ARNEY, JETLEY, et al., 2009) realiza as atividades de
levantamento de risco de acordo com o Quadro 8.

HID Hazard Pump| Cause Action Mitigated Safety Re-
Type by guirement
1.1 Overinfusion All Programmed flow rate | Alarm(); Log() | Drug library | 1.1. 144,
too high 1.4.11
1.2 Ovennfusion All Dose limit exceeded due | Alarm(); Log() | Flow sensor | 1.4, 3.4.6
to too many bolus re-
quests
1.3 Overinfusion All | (Programmed)  Bolus | Alarm(); Log() | Drug library | 1.4, 3.4.6
volume/concentration
oo high
14 Overinfusion/ All | Incorrect drug comcen- | Alarm{); Log() | Barcode 1.1, 613
Undennfusion tration specified sCanner 6.14

Quadro 8: Trecho de analise de risco operacional (ARNEY, JETLEY, et al., 2009)

Com a proposta de uma melhor estruturagao da informacao para este trabalho,

as informagdes do exemplo do termémetro foram organizadas de forma similar ao

exemplo da GIP, aplicando o modelo de Analise de Risco Operacional (ERICSON,

2005). Com isso, temos o formato apresentado no Quadro 9.

Tarefa HID Perigo Causa Efeitos IMRI Agdes recomendadas FMRI
Posicionando o produto oML Perfuraclio de Aplicacho de forga Trauma, sangramento, % Marcaglo clara da profundidade %
no local de medigic tecido excessiva nfecgdo maxima de insergiio
Posicionando o produto Perfurscio de Partes cortantes no Trauma, sangramento,
g L OH2 : - 1E Superficie de inserglo lisa 3E
no local de medigso tecido dispositivo infecgso
Leitura incorreta; & Trauma, sangramento, Inserir figuras demonsirando
Posicionando o produto Loca! de medigao
OH3 Perfuracio de infecc8o; Tratamento | 1C locais de medigdo corretos no 1E
no local de medicio errado
1ecido inapropriado documento acompanhante
Removendo o produto do Remocdo antes de Tratamento inapropriado Sinai clare de informagdo de
= OH4 Leitura incorreta e - 38 = 3E
local de medigso completada a medigdo ou atrasado medigdo concluida
-, Informar profundidade necessaria
Removendo o produtc do Local de medigio ndo | Tratamento inapropriado
e OHS Leitura incorreta 1C |para leitura correts no documento| 1E
local de medigao profundo o suficiente ou atrasado
acompanhante
Utilizar padrao internacional de
Lendo o resultado no Unidade de medi¢gdo | Tratamento inapropriado o unidade (Celsius) e informar
OHE Leitura incomreta 28 0
mostrador errada ou atrasado unidade utilizada no documento
acompanhante

Quadro 9: Analise de risco operacional (baseado no exemplo da NBR 62366)

Com isso, vemos que a atividade de gerenciamento de risco se torna mais clara

e precisa, onde as informagdes sao facilmente organizadas e localizadas, se

comparadas com o formato apresentado originalmente.



6.1.3 Descrigoes de requisitos

35

Na NBR 62366, o levantamento de requisitos do exemplo ndo mostra o uso de

nenhuma técnica ou padrdo, sendo apenas uma

lista de

requisitos sem

identificadores, descri¢des, ou rastreamento, como visto no Quadro 10.

Requisitos de tarefas
a) Tampa de protecso de facil remogado

d) Superficie lisa na parte a ser introduzida no corpo

o termometro esta pronto para o uso
fl  Sinal claro de infarmagdo de medigdo concluida
g) Maostrador legivel do valor medido
k) Desligamento manual & automatico
i) Faeil impeza do produto
[} Féci identificagdo de superficies sujas
k} Marcagdo da maxmma profundidade 3 ser introduzida
I} Meios fisicos para prevenir maior insergao
m) Facil impeza da tampa de protegdo

b) Area para empunhar e parte de medigdo faciimente reconheciveis
¢) Superficie ndo escorregadia na drea de empunhadura

e) Posigdo “ligado” faciimente reconhecivel com retormo visual e sonoro de que

Quadro 10: Requisitos de tarefas (NBR IEC 62366:2010)

Tendo em mente as informag6es demonstradas no ponto anterior, observa-se

que estes requisitos tém origem nas agbGes recomendadas do processo de

gerenciamento de risco, porém isso ndo é claramente visto no exemplo da norma,

visto que ndo ha uma rastreabilidade entre requisitos e situagées de perigo.

A documentagédo de requisitos n&o possui um padrao requerido pelas normas,

porém necessita de elementos basicos como: numeragao unica, rastreabilidade, e

dependéncia. Esses atributos criam ligagdes entre os requisitos, tornando mais facil

seu desenvolvimento ao longo do projeto.

Podemos ver um trecho do levantamento de requisitos da GIP (MURUGESAN,

RAYADURGAM e HEIMDAHL, 2013) no Quadro 11.

1.3.1  Visual Notification

REQ 68
Notification Viswal pmpsp

REQ 69

REQ 70
per REQ 68

REQ T1

shall display the list of remaining notifications

Thas section describes all the requirements for vsual dusplay of the notifioatsons for the clinwein

The system shall display all active notifications in order of priovity and descending order of occurrence

The system shall display the name of all the active notifications and the time of the occurrence

When more than one notification ocours at the same time, the system shall display all the notifications as

When Naoti fication_cancel gpoy for a notification, the system shall remove the notification from the list and

Quadro 11: Trecho de requisitos de interface (MURUGESAN, RAYADURGAM e HEIMDAHL, 2013)
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Neste exemplo, observa-se uma numeragdo hierarquica, assim como
descrigbes mais elaboradas sobre os requisitos. Como os mesmos sao divididos em
secdes e sub-secdes, o rastreamento torna-se mais simples, porém ainda néo é o
padréo desejado. Para o desenvolvimento deste trabalho, escolheu-se utilizar tabelas
para a organizagao da informacgao, visto que isso torna a localizagao e a leitura das
informacgdes mais facil e rapida.

Para a proposta deste trabalho, foi realizada a aplicagcdo de um padrdo de
organizagao ao exemplo do termémetro, com o acréscimo de campos de associagado

a cenarios de risco e casos de uso, como visto no Quadro 12.

REQUISITOS DE TAREFA
o Descrigdo Cendrio l_ie risco Caso d.e uso
associado associado

RO1 |Atampa de protegdc deve ser removivel em até x segundos OHi0 CNOO3, CNO15

RO2 |A&rea para empunhar o dispositivo deve ser facilmente reconhecive OHi6 CNOOS

RO3 |Aparte de medigdo do dispositive deve ser facilmente reconhecive! OH1 CNO12

RO4 |Asuperficie na area de empunhadura n3o deve ser escorregadia OH2 CNO16

A posigSo de “ligado” do dispositivo deve ser facilmente reconhecivel, com retorno visual e sonoro de gue o

RO5 |term&metro estd pronto para uso oHg CNOOB

RO6 |O sinal de medigdo concluida deve ser claramente audivel OH4 CNOO1, CNDO2

RO7 |O valor medido deve ser legivel no mostrador OHE CNODE

RO8 |Ac ndo receber input do usuadrio apos x segundos, o termdmetro deve desligar-se sutomaticaments OH11 CNOOD3

RO9 |Ac pressionar o bot3o de desligar por x segundos, o termometro deve desligar-se completamente. 0OH12 CNOD4S

R10 |A limpeza do produto deve ser facilmente realizada OH17 CNO14

R11 |As dreas sujas do produto devem ser facilmente identificadas. OH18 CNO15

R12 |O produto deve ter uma marcacdo da maxima profundidade a ser inserida no corpo do paciente. OH14 CNOO1, CNOO3, CE0D2
R13 |O produto deve ter meios fisicos para prevenir insergdo maior que a profundidade maxima permitida OH11 CNOO1, CNOO3, CE0D2
R14 |A limpeza da tampa de protegSo deve ser faciimente realizada OH10 CNO1S

Quadro 12: Levantamento de requisitos (baseado no exemplo da NBR 62366)

Com a utilizagao dessa forma de levantamento de requisitos, o rastreamento
de informacgdes se torna mais simples, assim como a leitura das informacgdes se torma

mais facil.

6.2 Comparacgao de exemplos de documentagao

Com base nos estudos realizados, foi feita uma comparacao completa dos dois
exemplos de documentagdo com base nos pontos principais contidos na norma, para
verificar qual dos exemplos cumpriam totalmente as exigéncias, qual cumpria

parcialmente, e qual ndo cumpria as etapas listadas.

A partir disto, foi possivel visualizar onde estao as insuficiéncias nos processos
de engenharia de usabilidade, visto que o exemplo apresentado na propria norma nado
atende a algumas de suas exigéncias, enquanto a documentagéo da GIP apresenta
um material mais completo (porém ainda assim descumprindo alguns pontos

essenciais).



Especificacdo da Aplicacao

Termometro (62366)

Foram encontrados todos os pontos basicos requeridos
pela norma.

Generic Infusion

Foram encontrados todos os pontos requeridos pela
norma, juntamente com um glossario de termos

Pump relacionados ao dispositivo e diversos graficos
exemplificando seu fluxo de funcionamento.
As informacgbes extras trazidas pelo exemplo da GIP
~ facilitam o entendimento das informagbes por pessoas
Observagoes ¢ por-p

que nao estejam participando do projeto inicial, além de
cumprir o requerido pela norma.

Quadro 13: Comparacgéo da etapa de Especificagdo da Aplicagdo

Perfis de Usuario

Termodmetro (62366)

Foram encontrados todos os pontos basicos requeridos
pela norma.

Generic Infusion

Foram encontradas descri¢gdes curtas e pouco objetivas
sobre os papéis do médico e do paciente no ciclo de vida

S do dispositivo.
Os dois exemplos trazem informagdes de forma
Observagdes superficial, porém o exemplo da NBR 62366 cumpre as
exigéncias necessarias. O exemplo da GIP ndo da muito
enfoque aos perfis de usuario.
Quadro 14: Comparagéo da etapa de Pefis de Usuario
Funcdes Utilizadas Frequentemente
Foram encontradas descricdes das fungbes de
Termometro (62366) | operacao primaria, das relacionadas a seguranga, e das

acgbes de usuario relacionadas.

Generic Infusion
Pump

Foram encontradas descricdbes das fungbes de
operagao primaria, de interagoes diretas e indiretas, e
uma sinopse do sistema. As fungdes relacionadas a
seguranga nao estdo explicitamente listadas, assim
como as agdes de usuario relacionadas.

Observagoes

As informagbes necessarias para cumprir as exigéncias
estdo presentes nos dois exemplos, porém nao da
mesma forma. No exemplo da GIP, as informacdes
estdo distribuidas por diversos documentos, enquanto
no exemplo do termémetro estdo da forma exigida.

Quadro 15: Comparagéao da etapa de Fungées Utilizadas Frequentemente
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Contextos de Utilizagao

Termometro (62366)

Foram considerados o0s cinco contextos essenciais
(social, tecnoldgico, fisico, higiénico, e de atividade),
porém foram abordados de forma superficial.

Generic Infusion
Pump

Foram considerados os contextos fisico e de atividade
(porém este se demonstrou incompleto).

Observagoes

Os dois exemplos abordam este ponto de forma
superficial, porém enquanto o exemplo da NBR 62366
apresenta os cinco contextos essenciais, 0 exemplo da
GIP apresenta apenas dois (e ainda assim de forma n&o
muito clara).

Quadro 16: Comparagéo da etapa de Contextos de Ulilizagdo

Cenarios de Utilizagao

Termometro (62366)

Foi considerado apenas um cenario, por se tratar de um
pior caso (paciente = usuario), e diversos outros foram
nomeados porém nao foram analisados. Os erros de
utilizagao foram considerados de forma superficial.

Generic Infusion
Pump

Foram considerados cenarios de uso de operagéao e
manutengdo, ambos com especificagbes formais de
casos de uso. Também foram considerados cenarios de
USO anormais e excepcionais (que se enquadram como
erros de utilizagéo).

Observagoes

O exemplo da NBR 62366 nao apresenta nenhum tipo
de modelagem e/ou formalismo, além de sé apresentar
um unico caso de uso. O exemplo da GIP apresenta
casos de uso normais e de erros de utilizagao.

Quadro 17: Comparacgéo da etapa de Cenarios de Utilizacao

Levantamento de Requisitos de Interface

Termémetro (62366)

Foram descritos os requisitos para atender cenarios de
operagao frequente, de seguranca, de tarefa, e de
garantia de reconhecimento das fungbes pelo usuario.

Generic Infusion
Pump

Foram considerados requisitos de maneira geral, sem
foco na usabilidade. Dos requisitos listados foi possivel
extrair requisitos de audio, video, logging, e interagéo.

Observagoes

Os requisitos do exemplo da NBR 62366 estdo
apresentados de forma superficial, onde n&o ha
rastreamento entre requisitos e casos de uso, e podem
gerar ambiguidade devido ao tipo de texto usado. Os
requisitos da GIP estdo distribuidos em mais de um
local, visto que ndo ha um documento apenas para
requisitos de usabilidade.

Quadro 18: Comparagéo da etapa de Levantamento de Requisitos de Interface
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Analise de Risco

Termometro (62366)

Foi feita uma descricdo superficial de aspectos que
podem gerar erros, situagbes perigosas e danos
resultantes. O exemplo ndo utiliza nenhuma técnica
formal de analise de risco.

Generic Infusion
Pump

Foi feita uma analise completa dos riscos, desde erros
de design em potencial até situagbes perigosas e seus
danos associados. Os riscos e as medidas de redugéo
de danos estao descritos objetivamente. Identificou-se a
utilizagdo de mais de uma técnica de analise de risco.

Observagoes

Ao aplicar um processo semelhante ao do exemplo da
GIP na etapa de analise de risco do exemplo da NBR
62366, as informagdes sdo melhor distribuidas.

Quadro 19: Comparagéo da etapa de Analise de Risco

Projeto de Interface

Termometro (62366)

Foi feita uma revisao preliminar do conceito da interface
de usuario, seguida por prescri¢des de interface para as
funcbes de operagao primaria.

Generic Infusion

Foram elaborados graficos mostrando a arquitetura
l6gica da interface do dispositivo, juntamente com a

Pump modelagem da interface grafica.
O exemplo da GIP trabalhou esta etapa com a utilizagédo
~ de diversos graficos e de modelagem de interface,
Observagoes enquanto o exemplo da NBR 62366 trabalhou apenas
com descri¢des textuais.
Quadro 20: Comparacéo da etapa de Projeto de Interface

Verificagao e Validagao

Termémetro (62366) A norma demonstra formas possiveis de realizar esta

etapa, mas ndo a demonstra no exemplo.

Generic Infusion

Nao foi encontrado nenhum exemplo desta etapa

Pump referente a usabilidade do dispositivo.
Nenhum dos dois exemplos cumpriu as expectativas de
Observagoes V&V da NBR 62366, apenas deixam a cargo do

fabricante decidir de que modo isso sera feito.

Quadro 21: Comparagéao da etapa de Verificagao e Validagdo
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7 PROPOSTA DE MODELO DE DOCUMENTO

Para este trabalho, utilizou-se a estrutura proposta na discussédo dos pontos
faltantes (Quadro 1) como base para elabora¢cdo de um modelo de documento, a fim
de obter um formato onde as informagées estariam apresentadas de forma clara e
concisa. Além disso, com base na revisdo de literatura feita previamente, foram
acrescentados pontos que irdo dar mais suporte aos processos de engenharia de
usabilidade.

Para a aplicagdo do modelo de documento, este trabalho dispde de um
template da documentacgéo (vide Apéndice A), que deve ser preenchida de acordo

com os pontos descritos a seguir. O modelo conta com os seguintes elementos:

7.1 Especificacao da Aplicagao
O fabricante deve especificar o tipo de aplicagao do dispositivo para a saude.
Esta especificagdo deve incluir:

e A finalidade médica destinada (ex.. condi¢cdes/doengcas a serem
monitoradas e/ou tratadas)

e A parte do corpo ou tecido que o dispositivo interage

e As condigdes de utilizagao do dispositivo (ex.: ambiente no qual o dispositivo
sera utilizado - incluindo descrigcbes de higiene, frequéncia de utilizagao,
localizagao e mobilidade do dispositivo)

e O principio de operagao do dispositivo (processos fisico-quimicos)

O artefato gerado por esta etapa é um breve Relatério de Especificagao,
contendo todas as informacdes apontadas acima (vide Apéndice A, p. 58).

7.2 Contextos de Utilizagao

Os contextos de utilizagdo devem ser considerados pelo fabricante, uma vez
que eles podem influenciar diretamente sobre a usabilidade da interface de usuario.
Baseado na revisao bibliografica feita anteriormente, os contextos de utilizagéo seréo
definidos em uma segao prépria no modelo, e seréo categorizados em seis tipos:

e Contexto Espacial (tipo de construcdo e localizagdo do dispositivo no
edificio, suavidade e inclinagao do piso, utilizagdo do dispositivo ao ar livre,
localizagado de emergéncia e/ou acidente);
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Contexto Social (organizagdo, mudancgas de turno, presencga de criangas
desacompanhadas ou de adultos curiosos, responsabilidade do dispositivo);

Contexto Tecnolégico (outros dispositivos que sdo necessarios para a
utilizagdo do dispositivo, que podem ter influéncia sobre o dispositivo, e que
séo afetados ou exercem algum efeito no dispositivo)

Contexto Higiénico (condi¢bes de limpeza e esterilizagdo, instalagbes de
limpeza e de eliminagao de residuos);

Contexto Fisico (condigdes climaticas, movimentacgao, luminosidade, ruido

ambiente);

Contexto de Atividade (distragbes, surpresa/sobressalto, tensdo e
estresse, carga de trabalho e fadiga, outras tarefas que possam interferir
com o funcionamento do dispositivo, alteragées no ambiente de trabalho,
influéncia sobre o ambiente de trabalho).

O artefato gerado por esta etapa sera o Relatério de Contexto de Uso, onde

o fabricante deve mostrar que considerou todos os pontos listados acima (vide
Apéndice A, p. 59).

7.3 Perfis de Usuario

Os seguintes fatores devem ser considerados quando se desenvolve um perfil

de usuario para um dispositivo:

|dentificador (ex.: Médico, Enfermeiro, Paciente, entre outros)
Sexo
ldade (ex.: no minimo 11 anos de idade, no maximo 65 anos de idade)

Compreensdo de linguagem minima (ex.: ler e compreender caracteres

alfanuméricos em fonte Arial)

Contexto cultural minimo (ex.: pode distinguir boca, nariz e orelha; conhece
nogoes de higiene)

Experiéncia minima (ex.: criangas menores que 15 anos necessitam de

treinamento sob supervisao)

Nivel de educagao minimo (ex.: no minimo 5 anos de experiéncia em leitura)
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e Competéncia profissional

Para este trabalho, potenciais deficiéncias dos usuarios destinados também
devem ser consideradas (ex.: um dispositivo destinado a uso por pacientes diabéticos
deve lembrar que eles tém, muitas vezes, uma capacidade visual precaria e um
sentido de tato prejudicado). O artefato gerado nesta etapa devem ser os Perfis de
Usuario destinados ao dispositivo (vide Apéndice A, p. 61).

7.4 Levantamento de Requisitos de Interface

O projeto da interface do usuario deve ser focado em atender as necessidades
€ 0s requisitos dos usuarios, logo, temos como ponto de partida para o levantamento
dos requisitos de interface as agées de usuario (na forma de Cenarios de Utilizagao)
relacionadas a Funcgdes de Operagao Primaria. Para este trabalho, os requisitos serao
definidos nas seguintes categorias:

e Requisitos de Tarefa - nesta categoria sdo listados os requisitos de
caracteristicas consideradas “desejaveis” na interface do dispositivo.

e Requisitos de Operagao - nesta categoria encontram-se:
i. Requisitos relacionados as fungées de operagao primaria;

ii. Requisitos para determinar se as fungbes sao facilmente

reconhecidas pelo usuario;
iii. Requisitos para cenarios de utilizacdo mais frequentes.

¢ Requisitos de Seguranga - nesta categoria sao listados requisitos vindos
dos cenarios de utilizagdo que séo relacionados com seguranga.

Com isso, cada requisito deve conter, no minimo, as seguintes informacgdes:
e Um identificador unico

e A descrigdo do requisito

e Os riscos associados ao requisito

e Os casos de uso associados ao requisito

O processo de levantamento de requisitos de interface de usuario de um
dispositivo para a saude € um processo totalmente iterativo, visto que novos requisitos
podem surgir a medida que novas analises séo realizadas.
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O artefato gerado por esta etapa sera o Documento de Requisitos do projeto,
que sera composto pela compilagdo de todos os requisitos gerados (vide Apéndice A,
p. 63).

7.5 Cenarios de Utilizacao

A especificagdo de usabilidade descreve dois tipos de cenarios de utilizagdo:
0s que ocorrem com frequéncia e 0s que representam cenarios de pior caso
razoavelmente previsiveis. Para este trabalho, os cenarios de utilizagdo sao divididos

em cinco grupos, que juntos, abrangem o ciclo de vida do dispositivo. Sao eles:
e Instalagao (cenarios que envolvem a preparacgéao inicial do dispositivo);
e Operagao (cenarios de funcionamento padréo do dispositivo);
e Manutengao (cenarios de reparo e calibragem do dispositivo);
e Armazenagem (cenarios de empacotamento e armazenamento);

e Transporte (cenarios em veiculos, porém também englobam situagdes

onde o dispositivo € carregado nas maos e situagbes de descarte).

Cada cenario deve listar todas as suas Fungdes de Operagao Primaria, que
sao as operacgoes principais do dispositivo para a saude em todo o seu ciclo de uso,
assim como suas Func¢des Relacionadas a Seguranga, que sdo as fungdes que
necessitam de caracteristicas inerentes de segurangca para desempenharem seu
papel de forma correta, incluindo as fung¢des utilizadas em situagdes de emergéncia.
A partir disto, devem ser gerados casos de uso, que devem, no minimo, conter:

e Arazao para execugao da tarefa (contexto);
e O estado do dispositivo pré-tarefa (pré-condigoes);
e O resultado final da tarefa (pds-condigoes);

e A rotina comum de execugao da tarefa (cenario de sucesso), que sera
composto das Funcbées de Operacdo Primaria e/ou das Funcgdes
Relacionadas a Seguranga.

Além disso, o fabricante devera criar diagramas para acompanhar as
descrigées dos casos de uso, seguindo uma (ou mais) linguagens de modelagem.
Com isso, cada caso de uso devera ter, no minimo, um diagrama de caso de uso e
um diagrama de atividades, seguindo a linguagem UML.
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Os artefatos gerados por esta etapa serdo os cenarios de utilizagado, a listagem
das fungdes de operagdo primaria, e 0s casos de uso, reunidos em um Relatério de
Cenarios de Uso (vide Apéndice A, p. 66).

7.6 Analise e Gerenciamento de Risco

Um processo de gerenciamento de risco requer que o fabricante estabelega,
documente e mantenha um processo para identificar perigos e situagbes perigosas
associadas com um determinado dispositivo para a saude, estimando e avaliando os
riscos associados, controlando-os e monitorando a efetividade das medidas de
controle através do ciclo de vida do projeto. Uma vez que a NBR 62366 n&o se
aprofunda na etapa de analise e gerenciamento de risco, ela faz referéncia a ISO
14971, que oferece uma base para a realizagdo de um processo deste tipo, e lista
algumas técnicas de gerenciamento de risco que podem ser utilizadas nesta etapa,
ficando a cargo do fabricante escolher qual técnica aplicar (ANSI/AAMI/ISO
14971:2007). As técnicas sao:

a. Analise de Risco Preliminar (PHA) - utilizada no comego do processo de
desenvolvimento para a identificagao inicial dos riscos e das situagoes
perigosas, assim como dos eventos que podem causar dano;

b. Analise de Arvore de Falha (FTA) - especialmente Util no inicio de
processos de engenharia de segurancga, identifica e prioriza riscos e

situagdes perigosas, assim como analisa situacdes adversas;

c. Andlise de Modos de Falha e Efeitos (FMEA) - identifica as
consequéncias de componentes individuais de forma sistematica, sendo
mais apropriada quando o design ja esta numa fase mais madura;

d. Estudo de Risco e Operabilidade (HAZOP) - usada para verificar e
otimizar conceitos e/ou mudangas no design do dispositivo, nhormalmente

utilizada nos estagios finais do projeto;

e. Analise de Risco e Ponto de Controle Critico (HACCP) - usada para
controlar e monitorar as causas dos riscos originadas de processos,

particularmente dos processos de fabricagao.

Para este trabalho, foi feita uma compilagdo de técnicas de gerenciamento de
risco que também s&o apropriadas para serem utilizadas nesta etapa, uma vez que
na norma esta especificado que mais de uma técnica pode ser utilizada - sempre
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considerando que cada uma é mais adequada para uma determinada fase do projeto.
Elas séo:

e Analise de Critérios de Risco (SRCA)

e Analise de Risco Operacional e de Suporte (O&SHA)
e Avaliagédo de Risco a Saude (HHA)

e Analise de Risco Baseada em Falhas (FaHA)

e Analise de Risco Funcional (FuHA)

e Avaliagédo de Risco e Perigo (THA)

e Analise de Causa e Consequéncia (CCA)

e Analise de Causa Comum de Falha (CCFA)

e Arvore de Risco e Descuido de Geréncia (MORT)

Além disso, cada uma das normas contém um conjunto de questdes que podem
identificar caracteristicas associadas a seguranga, com isso tornando-se relevantes
para o processo de engenharia de usabilidade. A partir das respostas para estas
questdes, teremos possiveis riscos e situagdes perigosas ja conhecidas previamente,
que podem ser rapidamente comparadas com checklists de risco.

Neste trabalho, foi elaborado um questionario com base no questionario
utilizado na ISO 9241 (que trata de usabilidade para software tradicional), porém com
questdes oriundas da NBR 62366 e da ISO 14971. A partir de todo este material, é
possivel iniciar a construgao de uma lista de riscos e potenciais perigos, assim como
as recomendacodes de acgdes corretivas para eliminar ou reduzir estes riscos ainda nas
fases conceituais do projeto (vide Apéndice B).

Para esta etapa, o fabricante devera apresentar, no minimo, uma Analise de
Risco Preliminar, além da técnica de andlise de risco que o fabricante deseja
executar. A lista deve ser um levantamento em alto nivel de possiveis situacdes de

risco, € deve conter as seguintes informacgodes:
e A tarefa/fungdo associada com o risco;
¢ Um identificador unico para cada risco;

e A descrigao do risco;
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e A causa do risco;

e Os efeitos do risco;

e A probabilidade inicial do risco ocorrer, que varia da seguinte forma:

A.

moo w

Frequente
Provavel
Ocasional
Remota

Improvavel

e A severidade inicial do risco, que varia da seguinte forma:

N =

Catastrofico
Critico
Marginal

Negligenciavel

e As agbes recomendadas para a eliminagao do risco;

e A probabilidade do risco ocorrer apos a aplicagcdo das medidas

recomendadas, seguindo a mesma nomenclatura da probabilidade inicial,

e A severidade do risco apds a aplicagdo das medidas recomendadas,

seguindo a mesma nomenclatura da severidade inicial;

e Comentario(s).

Esta lista deve ser preenchida com a ajuda do questionario auxiliar,

conhecimento prévio de projetos semelhantes e de literatura sobre 0 assunto. Ao final

da analise, devera ser criada uma Lista de Risco Residual, onde serdo exibidos

todos os riscos que nao puderam ser eliminados do sistema, suas medidas de

prevencao, a razdo pela qual o risco foi mantido no sistema, e comentarios sobre os

mesmos.

Além destes pontos, uma Matriz de Risco deve ser construida, com base na

probabilidade e severidade dos riscos. O objetivo do gerenciamento de riscos deve

ser retirar o maximo de riscos da area vermelha e coloca-los na area verde através de

medidas de protegao.
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O artefato principal gerado por esta etapa sera o Relatério de Gerenciamento
de Risco, que vai demonstrar os resultados do processo como um todo (vide
Apéndice A, p. 73).

7.7 Projeto de Interface

A proxima etapa do processo de engenharia de usabilidade se da pelas
prescrigées para interface de usuario do dispositivo. Deve-se levar em conta todos os
requisitos gerados nas fases anteriores, tanto no levantamento de requisitos inicial
quanto nos requisitos de seguranga gerados apos o gerenciamento de risco. Também
deve-se considerar todos os cenarios de utilizagao, para garantir que o fluxo de tarefas

do dispositivo esta sendo totalmente cumprido.

Para este trabalho, o fabricante devera construir um protétipo visual da interface
do dispositivo, juntamente com um grafico demonstrando seu fluxo de funcionamento,
que irdo compor o artefato chamado Projeto Inicial de Interface (vide Apéndice A, p.
75).

7.8 Verificagao e Validagéao

Tendo um prototipo da interface de usuario, pode-se dar inicio aos processos
de verificagdo e validagao. A verificacao de usabilidade certifica que a interface de
usuario do dispositivo cumpre as suas especificagdes, enquanto a validagao confirma

se o dispositivo cumpre com os requisitos de usabilidade.

A NBR 62366 define que a etapa de validacdo da usabilidade pode ser
realizada por inspeg¢do da interface de usuario, ou através de processos de
observacgao e coleta de dados dos usuarios destinados enquanto eles interagem com
o dispositivo (ou um protétipo fiel do dispositivo) em um ambiente simulado ou
pretendido de utilizagédo (NBR IEC 62366:2010).

Para este trabalho, o fabricante devera realizar, no minimo, um questionario
para cada perfil de usuario identificado nas etapas anteriores. Nesta seg¢do do

documento de usabilidade, deveréo ser incluidas:
e As questdes utilizadas no questionario
e As respostas de cada perfil de usuario

e Um comparativo entre cada uma das questdes
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Além disso, o fabricante devera verificar se uma ou mais técnicas séo
necessarias para esta etapa (de acordo com o tipo de dispositivo), e deve utilizar mais
de um método de validagao, tal como:

e Auditorias

e Analises heuristicas

e Entrevistas

e Testes cegos

e Revisbes de especialistas
e Prototipagem

e Projeto participativo

Estes métodos devem ser escolhidos de acordo com o tipo de dispositivo para
a saude avaliado. Toda a documentacao gerada pelo processo de validacao deve ser
anexada aos questionarios realizados inicialmente, para compor o Relatério de

Validagao (vide Apéndice A, p. 77).

7.9 Versoes e Iteracoes

O processo de desenvolvimento da documentagdo de usabilidade &€ um
processo iterativo, onde novas informacgoes sado acrescentadas constantemente. Para
manter o rastreamento de informacgdes, o fabricante devera incluir um Histérico de
Versoes (vide Apéndice A, p. 78) da documentagéo, onde cada linha deve conter, no
minimo, as seguintes informacdes:

e A data que as modificagdes foram realizadas
e A verséo atual do documento
¢ Quais modificagcoes foram feitas

e O nome da pessoa responsavel
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8 CONSIDERAGOES FINAIS

Este trabalho buscou identificar o estado da arte na engenharia de usabilidade
para dispositivos médicos, verificar as exigéncias das normas regulatérias vigentes
para estes dispositivos, analisar exemplos de documentagéo, e propor um padrdo de
documentagéo para engenharia de usabilidade em dispositivos médicos.

Com a revisao bibliografica, foi possivel verificar que existem técnicas que ja
sao definidas como boas praticas no universo da engenharia de usabilidade, porém a

norma regulatéria ndo as menciona de forma direta.

Com o estudo das normas técnicas e regulatdrias, foi possivel verificar que a
aplicabilidade da norma € limitada, visto que as exigéncias normativas deixam espaco
para ambiguidade na interpretacdo. Caso as normas tratassem com uma maior rigidez
a definicdo e escolha das técnicas, os o6rgados regulatérios obteriam um grau
satisfatério de completude nas avaliagbes de usabilidade, visto que existiriam
parametros e métricas pré-definidos a serem checados e avaliados, e ndo apenas 0s
definidos pelos fabricantes.

Além disso, devido ao fato de tratar-se de uma area ainda em crescimento,
nota-se que ainda ndo € dada a devida atengdo a engenharia de usabilidade em
dispositivos médicos, visto que na NBR 62366 ndo existe 0 mesmo grau de rigidez
que existe, por exemplo, na ISO 9241, que define diversos parametros minimos que

um sistema informatizado deve cumprir para ser avaliado.

Com a realizagdo do estudo dos exemplos de documentagédo, foram
identificados diversos pontos da documentacao que podem ser melhor definidos, e
com as solugdes propostas, verificou-se que a informacao contida nos mesmos tende
a ficar melhor estruturada e mais facil de ser entendida. A partir disso, a elaboragéo
do modelo de documento foi desenvolvida com enfoque na organizagao da informagéo
e na definicdo de pardametros minimos aceitaveis, e espera-se que permita atingir

resultados satisfatorios, uma vez validado.

Para a validagdo deste trabalho, sera necessaria a aplicagdo do modelo de
documentagdo em um projeto. Uma vez que a documentagao do projeto escolhido
provavelmente ndo estara em um formato adequado, devera primeiro ser feito um
levantamento de toda a documentagdo disponivel, e em seguida, a documentagao
deve ser analisada e encaixada nos padrdes definidos neste trabalho. Caso alguma
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etapa requerida pelo modelo proposto neste trabalho ndo esteja presente na
documentagéo encontrada, sera necessario realizar a etapa correspondente, a fim de
preencher completamente o modelo. A partir disto, sera possivel identificar quais
pontos do trabalho estdo adequados e quais pontos precisam de refinamento.

8.1 Trabalhos futuros
Por questdes de tempo, os seguintes pontos serdo tratados em trabalhos

futuros:

e A validagdo do modelo de documentagdo sera desenvolvida em trabalhos
posteriores, utilizando um projeto real desenvolvido no NUTES - UEPB,
onde sera verificada a eficacia do modelo de documentacéo e a realizagéo

de possiveis ajustes no mesmo;

e A analise das técnicas de gerenciamento de risco e das técnicas de
validagao listadas, para verificar quais técnicas sao mais adequadas para
determinados tipos de dispositivos meédicos e quais combinagbes de
técnicas geram resultados melhores;

e A verificagdo de qual tipo de prototipo de interface é mais adequado, uma
vez que existem diversas técnicas de prototipagem para diferentes tipos de
dispositivo.
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ESPECIFICACAO DA APLICACAO

APENDICE A — Modelo de Documento
|

PARTE(S) DO CORPO OU TECIDO(S) QUE O DISPOSITIVO INTERAGE

CONDICOES DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

PRINCIPIO(S) DE OPERAGAO DO DISPOSITIVO
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CONTEXTOS DE UTILIZACAO

CONTEXTO SOCIAL

CONTEXTO TECNOLOGICO

CONTEXTO HIGIENICO
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CONTEXTO FisICO

CONTEXTO DE ATIVIDADE
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PERFIL DE USUARIO

IDENTIFICADOR

IDADE (MINIMA E MAXIMA)

COMPREENSAO DE LINGUAGEM

CONTEXTO CULTURAL

56



EXPERIENCIA

NIVEL DE EDUCAGCAO

COMPETENCIAS PROFISSIONAIS
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LEVANTAMENTO DE REQUISITOS

ID

DESCRIGAO

RISCO(S)
ASSOCIADO(S)

CASO(S) DE
uso
ASSOCIADO(S)
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REQUISITOS DE OPERACAO

ID

DESCRICAO

RISCO(S)
ASSOCIADO(S)

CASO(S) DE
Uso
ASSOCIADO(S)
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REQUISITOS DE SEGURANCA

ID

DESCRICAO

RISCO(S)
ASSOCIADO(S)

CASO(S) DE
Uso
ASSOCIADO(S)




CENARIOS DE UTILIZACAO

FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA
ID FUNCAO

FUNGOES RELACIONADAS A SEGURANCA

ID FUNCAO




CENARIO DE OPERAGCAO

FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA
ID FUNCAO

FUNCOES RELACIONADAS A SEGURANCA

62



CENARIO DE MANUTENCAO

FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA
ID FUNCAO

FUNCOES RELACIONADAS A SEGURANCA

63



CENARIO DE ARMAZENAGEM

FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA
ID FUNCAO

FUNCOES RELACIONADAS A SEGURANCA

64



CENARIO DE TRANSPORTE

FUNCOES DE OPERACAO PRIMARIA
ID FUNCAO

FUNCOES RELACIONADAS A SEGURANCA

65



CASO DE USO CNO000

CENARIO
FUNCAO

ATORES
PRINCIPAIS

CONTEXTO DE USO

PRE-CONDIGOES

POS-CONDICOES

CENARIO DE SUCESSO PRINCIPAL

66



CASO DE USO CNO000

DIAGRAMA DE ATIVIDADE
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ANALISE DE RISCO

TAREFA

ID

DESCRICAO

CAUSA

EFEITO

PROBABILIDADE
INICIAL

SEVERIDADE INICIAL

ACOES
RECOMENDADAS

PROBABILIDADE
FINAL

SEVERIDADE FINAL

COMENTARIOS
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RISCO RESIDUAL

TAREFA

RISCO

PROBABILIDADE

SEVERIDADE

MEDIDAS DE
PREVENCAO

RAZAO

COMENTARIOS

TAREFA

RISCO

PROBABILIDADE

SEVERIDADE

MEDIDAS DE
PREVENCAO

RAZAO

COMENTARIOS
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PROJETO DE INTERFACE

FLUXO DE FUNCIONAMENTO

70



VALIDACAO

71



DATA

VERSAO

HISTORICO DE VERSOES
MODIFICACOES

72

RESPONSAVEL




APENDICE B - Checklist de Questoes
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_ Resultado
NORMA QUESTOES Comentarios
SIM | NAO
O produto para a satide tem um papel
14971 | definido?
14971 Existem indicagoes de uso especificas para o
produto?
14971 | O produto mantém ou da suporte a vida?
14971 E necessaria intervencdo especial no caso de
falha do produto?
14971 | O produto é destinado a ser implantado?
14971 | O local do implante é de facil identificagéo?
14971 | O implante é reversivel?
O produto tem a intengao de modificar o
14971 - b
ambiente ao redor do usuario?
14971 | O produto modifica a temperatura do ambiente?
14971 | O produto modifica a humidade do ambiente?
O produto modifica a composi¢do atmosférica
14971 !
do ambiente?
14971 | O produto modifica a pressdo do ambiente?
14971 | O produto modifica a luz do ambiente?
14971 | O produto influencia o ambiente?
14971 | O produto emite radiagao?
14971 | O produto emite materiais toxicos?
O produto pode gerar interferéncias
14971 oy
eletromagnéticas?
62366 O produto para a saude oferece controle
microbiolégico?
62366 0] pro_c_iuto para a saude é fornecido
esterilizado?
62366 O produto para a saude é destinado a ser

esterilizado pelo usuario?




O produto para a saude possui outros controles
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62366 . S O
microbioldgicos aplicaveis?
O produto possui indicativos apropriados do tipo
62366
de controle na embalagem?
62366 O produto possui prazo de validade claramente
indicado?
62366 | O produto possui limitag6es no ciclo de reuso?
O produto possui tipos especificos de
62366 ] .
esterilizagdo que podem ser feitos?
62366 | Sao realizadas medigoes?
62366 0 prpquto explicita quais sdo as variaveis de
medicao?
62366 | Existe margem para incerteza nas medigdes?
O produto exibe quais sao as métricas
62366 - o .
necessarias para realizagao das medicoes?
62366 Ha uma frequéncia com que as medigbes sédo
realizadas?
Existem parametros que podem influenciar o
62366 o
resultado das medigbes?
Existem materiais de consumo necessarios para
62366 . A
realizagao das medigdes?
62366 Exist'e~mais de uma forma de interpretagéo das
medigoes?
O produto é destinado a ser utilizado em
62366 | conjunto com medicamentos ou outras
tecnologias médicas?
O produto oferece identificagdo de quaisquer
62366 | medicamentos ou outras tecnologias médicas
que podem ser envolvidas?
62366 _Existerrj potencias problemas associados a tais
interagbes?
Existe emissao ou extragao de energia do
14971 .
paciente?
14971 Existe_ um controle para a quantidade de
energia?
14971 | Existe um controle para a qualidade de energia?
14971 Existe_ um controle para a intensidade de
energia?
14971 | Existe um controle para a duragdo de energia?




Os niveis de energia usados no produto sdo os
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14971 | mesmos que os niveis atualmente utilizados por
produtos similares?
Existem escapes indesejados de energia ou

62366 e
de substancias?

62366 | Existe escape de ruido?

62366 | Existe escape de vibragao?

62366 | Existe escape de calor?

62366 | Existe escape de radiagao ionizante?

62366 | Existe escape de radiagado ndo-ionizante?

62366 | Existe escape de radiagdo ultravioleta?

62366 | Existe escape de radiacao infravermelha?

62366 | Existe escape de temperatura de contato?

62366 | Existem correntes de fuga?

62366 | Existe escape de campos elétricos?

62366 | Existe escape de campos magnéticos?
Existem efeitos adversos destes escapes na

62366 | . . . ) . )
fisiologia e psicologia dos usuarios e terceiros?

62366 O produto para a saude é suscetivel a
influéncias ambientais?

62366 | Existem influéncias no ambiente de operagéo?

62366 | Existem influéncias no ambiente de transporte?

62366 Existem influéncias no ambiente de
armazenamento?

62366 Existem influéncias nos ambientes de transito
externo?

62366 | Existem influéncias de choque?

62366 | Existem influéncias de vibragédo?

62366 | Existem influéncias de pressédo?

62366 | Existem influéncias de temperatura?

62366

Existem influéncias de umidade?
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62366 | Existem influéncias de luz?

62366 | Existem influéncias de derramamentos?

62366 Ex’|s§em influéncias de variagées na rede
elétrica?

62366 EX|st.em influéncias de variagbes no
resfriamento?

62366 | Existem influéncias eletromagnéticas?
Existem materiais de consumo ou

62366 | acessorios associados ao produto para a
saude?
O produto oferece especificages para esses

62366 . .
materiais de consumo ou acessorios?
Existem restricées impostas as organizagoes

62366 |responsaveis ou usuarios na selegao de
ambos?

62366 O.produto informa qual é o correto material a
utilizar?

62366 O produto informa qual a quantidade
remanescente deste?

62366 O_produto informa quais acessorios podem ser
utilizados?

62366 | O produto informa como monta-los?
O produto informa como verificar seu correto

62366 .
funcionamento?
Manutengoes e/ou calibragées sao

62366 necessarias?

62366 0] produtonforma quem ira realizar as
manutengdes?
Existem substancias especiais ou equipamentos

62366 | necessarios para a manutengdo adequada e/ou
calibragéo?

62366 O produto para a saude tem prazo de
validade limitado?

62366 O produto informa claramente o prazo em sua
rotulagem?

62366 O produto possui condigbes especificas de
descarte?

62366 | O produto utiliza baterias?




Ha algum defeito decorrente do uso
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G retardado ou prolongado?
62366 Existe[n cjefeitos decorrentes de aspectos
ergonémicos?
62366 | Estes defeitos sdo cumulativos?
Existem defeitos decorrentes de exposi¢des de
62366 : -
longo prazo a vibragdes?
Existem defeitos decorrentes de exposi¢des de
62366 ]
longo prazo a ruidos?
Existem defeitos decorrentes de exposi¢des de
62366
longo prazo a calor?
Existem defeitos decorrentes de exposi¢des de
62366
longo prazo a gases?
62366 A quais forgcas mecanicas a que sera
submetido o produto para a saude?
62366 @) cqn_trole dessas forgas sera submetido pelo
usuario?
O controle dessas forgcas sera submetido pela
62366 o .
organizagao responsavel?
O controle dessas forgas sera submetido por
62366 | . N
interagbes com outras pessoas?
62366 O proguto para a saude é destinado a uso
unico?
62366 | O produto se autodestroi apos a utilizagao?
62366 | E evidente que o produto foi utilizado?
A instalagao ou utilizagao do produto para a
62366 | saude exige treinamento ou habilidades
especiais?
62366 | O produto oferece inovagao?
Sao necessarias habilidades especificas ou
62366 | treinamentos da pessoa que ira instalar o
produto?
62366 Sera fornecida informagao para garantir a
utilizacao segura?
A informagéo sera fornecida diretamente ao
62366 L |
usuario pelo fabricante?
O fornecimento de informacgéo envolvera a
62366 L X
participagéo de terceiros?
62366 E possivel que a instalagdo seja realizada por

pessoas sem as qualificagbes necessarias?
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As caracteristicas de projeto da interface do

62366 | usuario podem contribuir para o erro de
utilizagao?

62366 | Existem controles e indicadores?

62366 | Existe a utilizagdo de simbolos?

62366 | Existe a utilizagdo de um layout?

62366 | Existe uma hierarquia na operagao do produto?

62366 | Existem adverténcias visiveis?

62366 | Existem sinais de alarme audiveis?

62366 | Existe um padrao de cores?
O produto para a saude é utilizado em um

62366 - : ~ ~
ambiente onde distragcoes sdo comuns?

62366 0] pr’o_duto necessita da atengao total do
usuario?
O produto para a satide possui partes ou

62366 - e
acessorios conectaveis?

62366 | Existe a possibilidade de conexao incorreta?

62366 | Existe a diferenciagao de conexdes no produto?

62366 Existem similaridades com conexdes de outros
produtos?

62366 Existefesdback sobre a integridade da
conexao?

62366 Existeﬂa n’?cessidade de ajuste nestas
conexoes”

62366 O produto para a saide possui uma interface
de controle?

62366 | A interface utiliza espagamento?

62366 | A interface utiliza codificagdo?

62366 | A interface utiliza agrupamento?

62366 | A interface utiliza mapeamento?

62366

A interface utiliza modos de feedback?
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62366 | A interface utiliza diferenciagéo de controles?
62366 A interface utiliza diregdo de ativagéo ou
mudancga?
62366 | A interface possui controles discretos?
62366 | A interface possui controles continuos?
62366 A ipterface permite a reversdo de ajustes ou
agoes?
Como as informagdes sao apresentadas pelo
62366 g
produto para a saide?
62366 0] pr_oduto oferece visibilidade em varios
ambientes?
62366 | O produto possui uma orientagao especifica?
62366 0 pr,o.de)to leva em conta a capacidade visual do
usuario?
62366 | O produto utiliza codificagao por cores?
O produto oferece acessibilidade para
62366 |. ~ ”
informagoes criticas?
62366 O produto para a satide é controlado através
de um menu?
62366 | O menu possui multiplas camadas?
62366 O menu permite ao usuario o conhecimento do
seu estado?
62366 0] menu ofgrece clareza na sequéncia de
operagoes”
O produto para a saude sera utilizado por
62366 | pessoas portadoras de necessidades
especiais?
O paciente pode influenciar ou controlar a
62366 L
utilizagao do produto?
O produto é destinado a ser utilizado por
62366 ; o ;
pessoas com diferentes niveis culturais?
62366 De que forma o produto para a salide pode
ser deliberadamente mal utilizado?
Existe a possibilidade da utilizagdo incorreta de
62366
conectores?
Existe a possibilidade da desativagdo de
62366 | caracteristicas de segurancga ou sistemas de

alarme?




Existe a possibilidade de negligéncia da
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62366 manutengao recomendada pelo fabricante?
O produto para a saude é destinado a ser
62366 H o
movel ou portatil?
62366 | O produto possui empunhaduras?
62366 | O produto possui algas?
62366 | O produto possuirodas?
62366 | O produto possui freios?
62366 | O produto possui estabilidade mecéanica?
O produto sera higienizado e desinfetado de
14971 s
forma rotineira?
14971 Existem restricbes de quem pode realizar a
tarefa?
Existem tipos especificos de produtos de
14971 | . o
limpeza a serem utilizados?
14971 Existem limitagdes no nimero de ciclos de

limpeza?




