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Resumo

O presente estudo foca na realizacdo de testes iniciais de usabilidade de um dispositivo
médico, o saca laminas, desenvolvido pelo Laboratorio Aberto de Brasilia (LAB) da Uni-
versidade de Brasilia (UnB) visando aumentar a seguranca na atividade de remocgdo da
laminas de bisturi, que expde os profissionais de satide a riscos de perfuracdes acidentais e
contaminacdo. O dispositivo foi testado em um ambiente simulado dentro de um hospital,
com 21 profissionais de diferentes fungdes e niveis de experiéncia.

Os testes incluiram aplicacio de questionarios demograficos e de expectativas, treinamento,
realizacdo dos testes e avaliagdo por meio do questionario SUS (System Usability Score). Os
resultados iniciais mostraram satisfacdo dos usudrios quanto a funcionalidade e propdsito
do dispositivo, sugerindo um alinhamento com o design universal. No entanto, a pontuacdo
obtida no SUS indicou problemas de usabilidade, o que contrasta com as observacoes e
outros dados coletados.

O estudo também comparou o desenvolvimento do dispositivo com o modelo de desenvolvi-
mento de dispositivos médicos proposto por Almeida (2020), identificando similaridades e
divergéncias. A combinacdo de métodos propostos por Almeida (2020) e os adotados pela
equipe do projeto PROTeMA ¢ recomendada para melhorar etapa de validacdo de usabilidade
e garantir a certificacdo do dispositivo.

Espera-se que este trabalho contribua para o aprimoramento do saca 1aminas, oferecendo
insights para a equipe do projeto PROTeMA continuar seu desenvolvimento até que o dispo-

sitivo atinja maturidade suficiente para ser lan¢ado no mercado.

Palavras-chave: Dispositivos Médicos. Usabilidade. System Usability Score (SUS). Processo
de Desenvolvimento de Produtos.



Abstract

The present study focuses on conducting initial usability tests of a medical device, the blade
remover, developed by the Laboratorio Aberto de Brasilia (LAB) at the Universidade of
Brasilia (UnB), aiming to increase safety during the blade removal activity, which exposes
healthcare professionals to the risks of accidental punctures and contamination. The device
was tested in a simulated hospital environment with 21 professionals from different roles
and levels of experience.

The tests included the application of demographic and expectation questionnaires, training,
test execution, and evaluation using the System Usability Score (SUS) questionnaire. The
initial results showed user satisfaction with the device’s functionality and purpose, suggesting
alignment with universal design principles. However, the SUS score indicated usability issues,
which contrasts with the observations and other collected data.

The study also compared the development of the device with the medical device development
model proposed by Almeida (2020), identifying similarities and divergences. The combina-
tion of methods proposed by Almeida (2020) and those adopted by the PROTeMA project
team is recommended to improve the usability validation stage and ensure the device’s
certification.

It is expected that this work will contribute to the improvement of the blade remover, offering
insights for the PROTeMA project team to continue its development until the device reaches
sufficient maturity to be launched in the market.

Keywords: Medical Devices. Usability. System Usability Score (SUS). Product Development
Process.
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1 Introducao

O ambiente hospitalar apresenta diversos perigos associados, submetendo os profis-
sionais da drea da saude a varios riscos durante a realizacio de suas atividades (Rapparini;
Reinhardt, 2010). Essas atividades requerem agilidade, precisio e eficiéncia para propor-
cionar o melhor atendimento possivel ao paciente. Este ambiente complexo est4 sujeito a
diversas intercorréncias, que podem resultar em acidentes envolvendo pacientes e profissio-
nais de saude.

E notorio que o progresso da medicina estd intrinsecamente ligado a evolugio das
tecnologias, conforme destacado por Liljegren (2006) e Maresova et al. (2015). Esse avango
acompanha as revolugdes tecnoldgicas globais, como a "Saude 4.0", que representa uma
ampla adocao de tecnologias médicas integrando conceitos contemporaneos, como a Internet
das Coisas e a Inteligéncia Artificial, conforme discutido por Kumari et al. (2018) e suas
tendéncias influenciam pacientes e profissionais de satide a demandarem que as instituicoes

de saude incorporem novas tecnologias em seus sistemas (Maresova et al., 2015).

A Organizacdo Mundial da Saude define Tecnologia em Satde como a aplicacio de
conhecimentos e habilidades organizados em artefatos, como dispositivos, medicamentos,
vacinas, procedimentos e sistemas, desenvolvidos para resolver um problema de saude e
melhorar a qualidade de vida (WorldHealthOrganization, 2007). Dentre os riscos relaci-
onados aos profissionais da 4rea da saude, destaca-se o problema de contaminagdo por
perfurocortantes, que sao instrumentos afiados, como agulhas, bisturis, escalpelos e lancetas,
capazes de causar perfuragdes e cortes acidentais naqueles que os manuseiam (Alfulayw;
Al-Otaibi; Algahtani, 2021; Mannocci et al., 2016).

Esses acidentes envolvem a manipulacio inadequada de equipamentos ou o descarte
incorreto desses materiais em procedimentos médicos. Ao sofrer uma perfuracdo ou corte, o
profissional de saude fica exposto a patdégenos presentes no sangue ou em fluidos corporais,
além de bactérias e microrganismos (Alfulayw; Al-Otaibi; Algahtani, 2021). A exposicao
ocupacional a patdgenos transmitidos pelo sangue constitui um problema grave; contudo, é
passivel de prevencdo (Rapparini; Reinhardt, 2010).

O desenvolvimento de um novo produto surge de uma necessidade apresentada pelo
cliente, para entdo desenvolver solucdes que a atendam, sob o viés do negdcio, da tecnologia
e do cliente (Rozenfeld, 2006). E essencial que haja um controle criterioso dos requisitos
para assegurar que o produto atenda as necessidades dos clientes e a sequéncia projetar -
construir - testar- otimizar sao atividades tipicas de um Processo de Desenvolvimento de
Produtos (PDP) (Rozenfeld, 2006).

Por meio de entrevistas semiestruturadas realizadas em hospitais, constatou-se que a
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atividade de retirar a 1amina do bisturi apresenta risco de corte e perfuracdo ao profissional
que a executa. Essa atividade € rotineira em centros cirurgicos, pronto-socorros, salas de
procedimentos, entre outras areas hospitalares. Considerando esse cenario, desenvolveu-se
um dispositivo médico que promove maior seguranca na retirada da lamina do bisturi a

partir da modelagem 3D e manufatura aditiva.

A manufatura aditiva representa uma significativa inova¢ao na industria contem-
poranea, permitindo a producao de componentes através da adi¢cdo sucessiva de camadas
de material. Entre os beneficios dessa tecnologia, destacam-se a capacidade de produzir
geometrias complexas e personalizadas com eficiéncia, a reducgao drastica de desperdicio de
material e a diminui¢@o dos prazos de desenvolvimento de produtos (Ngo et al., 2018).

Segundo Attaran (2017), existem cinco beneficios principais da manufatura ativa
em relacdo aos métodos de producio tradicionais: custo, velocidade, qualidade, inovacao/-
transformacdo e impacto. O autor destaca que embora a manufatura aditiva nao substitua os
meétodos de producdo convencionais, ela possui um potencial transformador significativo
para diversas areas de nicho, particularmente em setores que demandam alta precisdo e

personalizacdo, tendo a drea da saide com um grande potencial transformador.

O saca-laminas € um dos dispositivos médicos inseridos dentro do contexto do projeto
PROTeMA - Inovacdes para Protecdo em seguranca no trabalho via Manufatura Aditiva
desenvolvido no Laboratorio Aberto de Brasilia (LAB) da Faculdade de Tecnologia (FT) da
Universidade de Brasilia (UnB). A equipe de desenvolvimento realizou aprimoramentos e
modifica¢des no dispositivo até alcancar a versdo atual a qual atingiu maturidade suficiente
para ser submetida a testes iniciais de usabilidade em colaboracdo com profissionais de
saude.

A versdo mais recente serd submetida a esses testes para verificar se os requisitos estdo
sendo cumpridos, como ocorre a interagcdo do dispositivo com o usuério e se as expectativas
de uso estdo sendo contempladas. Dentro do modelo proposto por Rozenfeld (2006), alguns
testes no produto em desenvolvimento sdo previstos em diferentes fases do processo de
desenvolvimento de produtos. Os autores indicam a realizacdo de testes exploratérios durante
as fases iniciais para o levantamento de requisitos, assim como testes de verificacdo para

avaliar o desempenho do dispositivo e sua adequacdo as normas estabelecidas.

O modelo também prevé a execucdo de testes de validacdo, que envolvem a par-
ticipacdo de usudrios finais representativos, a medida que o produto avanca no ciclo de
desenvolvimento. Esses testes sdo realizados como parte de uma abordagem iterativa que
inicia-se no projeto informacional e perdura até o projeto detalhado, com foco em verificacéo,
e desde o projeto conceitual até a preparacdo da producdo, para a validacdo (Rozenfeld, 2006).

E sugerida a realizagdo de testes exploratorios nas fases iniciais para o levantamento
de requisitos, seguidos por testes de verificacio e validacido conforme o dispositivo avanca
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ao longo do ciclo de desenvolvimento. Esses métodos possibilitam a avaliacio da interface, a
identificac@o de potenciais erros humanos e o aprimoramento continuo do design, com base
no feedback real dos usudrios, garantindo assim maior seguranca e usabilidade do produto
final .

A realizacgdo de testes de usabilidade em dispositivos médicos ¢ essencial para ga-
rantir que esses produtos atendam aos requisitos de seguranca, eficicia e facilidade de uso,
conforme destacado por Almeida (2020). Esses testes sdo uma parte central do processo de
Engenharia de Usabilidade (EU), definido pela norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010), e tém
como objetivo identificar e corrigir problemas de interface e interagdo entre o usudrio e o

dispositivo antes que esses problemas se tornem criticos.

Além de envolver diretamente os profissionais de saide no processo de avaliacdo,
os testes permitem que os desenvolvedores obtenham feedback valioso sobre o design, as
funcionalidades e as possiveis falhas do dispositivo. A participacdo de uma ampla gama de
profissionais, desde médicos até técnicos, garante que o dispositivo seja intuitivo, seguro e
eficiente para todos os seus usuarios.
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1.1 Objetivo Geral

O objetivo geral deste trabalho é realizar testes iniciais de usabilidade do dispositivo

saca-lAminas em um ambiente relevante.

1.2 Objetivos Especificos

O objetivo geral serd alcancado por meio dos seguintes objetivos especificos:
a) Compreender o conceito de usabilidade no Processo de Desenvolvimento
de Produto;

b) Identificar os métodos de usabilidade existentes na validacdo de um
dispositivo médico para obter sua certificacio;

c) Identificar pontos de melhorias na aplicacio de testes e nos

questionarios propostos;
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2 Revisao da Literatura

Esta secdo apresenta o embasamento tedrico para realizar a pesquisa e tem como
principais topicos: riscos associados aos perfurocortantes, processo de desenvolvimento de
produtos (PDP), engenharia de usabilidade, design universal, processo de desenvolvimento
de produtos para dispositivos médicos, usabilidade em dispositivos médicos, e por fim,
informacdes sobre o dispositivo saca laminas.

2.1 Riscos associados a utilizacao de perfurocortantes

Os acidentes de trabalho em ambientes hospitalares representam uma preocupacao
significativa, especialmente no que se refere aos riscos associados ao manuseio de materiais
perfurocortantes. De acordo com Silva, Costa e Ribeiro (2021), hospitais, assim como outros
locais de trabalho de alto risco, apresentam um elevado nivel de exposicao a agentes perigosos,
que podem ameacar a saude e a vida dos trabalhadores, pacientes e membros da comunidade
se ndo forem devidamente controlados.

Os profissionais de saude estdo expostos a um risco maior de contrair infeccdes
imunologicamente evitdveis em comparacdo com a populacdo em geral, especialmente por
lesdes causadas por objetos perfurocortantes. Esta exposi¢do representa uma preocupacao
constante entre trabalhadores da saude e gestdes hospitalares ao redor do mundo (Silva;
Costa; Ribeiro, 2021).

Os acidentes de trabalho com exposi¢do a material biologico (ATMB) representam
um risco significativo para os profissionais de satde, destacando-se pela frequéncia com
que ocorrem e pelas graves consequéncias que podem acarretar. De acordo com dados do
Ministério da Saude - SINAN, analisados pela SmartLab (2023), foram notificados 65.979
casos de exposicao a material bioldgico em 2022 .

Esses incidentes envolvem nao apenas a exposi¢do a materiais perfurocortantes, mas
também a qualquer tipo de contato com material orginico potencialmente contaminado,
incluindo patégenos como virus, bactérias, fungos, prions e protozoarios. Recentemente,
o conceito de ATMB foi expandido no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo
(Sinan), conforme atualizacdo do Governo do Distrito Federal (Governo do Distrito Fede-
ral, 2023). Agora, ele engloba "todo caso de acidente de trabalho ocorrido com quaisquer
categorias profissionais, envolvendo exposicao direta ou indireta do trabalhador a material
bioldgico (organico) potencialmente contaminado por patdégenos, por meio de material
perfuro-cortante ou nao".

Os acidentes resultantes da manipulacio de perfurocortantes podem ocorrer durante
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procedimentos médicos, manipulacdo de equipamentos ou descarte inadequado, aumen-
tando o risco de exposi¢do a patdégenos presentes no sangue ou em outros fluidos corporais,
como o HIV, virus da hepatite B e C, além de bactérias e outros microrganismos (Alfulayw;
Al-Otaibi; Algahtani, 2021).

Em resposta a esses riscos, o Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), por meio
da Portaria n° 1.748 de 30 de agosto de 2011, alterou a Norma Regulamentadora n° 32,
tornando obrigatoria a implementacao do Plano de Prevencdo de Riscos de Acidentes com
Materiais Perfurocortantes em servicos de saude. A NR-32 estabelece diretrizes especificas
sobre o manuseio e descarte de materiais perfurocortantes, como a responsabilidade dos
trabalhadores pelo descarte adequado, a proibicao do reencape e desconexdo manual de

agulhas, e a necessidade de segregacio de residuos no local onde sdo gerados (Brasil, 2005).

Além disso, 0 monitoramento e a notificacdo adequada de ATMB sdo cruciais para
entender a dimensdo do problema e implementar medidas de controle e prevencao adequadas.
A educacdo e o treinamento continuo dos profissionais de saude sobre praticas seguras
de trabalho, uso correto de equipamentos de protecdo individual (EPI) e procedimentos
adequados de descarte sdo essenciais para minimizar os riscos associados a exposicao a
materiais biolégicos. Referéncias legislativas como a Norma Regulamentadora n° 32 reforcam
a importancia de medidas preventivas rigorosas e treinamento continuo para a minimizacdo

de riscos e protecdo da saide no ambiente hospitalar (Brasil, 2005).

2.2 Processo de Desenvolvimento de Produtos

O Processo de Desenvolvimento de Produto (PDP) abrange os passos, atividades, tare-
fas, estagios e decisoes relacionadas ao design de um novo produto/servico ou a aprimoracao
de um j4 existente, desde a concepcao inicial até a descontinuagdo do produto (Rozenfeld,
2006). Seu proposito € sistematizar essa trajetdria, identificando as necessidades dos clientes
que sdo entdo traduzidas em especificacdes para o desenvolvimento de solucdes técnicas e

comerciais.

A literatura oferece diversos modelos de referéncia que delineiam roteiros para o
PDP, todos alinhados a estratégia, restricoes e possibilidades operacionais da empresa, bem
como as demandas dos clientes. O modelo proposto por Rozenfeld (2006) conceitua o PDP
como um processo de negdcio que compreende um conjunto de atividades baseadas em
informacoes derivadas das necessidades de mercado, possibilidades e restri¢des tecnolégicas.
As trés macroetapas definidas pelo autor sdo: pré-desenvolvimento, desenvolvimento e pos-
desenvolvimento, cada uma composta por diversas fases internas e pontos de verificacao,

conforme apresentado na Figura 2.1.
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Figura 2.1 — Processo de Desenvolvimento de Produto

Fonte: Rozenfeld (2006).

Na etapa de pré-desenvolvimento, a énfase recai sobre a definicdo das estratégias
gerais da empresa, estudo do mercado e identificacdo das dores dos clientes. A etapa de
desenvolvimento abrange as fases de projeto informacional, projeto conceitual, projeto deta-
lhado, preparacdo da producdo e langcamento do produto, onde efetivamente o produto sera
desenvolvido e concebido a partir da definicio de suas funcionalidades, modo de producdo e
elaboracdo de prototipos. O pds-desenvolvimento estd relacionado as atividades de acom-
panhamento do processo de comercializacio e producdo, bem como questdes associadas a
descontinuidade do produto.

O desenvolvimento do produto em foco neste trabalho segue ao modelo proposto
por Rozenfeld (2006) passando pelo pelo ciclo: projetar — construir — testar — otimizar.
No momento, o saca laminas encontra-se na fase de desenvolvimento, mais precisamente
fluindo entre os estagios de projeto conceitual e projeto detalhado, ja4 que ha sobreposi¢do
destas etapas e suas atividades passam por ciclos e e ocorrem de forma paralela. Os ciclos de
detalhamento, aquisicdo e otimizacdo possibilitam a criacdo de protétipos que serdo testados

e avaliados.

O design de um dispositivo médico frequentemente ndo € adequado para o contexto
em que ¢ utilizado, por isso no desenvolvimento do saca laminas busca-se aproximar cada
vez mais o profissional de saude para sua validacio. Diversos testes sdo previstos ao longo do
PDP proposto Rozenfeld (2006) como testes exploratorios para o levantamento de requisitos,
testes de avaliacdo, testes de validacdo e testes comparativos, porém os testes de usabilidade

ndo sdo apresentados explicitamente no modelo.
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Figura 2.2 - Testes de produto propostos durante o PDP
Fonte: Rozenfeld (2006).

E possivel propor a integracdo de métodos de Engenharia de Usabilidade (EU) para
verificacio das fases do PDP desde o Planejamento até a Preparacdo para Producdo (Almeida,
2020). A aplicacdo de métodos de EU para fins de validacdo, inicia-se no projeto conceitual e

pode ocorrer até a fase de preparacio da producao.

Essa abordagem proporciona uma avaliacdo completa da usabilidade ao longo das
diversas etapas do desenvolvimento do produto. Com a finalidade de propor um PDP com
foco na obtencio de certificacio de dispositivos médicos a tese Incorporacdo de métodos de
engenharia de usabilidade no desenvolvimento de dispositivos médicos com foco em certificagdo
de Almeida (2020) propde um modelo o qual sera utilizado neste estudo.

2.3 Engenharia de Usabilidade

O objetivo principal da Engenharia de Usabilidade € assegurar a concepg¢do de uma
interface eficaz, eficiente, satisfatoria e segura em sua utilizacdo segundo Hegde (2013).
Usabilidade é a medida em que um sistema (produto ou servigo) pode ser empregado para
alcancar metas de eficicia, eficiéncia e satisfacio em um contexto de uso especificado
(Nielsen, 1996).

Incluir o usuério no processo de desenvolvimento aumenta as chances do produto
atender suas expectativas e ser incluido em sua rotina sem demasiada resisténcia. Os métodos
e abordagens mais empregados na fase de projeto conceitual incluem: design participativo,
observacoes e estudo de campo do tipo investigacdo contextual, quando hd um propoésito ou

hipotese a ser investigado e observado em campo (Almeida, 2020).

Conforme definido pela norma NBR IEC 62366:2010 (ABNT, 2010), "Engenharia de
Usabilidade"(EU) refere-se a aplicacdo de conhecimentos sobre o comportamento humano,
habilidades, limita¢des e outras caracteristicas humanas no projeto de ferramentas, produtos,
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sistemas, tarefas, trabalho e ambientes, visando alcancar um nivel adequado de usabilidade.
O termo "Usabilidade"é conceituado como uma propriedade da interface do usuario que
engloba efetividade, eficiéncia, facilidade de aprendizado e satisfacdo do usudrio.

No ambito da area da saude, a aplicacdo da EU ¢ justificada pela necessidade de
trazer mais seguranca ao seu profissional que rotineiramente esté sujeito a diversos riscos
que comprometem sua saude conforme Miller (2013). Diante dessa preocupacao, as agén-
cias reguladoras comecaram a requerer a implementacdo do processo de Engenharia de
Usabilidade (EU) para assegurar a fabricacido de produtos mais seguros e eficientes. Essa
abordagem visa a mitigacio de potenciais problemas de usabilidade e suas consequéncias,

incluindo explicitamente o atributo de seguranga entre as caracteristicas de usabilidade.

De acordo com os estudos de Stanton (2013) existem diversos de métodos de EU para
o desenvolvimento de produtos. No livro de Stanton (2013) sdo apresentadas nove categorias
que agrupam os tipos de métodos existentes de EU representadas na tabela 2.2 que apresenta
um resumo dessas categorias bem como sua descri¢cao e os métodos relacionados.

Das categorias propostas por Stanton (2013), a mais pertinente para este trabalho é a
de "Técnicas de coleta de dados”. Os métodos adotados neste estudo envolvem a aplicacio
de questionarios e observagoes da interacio entre os profissionais de saude e o dispositivo.
Um ponto interessante a ser considerado é a recomendacio enfética dos autores (Martin
et al., 2008), baseada na analise dos métodos de Engenharia de Usabilidade (EU), que seja
aplicacao de mais de um método dentro de um processo de desenvolvimento. Dado que
cada método pode proporcionar diferentes tipos de informacoes, a complementaridade entre
eles aumenta a probabilidade de abordar uma gama mais abrangente de oportunidades de
melhoria para a usabilidade global do produto.
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Categoria de

Métodos

Tabela 2.1 - Métodos existentes de EU.

Descricio

Métodos

Técnicas de coleta
de dados

Coletar informacdes especificas sobre o
sistema ou cendrio

Entrevistas, questionarios, observacao,
pesquisa etnografica, pesquisa docu-
mental e de histdrico, investigacdo con-
textual, levantamento de movimentos
e cliques.

Técnicas de anali-
ses de tarefas

Representam o desempenho humano
numa atividade ou cendrio

Andlise de tarefas hierarquicas, anali-
ses de protocolos verbais, decomposi-
¢do de tarefas, analise de tarefas tabular,
anadlise funcional de tarefas.

Técnicas de anali-
ses de tarefas cog-
nitivas

Descrever e representar um aspecto cogni-
tivo envolvido na execugdo de uma tarefa

Analise do trabalho cognitivo, analise
de tarefas cognitivas aplicadas, passo
a passo cognitivo, método de decisdo
critica, técnica de incidente critico.

Técnicas graficas

Descrever graficamente uma tarefa ou
processo usando simbologias padroniza-
das

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

Técnicas de iden-
tificacdo de erro
humano

Prever potenciais erros que possam ocor-
rer durante a interacdo homem-maquina

Template de erro humano, analise de
erro humano HAZOP, analise de tare-
fas para identificacdo de erros, sistema-
tica para reducdo de erro humano em
abordagem preditiva (SHERPA), teste
de usabilidade.

Técnicas de avali-
acio da conscién-
cia situacional

Percepcdo, entendimento e compreensio
do humano sobre a situagdo em que esta
inserido

Avaliacdo global de consciéncia situa-
cional (SAGAT), modelo ciclico de per-
cepc¢do, medicdo e niveis de percepgio
da consciéncia situacional.

Técnicas de ava-
liagdo da carga
mental

Proporcio dos recursos do operador ou
usuarios demandados para a execugdo de
uma tarefa ou conjunto de tarefas

Técnica de avaliacdo de carga mental
subjetiva, andlise de carga de tarefas
cognitivas, indice de carga mental, ma-
peamento de atividades de sobrecarga
mental.

Técnicas de ana-
lise de desempe-
nho em times

Descrever, analisar e representar o desem-
penho de uma equipe na execu¢do de uma
atividade ou em um cenario

Escalas de observacdo de comporta-
mentos, analise de redes sociais, analise
de tarefas de times, analise de comuni-
cacdo em times, exercicios de requisitos
para decisdo.

Técnicas de de-
sign e andlise de
interfaces

Avaliar a interface de um produto ou sis-
tema em termos de usabilidade, erros, sa-
tisfacdo do usudrio e layout

Checklists e storyboards, avaliacdo heu-
ristica, heuristicas de Nielsen, revisoes
criticas de interface, analises de layouts,
questionario de satisfacdo do usuario,
avaliacdo por especialistas, avaliacoes
passo a passo, teste de usabilidade, mé-
todo de Delphi, grupos focais.

Fonte: Adaptado de Stanton (2013) e Almeida (2020).

2.4 Design Universal

O conceito de Design Universal, também conhecido como Design Inclusivo, tem

ganhado destaque no desenvolvimento de produtos devido a sua abordagem centrada na

criacdo de solucdes acessiveis e utilizaveis por pessoas com diferentes habilidades e carac-
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teristicas. Essa metodologia foi popularizada a partir da década de 1990 e se baseia em
sete principios: uso equitativo, flexibilidade no uso, uso simples e intuitivo, informacao
perceptivel, tolerancia ao erro, baixo esforco fisico e tamanho e espaco para aproximacao e
uso.

No contexto do desenvolvimento de produtos, o Design Universal visa garantir que os
produtos sejam acessiveis a0 maior numero de pessoas possivel, independentemente de idade,
capacidade fisica, ou limitac6es cognitivas. Diversos estudos evidenciam a importancia de
integrar o Design Universal nos testes de usabilidade durante o desenvolvimento de produtos.
Por exemplo, uma pesquisa conduzida por (Story, 1998) demonstrou que a consideracao
precoce dos principios do Design Universal pode levar a menos retrabalhos e ajustes no
produto final, a0 mesmo tempo em que amplia a base de usudrios potenciais.

Outro estudo de Lidwell, Holden e Butler (2010) sugere que a aplicagio dos principios
do Design Universal no processo de teste de usabilidade pode identificar uma gama mais
ampla de problemas de usabilidade, especialmente em produtos destinados a publicos
diversos. Isso se alinha com as praticas recomendadas que sugerem a inclusao de pessoas
com diferentes perfis de uso nos testes para garantir que o produto final seja efetivamente

inclusivo .

Assim, incorporar o Design Universal no ciclo de desenvolvimento e teste de usa-
bilidade nio apenas promove a inclusdo, mas também reforca a eficiéncia do processo de
design, resultando em produtos que atendem a um publico mais amplo e diversificado. Essa
abordagem se torna cada vez mais relevante na era contemporanea, onde a diversidade e a
acessibilidade sdo valores centrais na criacdo de produtos de sucesso.

2.5 Processo de desenvolvimento de produtos para
dispositivos médicos

A tese intitulada "Incorporagdo de Métodos de Engenharia de Usabilidade no Desen-
volvimento de Dispositivos Médicos com Foco em Certificacdo” de Almeida (2020) aborda a
aplicacdo de Engenharia de Usabilidade (EU) no desenvolvimento de dispositivos médicos,
com énfase na conformidade com normas regulatérias, como a NBR IEC 62366 (ABNT,
2010). O trabalho parte do entendimento de que, apesar das exigéncias normativas e regulato-
rias, muitas empresas de dispositivos médicos enfrentam dificuldades na implementacdo de
processos de usabilidade devido a falta de conhecimento especializado e barreiras culturais.

Em sua tese, a autora propds um modelo que visa facilitar a implementacdo de
métodos de usabilidade para atender aos requisitos regulatorios, como a norma IEC 62366
(ABNT, 2010), que regulamenta a engenharia de usabilidade em dispositivos médicos. O
objetivo central do estudo foi criar um conjunto de métodos apliciveis por empresas que,
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mesmo sem experiéncia prévia em usabilidade, possam implementar esses processos de
maneira eficaz, garantindo a certificacio dos produtos. Almeida (2020). As fases do modelo
proposto sdo apresentadas na Figura 2.3.

Figura 2.3 - Modelo proposto por Almeida (2020).
Fonte: Almeida (2020).

Em cada fase, a autora propoe atividades e métodos que possibilitam o cumprimento
dos requisitos da norma seguindo a légica de um processo de desenvolvimento de produto.
O modelo serve como um guia e direcionamento para o desenvolvimento de dispositivos
médicos certificados. Para validar a proposta, o modelo foi aplicado por um especialista
terceirizado em duas empresas, e, posteriormente, o time interno de outras duas empresas

realizou a aplicacdo do modelo, apds passarem por um processo de capacitagao.

Nos primeiros casos, em que a implementacao foi conduzida pelo especialista, os
resultados demonstraram que a aplica¢do do modelo contribuiu significativamente para a
certificacdo dos produtos, evidenciando a eficicia dos métodos de usabilidade propostos
em garantir a conformidade com os requisitos regulatérios e melhorar a qualidade dos
dispositivos (Almeida, 2020). O modelo servird de apoio metodoldgico para este trabalho e
suas fases serdo repassadas junto ao desenvolvimento do saca laminas.

2.6 Usabilidade em dispositivos médicos

O aprimoramento da confiabilidade e seguranca de dispositivos médicos ¢é crucial
para os sistemas de saude. E necessario considerar a experiéncia do usuario (UX) de pa-
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cientes e profissionais de satide em todas as etapas de desenvolvimento de dispositivos
médicos (Bitkina; Kim; Park, 2020). Em 1994, Hyman (2018) j4 apontava o perigo de ndo se
atentar para os usuarios durante a concepcio de Dispositivos Médicos (DM), e em como isso
poderia impactar em problemas de usabilidade, levando a erros humanos e, potencialmente,

incidentes fatais nas instituicées de saude.

A experiéncia do usudrio (UX) proporciona um design mais assertivo de dispositivos
médicos, aumentando a eficicia e seguranca de sua utilizacdo. A importancia desse enfoque
¢ evidenciada pelo aumento no niimero de estudos e nas normas internacionais e o crescente
lancamento de dispositivos médicos no mercado (Bitkina; Kim; Park, 2020). Na concepcdo
de um produto cabe ao designer identificar corretamente o perfil dos usudrios, as condigdes
de operacao do dispositivo e as principais caracteristicas do dispositivo médico. O disposi-
tivo médico deve ser reconhecido pelos usudrios como um produto seguro, conveniente e

eficiente.

A revisao da literatura realizada por Bitkina, Kim e Park (2020) avaliou estudos dos
ultimos 20 anos relacionados a usabilidade e experiéncia do usudrio envolvendo dispositivos
médicos. Os autores afirmam que aliteratura cientifica moderna esta repleta de publicacoes
relacionadas a varios problemas de usabilidade e UX nos campos da medicina e da saude.
No contexto de dispositivos médicos, hd uma inclinacdo para priorizar a usabilidade em
detrimento da experiéncia do usuario (UX). No estudo conduzido por Bitkina, Kim e Park
(2020), enfatiza-se a importancia de direcionar o olhar para as caracteristicas humanas ao
desenvolver dispositivos médicos, ao invés de focar apenas na inser¢do de tecnologia.

O design de dispositivos médicos ¢ uma questao de relevancia significativa, dada sua
influéncia direta na qualidade do tratamento, bem como na seguranca e conforto de pacientes,
médicos e profissionais da satide. A perspectiva no design de dispositivos médicos deve ser
centrada no paciente/médico. Muitos estudos conduzidos sobre esse tema abrangem 4reas
como cirurgia, dispositivos cardiovasculares e tecnologia, além de dispositivos sensoriais
(Bitkina; Kim; Park, 2020).

Se um dispositivo médico for de dificil utilizacdo, ha uma alta probabilidade de mau
uso do dispositivo. A utilizacao incorreta pode resultar em erros médicos, diagnoésticos e
tratamentos inadequados, assim como em prejuizos ou, até mesmo, a morte do paciente.
No que diz respeito aos médicos e profissionais de saude, um design ndo ergonémico pode
influenciar na conveniéncia, qualidade e rapidez da prestacdo de cuidados médicos.

Nos estudos analisados por Bitkina, Kim e Park (2020), os métodos utilizados foram
divididos em dois grupos principais: quantitativos e qualitativos. A pesquisa quantitativa
refere-se a avaliacdo de pardmetros sob uma perspectiva numérica, enquanto as metodologias
qualitativas indicam as escolhas, pensamentos e sentimentos do usudrio. Na tabela 2.2 sdo
apresentados os métodos encontrados na revisdo da literatura destacando suas vantagens e

desvantagens.
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Para esta pesquisa, os métodos de UX escolhidos foram a aplicacdo de questionario
e a observacio, devido a rapidez com que as informacdes sobre a usabilidade do produto
podem ser extraida. O tempo de realizacdo € um fator extremamente importante tendo em
vista a rotina corrida de um profissional de saude e permitindo que as alteragdes necessarias

sejam prontamente repassadas ao engenheiro responsavel pelo design do dispositivo.

Tabela 2.2 — Métodos de analises de UX.

Métodos de UX | Pros Contras

Questionario Baixo custo; Escalabilidade; Anonimato; | Desonestidade; Auséncia de personali-
Sem pressdo; Resultados rapidos zacdo; Interpretacdo individual

Entrevista Alta taxa de resposta; Fornecimento de | Mais caro que o questiondrio; Viés do
muitas informacdes; Boa explicacdo de | entrevistador; Requer mais tempo
tarefas

Observacdo Especifico; Verificagdo conjunta e sepa- | Viés do pesquisador; Resultados limita-

rada do usuario; Situacdes reais; Alta va-
lidade e confiabilidade

dos; Longa duragdo; Inexatiddo; Lenti-
dao

Revisdo manual
da literatura

Baixo custo; Disponibilidade; Simplici-
dade

Falta de ambiente natural; Baixo con-
trole do pesquisador sobre os dados ge-
rados

Entrevista
grupo

em

Facil de conduzir; Baixo custo; Dados de
interacdo em grupo;

Necessidade de boas habilidades de en-
trevista; Intensivo em recursos

Teste de bench-
marking

Resultados rapidos; Grande tamanho de
amostra

Limitacdo na medida da efic4cia; Ati-
vidade individual; Necessidade de alta
precisdo na determinacdo de benchmar-
king

Avaliagdo heuris-
tica

Foco em questdes especificas; Sem ques-
toes éticas ou praticas; Defini¢do de pro-
blemas individuais de usabilidade com
impacto na UX geral

Necessidade de alta precisdo na deter-
minacdo heuristica; Demora; Dar aten-
¢do excessiva a problemas nio impor-
tantes;

Protocolo de fala
em voz alta

Identificacido de muitos problemas de usa-
bilidade e suas causas; Pequeno nimero
de usuarios de teste; Pode ser usado no
inicio do desenvolvimento; Nao requer
muita experiéncia dos participantes

Demorado; Dar ateng¢do excessiva a pro-
blemas ndo importantes; Impacto no
comportamento dos participantes; Da-
dos de desempenho nio ébvios; Expli-
cacdes dos participantes ndo precisas

Caminhada cog-
nitiva

Fornece dados didrios sobre o uso real do
produto; Bom para avaliagdo de grupos
especificos de problemas.

Demorado; Medicao dificil.

Fonte: Adaptado de Bitkina, Kim e Park (2020).

2.7 Dispositivo de retirada de laminas de bisturi

Apesar das inovacdes em tecnologias na area da saude, o bisturi padrdo com cabo
metalico reutilizavel ainda é amplamente utilizado (Wu; Thomson; Tang, 2009), resultando
na necessidade da retirada da lamina do bisturi apés procedimentos médicos. A identificacdo
dessa atividade e seus riscos associados ocorreu por meio de entrevistas semiestruturadas em
hospitais, sendo posteriormente repassada ao Laboratorio Aberto de Brasilia (LAB), onde
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foram iniciadas pesquisas e estudos para desenvolver solucdes que proporcionassem mais

seguranca aos profissionais de saude.

A equipe do Laboratério Aberto de Brasilia (LAB) da Faculdade de Tecnologia (FT)
desenvolveu uma solucdo criando um dispositivo denominado "Saca Laminas”, que permite
a retirada da 1amina do bisturi sem que o profissional de saude tenha contato direto com ela.
O dispositivo foi concebido por meio de modelagem 3D e produzido por impressoras 3D da
marca PRUSA.

A pandemia do COVID-19 impactou diversos setores especialmente a drea da logis-
tica hospitalar devido ao repentino aumento da demanda por Equipamentos de Protecao
Individual (EPIs) (Tareq et al., 2021). Tendo em vista esse cendrio, a manufatura aditiva
tornou-se um processo de fabricacdo atrativo devido a rapidez e flexibilidade com que uma
peca pode ser produzida sendo capaz de suprir essa necessidade repentina (Tareq et al.,
2021)(Sapoval et al., 2020).

Os 6timos resultados e colaboracdes da manufatura aditiva durante o COVID-19
demonstraram que a utilizacdo deste processo de fabricacdo é uma excelente alternativa
para o desenvolvimento de produtos na area da saude (Tareq et al., 2021) especialmente em
casos de demandas explosivas. A maior dificuldade ao se optar por esse método de fabricacdo
€ conseguir a certificacdo de acordo com as normas vigentes ja que poucos materiais sao
adequados para aplicacoes biomédicas (Attaran, 2017).

O dispositivo "saca 1aminas“est4 inserido no Projeto PROTeMA - Inovagdes para
Protecdo em seguranca no trabalho via Manufatura Aditiva desenvolvido no Laboratoério
Aberto de Brasilia (LAB) que tem por objetivo aumentar o nivel prontidao tecnologica dos
dispositivos médicos para protecio para perfurocortantes em ambiente relevantes produzidos
por manufatura aditiva.

O projeto prevé a realizacio de atividades baseadas na norma ABNT IEC 62366
(ABNT, 2010) referentes a produtos para a saude. A tese de Almeida (2020) propde um
modelo que relaciona o PDP de dispositivos médicos com os requisitos da norma. Nesta
pesquisa serdo iniciados os testes de uso em ambientes relevantes assim como previsto na

norma e no modelo de Almeida (2020).

O "Saca Laminas"foi aperfeicoado com base nas percepcdes de profissionais de satide
até atingir sua versdo mais atual, considerada apta para a realizacdo de testes de usabilidade.
A evolucdo do dispositivo serd mapeada e documentada, constituindo um dos artefatos
resultantes desta pesquisa.
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3 Metodologia

Este estudo possui abordagem do design participativo com o intuito de avaliar a
usabilidade de operacdo através do levantamento de informacoes com profissionais de satde
que realizam a atividade de retirar a 1amina do bisturi. O escopo desta pesquisa concentra-se
em obter a percepcdo do usudrio sobre o dispositivo a partir da sua interacdo com o mesmo,
utilizando o modelo proposto na tese de Almeida (2020). Com base nesse objetivo, este
trabalho apresenta em sua metodologia 3 etapas que consistem na aplicacdo do modelo de
Almeida (2020) para o saca laminas, a realizacido do testes com profissionais de saude e

andlise do questionario SUS.

3.1 Primera etapa: Aplicacao do Modelo de PDP para
dispositivos médicos

A tese de Almeida (2020) tém o objetivo de propor um modelo que incorpore métodos
de Engenharia de Usabilidade (EU) no desenvolvimento de dispositivos médicos para que
possam obter certificacdo assim. O estudo aborda a crescente demanda por dispositivos
médicos (DM) seguros e eficazes, impulsionada por avancos tecnoldgicos e por regulamentos
rigorosos de agéncias certificadoras.

O modelo estabelece a relacdo direta entre as etapas de um PDP, os métodos de EU e
anorma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010) composto pelas fases: coleta de dados, verificacao
inicial, verificagdo final e validacdo como apresentado na Figura 2.3. Uma segunda figura
¢ apresentada em sua tese, onde h4 uma coluna a mais contendo uma lista de sugestdo de
documentos que podem ser gerados a partir da execucdo dos métodos do modelo (Figura
3.4). A fase inicial de coleta de dados, utiliza os métodos de analise de riscos, entrevistas e
observacdo, seguida pela fase de verificagdo de usabilidade, dividida em inicial e final, onde
sdo aplicados os métodos de anélise de tarefas e avaliacdo heuristica. Por fim, uma fase de
Validacdo de Usabilidade, que envolve a realizacio de Testes de Usabilidade.
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Figura 3.4 — Modelo proposto com sugestdes de documentagao.

Fonte: Almeida (2020).

O modelo permite o retorno das informacdes para fases anteriores, caso sejam neces-
sarias revisdes ou pesquisas adicionais, e assegura que a Andlise de Riscos esteja interligada a
todas as fases, garantindo que qualquer erro ou fragilidade no design seja tratado no processo
de Gerenciamento de Riscos (GR). Dessa forma, o modelo ndo s6 atende aos requisitos
normativos, mas também sugere as fases do PDP em que cada método de EU deve ser
executado, promovendo uma verificacio e validagdo continuas da usabilidade ao longo do

desenvolvimento do dispositivo médico.

A aplicagdo deste modelo ao saca-laminas permite verificar se o desenvolvimento do
dispositivo seguiu todas as fases recomendadas, alinhadas com as especificacées da norma
NBR IEC 62366 (ABNT, 2010). O Projeto PROTeMA prevé a realizacio de testes de usabili-
dade, conforme a Figura 3.5, que apresenta a metodologia adotada no desenvolvimento de
solucdes para perfurocortantes. A conducao desses testes permite avaliar se as diferentes ver-
sdes do protdtipo/produto necessitam de modificacdes. Esse ciclo de testes e aprimoramentos
se repete até que se atinja a versdo com o melhor desempenho do produto.
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Figura 3.5 - Metodologia Projeto PROTeMA.
Fonte: Projeto PROTeMA.

O saca laminas passou por esse ciclo de aprimoramento resultando em oito versoes
do dispositivo que serdo apresentadas neste trabalho através de um histérico de versdes que
serd revisado a partir do modelo de Almeida (2020), identificando os métodos que nio foram

seguidos e avaliando a necessidade de sua implementacao.

3.2 Segunda etapa: Aplicacao dos testes

A construcdo de um planejamento para a aplicacdo dos testes de usabilidade ¢ fun-
damental para identificar o publico alvo do treinamento, o setor do hospital e o tempo
de duracdo médio da aplicacdo dos testes. A definicdo dessas informacgdes é de extrema
importancia para a compreensao da real utilidade do dispositivo inseridos em um ambiente
especifico e seus resultados servirdo de base e comparacio para futuros estudos. As ativi-
dades que contemplam essa primeira etapa sdo apresentadas na Figura 3.6: aplicacdo de
questionarios, treinamento de uso e realizacdo de testes.

Figura 3.6 — Aplicacdo dos testes.

Fonte: Elaboracgdo propria.
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A 4rea envolvida no estudo € o setor de pequenas cirurgias do hospital parceiro no
qual estdo inseridos profissionais da 4rea da saude como cirurgides, enfermeiros e técnicos de
enfermagem. Serd disponibilizado duas caixas de descarte com o dispositivo acoplado para a
realizacdo do treinamento e do teste, além de ser aplicado trés questiondarios: questionario
demografico, questionario de expectativas e questionario de usabilidade. O agendamento
dos testes ¢ realizado diretamente com a responsavel pelo setor de pequenas cirurgias que
indicard a melhor data levando em consideragdo a quantidade de profissionais disponiveis.
Os materiais necessarios para a realizacdo dos testes sdo: corpo de bisturi, lamina de bisturi
de tamanho 23, pinga cirurgica e caixa de descarte com o dispositivo acoplado assim como
apresentado na Figura 3.7.

Figura 3.7 - Materiais para teste.

Fonte: Elaboracgdo propria.

O corpo de bisturi com a lamina e a caixa de descarte com o dispositivo sdo os
materiais em foco para realizacdo do teste e a pinca cirturgica serve de apoio para acoplar a
lamina no corpo do bisturi. Os questionarios serdo aplicados em papel impresso garantindo
assim que seja respondido prontamente e evitando a utilizacdo de smartphones em areas
com risco de contaminac¢do no hospital.

O dispositivo tem como processo de fabricacdo a manufatura aditiva e € produzido a
partir de materiais a base de polimeros, tendo isso em vista ainda ndo € possivel inseri-lo
durante a realizacdo de uma cirurgia e estudos futuros deverao buscar o melhor e mais
seguro material para que o produto finalmente possa adentrar a sala cirurgica. Para esta
pesquisa, os testes serdo realizados no setor de pequenas cirurgias em uma sala a parte onde
ndo ocorrem procedimentos cirurgicos e os materiais utilizados sdo apenas os fornecidos pela

pesquisadora, evitando que haja contaminacdo do dispositivo e possiveis intercorréncias.

O produto serd apresentado ao entrevistado, informando sua finalidade e ressaltando

sua importancia para a seguranga do profissional de saide ao manusear perfurocortantes.
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Neste momento, o profissional de saude terd um contato apenas visual com o produto,
receberd informacoes sobre as etapas do teste e ird responder os dois primeiros questionarios.
Ambos serdo identificados pela pesquisadora com um nuimero sequencial apenas para ter
controle da quantidade de testes realizados.

O questionario demografico tem por finalidade mapear os dados basicos do profis-
sional como género, func¢ao, grau de escolaridade, idade, tempo de atuagdo em ambiente
cirurgico, lateralidade das maos e sinalizacdo de problemas nas maos ou de visdo. Estes
dados podem ser uteis na identificacdo de caracteristicas da populacdo envolvida na pesquisa
e compreensio de possiveis fatores que possam impactar na usabilidade do produto.

O segundo questiondrio € o de expectativas, elaborado visando compreender expecta-
tiva do usudrio em relagdo a expectativa do produto verificando se o profissional percebe sua
real necessidade e sua primeira impressdo sobre a manipulacdo do produto antes de utiliza-lo.
Essas informacdes auxiliam a verificar a primeira impressao que o produto transmite e que
pode ser fundamental para sua aceitacdo no mercado e aderéncia do publico alvo. Ambos os
questionarios encontram-se no anexo deste trabalho.

A préxima etapa € o treinamento do uso do dispositivo, onde serd ensinado e de-
monstrado como o produto deve ser utilizado. Apés a demonstragao, o profissional de satde
realizard o teste. Durante a realizacdo dos testes demanda-se uma elevada concentraco por
parte do pesquisador, sendo necessaria uma habilidade de observacio e avaliacdo das intera-
coes dos profissionais com o dispositivo em questio. Nesta fase informacoes valiosas sobre a

percepcdo do produto pelo usudrio sdo extraidas e podem surgir ideias sobre melhorias.

O treinamento e o teste consistem em inserir o bisturi no local adequado do dispositivo
utilizando apenas uma mao, encaixar o bisturi na posicdo correta e puxar para si. Se realizado
da maneira adequada, o profissional terd em maos o corpo do bisturi e a lamina ira ser
depositada dentro da caixa. A versao de testes do dispositivo possui um compartimento onde
a lamina ¢ recuperada de maneira facil e segura para facilitar a realizacdo dos préximos

testes.

Naio existe limitacdo quanto a quantidade de vezes que o entrevistado pode realizar o
teste com o dispositivo. Esta € a tinica etapa onde existe um risco de corte ou lesdo devido ao
manuseio do bisturi e contato com a lamina. Os entrevistados sdo informados sobre esse
risco antes de realizarem o teste e a responsavel pelo setor disponibilizara materiais para

realizacdo de curativos caso seja necessario.

A finalidade da aplicacdo do questionario SUS é compreender a experiéncia de uso
direto do dispositivo e verificar o atendimento aos requisitos de design universal. O System
Usability Scale (SUS) é uma ferramenta simples e confiavel para avaliar a usabilidade de um
sistema ou produto. Criado por John Brooke (Brooke et al., 1996), o SUS consiste em um

questiondrio com 10 afirmacdes que os usudrios respondem apoés interagir com um sistema,
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servico ou produto.

Para este trabalho, utilizou-se o questiondrio construido pela linha de frente do
projeto PROTeMA devido a restricdo de tempo para a realizagdo desta pesquisa. Este sera
validado para que seja utilizado em testes futuros visto que ja existem testes previstos com
outro hospital parceiro. Foram elaboradas 5 afirmacdes, nas quais o usuario deve classificar
cada uma em uma escala likert de 1 a 5, onde 1 significa "discordo totalmente"e 5 significa
“concordo totalmente”. O questiondrio encontra-se em anexo neste documento.

3.3 Terceira etapa: Analise do questionario SUS

A ultima etapa prevista nesta pesquisa tem como objetivo validar o questiondario
elaborado pela linha de frente do projeto PROTeMA. Os dados obtidos pelo questionario
SUS serdo calculados a partir da adaptacdo da metodologia padrdo, onde:

« Para as afirmacdes impares, subtrai-se 1 do valor da resposta;
« Para as afirmagdes pares, subtrai-se o valor da resposta de 5

+ A soma dos resultados é multiplicada por 5 para obter a pontuac¢do final SUS, que varia
de 0 a 100.

Nesta pesquisa, foi necessario ajustar o multiplicador do SUS, seguindo a sugestao
de Lewis e Sauro (2017). O célculo da pontuacdo do SUS, antes de qualquer multiplicacao,
resulta em valores que variam de 0 a 40, considerando uma contribuicio méxima de 4 pontos
por item, multiplicada por 10 itens. Para converter essa pontua¢ao em uma escala de 0 a 100,
aplica-se o multiplicador de 2,5, derivado da razdo 100/40. No entanto, apds a exclusdo de
cinco itens, a pontuagdo passa a variar de 0 a 20. Consequentemente, para manter a escala
de 0 a 100, foi definido um novo multiplicador de valor 5, derivado da nova raziao 100/20.

De forma geral:

« Uma pontuacio abaixo de 50 indica problemas significativos de usabilidade.
« Uma pontuacdo entre 50 e 70 € considerada marginal.

« Pontuacdes acima de 70 sugerem uma boa usabilidade, e acima de 80, a usabilidade é
considerada excelente.

De acordo com Brooke et al. (1996), a métrica do SUS exige que todas as respostas
sejam marcadas e caso algum participante deixe alguma em branco deve ser atribuida a nota
3 (centro da escalar likert).
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As pontuacoes obtidas serdo analisadas para identificar a média geral de usabilidade
do sistema. O estudo de Lewis e Sauro (2017) analisou um grande conjunto de dados envol-
vendo mais de 100 estudos de usabilidade visando compreender o impacto da remocado de
um item SUS por vez. Os resultados obtidos demonstram que a diferenca € muito pequena na
pontuacdo final porém € necessdrio realizar a compensacdo da remogdo do item ajustando o

fator multiplicador garantindo que a escala permaneca correta.

A revisdo da literatura de Lewis (2018) afirma que ndo ha estudos sistematicos que
calculem o impacto da remocao de mais de 1 item simultaneamente. A andlise ir4 verificar
se a aplicacdo deste questionario gera resultados que agregam na validacdo do dispositivo

dentro do seu processo de desenvolvimento para seja possivel alcancar sua certificagao.
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4 Aplicacao do Modelo de PDP para
Dispositivos Médicos

4.1 Desenvolvimento do Saca Laminas

Para obter o histérico de desenvolvimento do saca laminas foram mapeadas as versoes
do dispositivo junto a equipe de desenvolvimento do Laboratorio Aberto de Brasilia (LAB).
A Figura 4.8 apresenta a evolucao do dispositivo até alcancgar sua versdo atual. As evolugoes
do dispositivo surgiram de acordo com o ciclo apresentado na metodologia proposta pelo
projeto PROTeMA (Figura 3.5).

Figura 4.8 — Versoes do dispositivo

Fonte: Elaboracdo Propria

Na tabela 4.3 € apresentado um detalhamento do histdrico de versdes apontando as
alteracoes realizadas até atingir a versdo final. Na coluna de desenvolvimento apresenta-se os
pontos principais de aprimoramento identificados pela equipe em relagio ao funcionamento
do dispositivo e ao seu design. A coluna de resultado apresenta o desempenho da versdo e
possiveis pontos de melhoria.
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Tabela 4.3 - Evolug¢do do Saca Laminas.

Versio | Desenvolvimento Resultado

V1 Primeiro protétipo desenvolvido. | O modelo cumpria a principal fun¢do de retirar alamina
O objetivo era testar o funciona- | do bisturi mas ainda era preciso ser aprimorado.
mento da alavanca responsavel
pela retirada da lamina.

V2 Segundo prototipo desenvolvido. | O funcionamento da alavanca funcionava bem para
Aprimoramento do tamanho e con- | bisturis de lAminas pequenas.
tinuacdo da validacdo da alavanca.

V3 Verificou-se a necessidade de in- | Obteve-se um bom resultado inicial porém ainda pode-
cluir um anteparo para remover di- | ria ser melhorado.
ferentes laminas com diferentes ca-
bos de bisturi.

V4 Reducio do tamanho do disposi- | Primeira interacio com um profissional de saude que
tivo que poderia ser segurado com | alegou que o dispositivo ndo era seguro pois o bisturi
a maio. ia de encontro ao dedo e essa atividade estava em desa-

cordo com a legislacéo.

V5 Novo modelo desenvolvido apre- | O modelo segue em desacordo com a legislagdo pois
sentando uma caixa que iria reter | apesar da caixa evitar o contato direto entre a 1amina e
a lamina. a mao do profissional a atividade ainda seguia trazendo

o bisturi de encontro da méo. Outro ponto negativo
apresentado € o de precisar acrescentar mais um objeto
no local da cirurgia.

V6 Nesse novo conceito acrescentou- | O conceito nio foi validado pois verificou-se que a 1a-
se um anteparo para certifica-se | mina poderia se deslocar e atingir a mao do profissional.
que ndo haveria contato entre a | A atividade seguia em desacordo com a legislacio pois
mao do profissional e a lAmina. ndo é permitido o uso da outra méo para fazer a opera-

¢ao.

V7.1 Modelo pensado para se acoplado | Otima solugdo porém apresentava uma baixa resisténcia
na boca da caixa de descarte. e causava danos na caixa de descarte ao longo do uso.

V7.2 Ajustes estruturais para aumentar | O modelo se mostrou mais eficaz porém ainda causava
a durabilidade do dispositivo na | danos a caixa de descarte durante o uso.
caixa.

Versdo | Dispositivo pensado para ser aco- | A novaversdo é pratica e olocal de fixagao possui rigidez

atual plado diretamente na lateral da | suficiente para ndo haja danos na caixa durante sua vida

(V8) caixa de descarte através de duas | util.

pecas que nio podem ser retiradas
apos sua fixacao.

Fonte

: Elaboracio propria.

4.2 Verificacao do Modelo

A partir do historico de desenvolvimento do Saca Laminas € possivel verificar quais

etapas do modelo de Almeida (2020) foram cumpridas. A fase inicial do modelo possui os

seguintes métodos: anélise de riscos, entrevista e observacdo como apresentado na Figura

2.3. A tabela 4.4 mostra o status dessas atividades e uma breve descri¢do da forma com que

foram realizadas.



37

Tabela 4.4 — Coleta de dados do Saca Laminas.

Método Status
Andlise de Riscos | v/

Descricio
Identificagdo de riscos durante o desenvolvimento e riscos envolvidos
ao utilizar o dispositivo

Entrevista v O problema de seguranga ao realizar a atividade de retirada da 1a-
mina do bisturi foi identificado através de entrevistas no ambiente
hospitalar

Observacido v A atividade de retirar a 1amina foi realizada pelos profissionais de

saude onde foi possivel observar os riscos de perfuracio
Fonte: Elaboracdo prépria.

Dentre os métodos apresentados e sugeridos no modelo verifica-se que na fase de
coleta de dados a analise de riscos sugerida pela autora Almeida (2020) é a aplicacdo do
método Failure Mode and Effect Analysys (FMEA). Apesar da equipe ndo ter aplicado o
método em si, durante o desenvolvimento do saca laminas o funcionamento dos mecanismos
do dispositivo foram avaliados quanto ao seu desempenho e suas potenciais falhas que
poderiam causar acidentes de uso.

O envolvimento de profissionais de saude desde as primeiras versdes do dispositivo
possibilitou que certos riscos fossem eliminados, como por exemplo, o contato da lamina
com a mao do usudrio. Atualmente, o dispositivo possui os riscos associados a realizacio do
testes apresentados na tabela 4.5.

Tabela 4.5 — Riscos associados aos testes de usabilidade do saca laminas..

Risco Mitigacao

Risco de acidentes com o material perfurocor-
tante utilizado na demonstracido ou algum pe-
dago do saca-laminas em si

Minimizado pelo tempo de experiéncia prévia
do profissional no manuseio de perfurocortantes
e pelo controle de qualidade das pegas finais do
saca laminas

Risco de perda de privacidade nos dados coleta-
dos

Anonimizacdo dos questionarios

Risco de constrangimento durante alguma etapa
de coleta

Apresentacgdo do projeto a cada participante e do
roteiro de realizacdo dos testes

Fonte: Elaboragdo propria.

A préxima fase é a verificacdo de usabilidade dividida entre inicial e final, sugerindo
a aplicacdo de dois métodos: andlise de tarefas e avaliacdo heuristica. A andlise de tarefas
¢ uma ferramenta metodolégica utilizada para descrever e documentar sistematicamente
a interacdo entre o ser humano e um sistema(Almeida, 2020). Trata-se de um método
estruturado para andlise de fluxos de trabalho, que possibilita a sistematizacdo dos dados
obtidos por meio de observagdo, entrevistas ou outras técnicas de coleta.

A andlise de tarefas consistiu em validar as acdes envolvidas na utilizacdo do disposi-
tivo e sua funcdo de realizar a retirada da 1amina. O resultado desta etapa € um conjunto de
informacoes que descreve o uso da funcdo do equipamento pelos usudrio apresentado pela
lista de atividades da tabela 4.6.
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Tabela 4.6 — Anélise de tarefas.

ID Atividade

ID1 Inserir o bisturi no dispositivo
ID 2 Encaixar na posicdo adequada
ID3 Retirar o corpo do bisturi

Fonte: Elaboracgdo propria.

Na avaliacdo heuristica a interface do produto ¢ avaliada segundo uma lista de boas
préaticas de usabilidade (Almeida, 2020). O resultado € uma lista de possiveis problemas
de usabilidade que os usuarios podem enfrentar em ordem de criticidade alinhado com a
andlise riscos. A equipe apesar de nao ter utilizado a lista em si, realizou internamente a
validacdo do design e verificagdo dos mecanismos apresentados no dispositivo buscando a
melhor versdo do dispositivo.

Os profissionais de satide foram envolvidos a partir da quarta versdo do dispositivo.
A contribuicdo do usudrio nesta etapa de verificacdo foi essencial visto que aspectos norma-
tivos, percepcdes sobre o ambiente de uso e manuseio do dispositivo foram identificados e
transformados em requisitos, assim como detalhado na tabela 4.3.

Portanto, a etapa de verificacdo de usabilidade foi realizada visto que seu objetivo
¢ realizar verificacdes da interface do produto até que se atinja uma versio aceitavel para
seguir para a etapa de validacdo de usabilidade. Segundo Almeida (2020) a verificagdo pode
ser realizada por métodos mais simples ja que ndo € obrigatdrio que haja envolvimento dos
usudrios finais.

« Aplicacdo de questionario pré-teste;

« Treinamento de uso do equipamento;

« Realizacdo do teste;

Tabela 4.7 - Fase de Verificagdo de Usabilidade.

Método Status | Descricido
Andlise de Tarefas v Lista de atividades gerada.
Avaliacdo Heuristica | X O método nio foi aplicado.

Fonte: Elaboragdo propria.

Por fim, a ultima fase do modelo é de validacdo de usabilidade. De acordo com a
norma NBR IEC 62366 (ABNT, 2010), os testes de usabilidade devem envolver usuarios
representativos e podem ser realizados em ambientes clinicos simulados ou em testes de
campo. Iniciou-se nesta pesquisa os primeiros testes de usabilidade do saca laminas em
ambiente relevante.
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Tabela 4.8 - Fase de Validagdo de Usabilidade.

Método Status | Descricio
Teste de Usabili- | v Testes iniciais realizados em ambiente relevante
dade

Fonte: Elaboracdo prépria.

A realizacao de testes iniciais teve por objetivo validar o processo de aplicacdo dos
testes e o questiondrio aplicado de usabilidade, visto que a equipe do projeto PROTeMA reali-
zard futuras rodadas de testes de usabilidade envolvendo um ntimero maior de profissionais
de satude. A proposta de aplicacao dos testes de usabilidade da equipe do projeto PROTeMA
assemelha-se a proposta de Almeida (2020) uma vez que ambas apresentam as seguintes

atividades:

« Aplicagdo de questiondrio pré-teste;
« Treinamento de uso do equipamento;

« Realizacdo do teste;

As propostas se distinguem na avaliacdo dos testes, enquanto a do projeto PROTeMA
utilizou um questionario SUS para obter a uma pontuacdo de usabilidade, a autora Almeida
(2020) optou pela pesquisa observacional dos usudrios onde dois especialistas verificam
os pontos de desvio e/ou dificuldades relacionadas a usabilidade. O resultado da pesquisa
observacional ¢ uma descricdo de desvios e falhas apresentando sua criticidade e ocorréncia

além de relatar o desempenho observado.

A grande diferenca entre os resultados obtidos nas andlises é que a proposta de
Almeida (2020) resulta em uma descricio detalhada sobre as falhas de usabilidade enquanto
a equipe do Projeto PROTeMA apresenta uma pontuacio geral de usabilidade. Sao aspectos
diferentes a serem considerados dependendo do objetivo da equipe de desenvolvimento.

A escolha do método SUS pela equipe do projeto PROTeMA foi motivada pela prati-
cidade e rapidez de aplicacdo. O questionario foi reduzido para apenas 5 afirmagdes, consi-
derando as caracteristicas do dispositivo e buscando agilidade nas respostas. E importante
ressaltar que a norma NBR IEC 62633 (ABNT, 2010) e suas atualizacdes NBR IEC 62366-1
(ABNT, 2015) e NBR IEC 623666-2 (ABNT, 2016) indicam que as avaliagoes de usabilidade
devem identificar questdes que possam constituir em risco para a seguranga e insucesso na
utilizacdo do produto.

Apo6s o mapeamento das etapas do desenvolvimento do saca laminas e a checagem
de suas fases, observa-se que hé bastante aderéncia em relacdo ao modelo proposto por
Almeida (2020) e apesar da auséncia de documentos gerados nas etapas iniciais como andlise
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das possiveis falhas e efeitos (FMEA) e levantamento de violacoes heuristicas, as demais

documentacdes sio repassadas na tabela 4.9.

Tabela 4.9 - Conferéncia da documentacio

Documentacio do modelo

Saidas do desenvolvimento do saca liminas

Lista das necessidades dos usua-
rios/especificacoes

Realizar de maneira segura a atividade de retirada de lamina do
bisturi

Definicao do perfil dos usuarios
e contexto de uso

Profissionais de satide envolvidos em cirurgias

Lista de funcdes frequentemente
utilizadas

O saca laminas apresenta apenas a funcio de retirar a lamina

Identificacdo dos riscos (FMEA)

Naio realizado em seu desenvolvimento porém a equipe realizou
a identificacdo dos riscos iniciais de uso

Definicao do principio de funci-
onamento

Definido o principio de alavanca para a retirada da 1amina

Entendimento do usuario e con-
texto

Profissionais de satide que necessitam retirar a ldimina em uma
cirurgia e realizar seu descarte

Lista de perigos e situacdes peri-
gosas na utilizacio

Perigo de perfuracdo

Levantamento das violacées heu-
risticas

Naio realizado porém ocorrerem validacoes internas pela equipe
do LAB

Lista de possiveis problemas de
usabilidade

Identificagio de problemas de usabilidade junto a profissionais
de saude e pela equipe do LAB (apresentado no historico de
versoes)

Cenarios/tarefas selecionados
para teste

Setor de pequenas cirurgias do hospital parceiro (realizada nesta
pesquisa)

Critérios de inclusao e recruta-
mento de participantes

Profissionais de satide do setor de pequenas cirurgias abordados
no dia dos testes

Formularios de pré-teste, coleta
de dados e pos teste

Apresentados neste documento

Resultados do teste de validacdo
iniciais

Apresentados neste documento

Analise de riscos residuais

Devera ser realizada apds a aplicacio dos futuros testes de usabi-
lidade avaliando se sdo aceitdveis ou ndo

Fonte: Elaboracdo prépria.

A dissertacdo de Almeida (2020) propde um modelo que visa orientar empresas

sem experiéncia prévia no desenvolvimento de dispositivos médicos certificados. A autora

disponibiliza em seus anexos um template de arquivo de engenharia de usabilidade, que

funciona como uma base para a documentacdo necessaria e um referencial tedrico do modelo.

Embora o modelo ofereca diretrizes gerais, sua aplicacdo nio exige a implementacao rigorosa

de todos os métodos sugeridos, apenas deve se atentar as documentagdes que devem ser

geradas.

O alinhamento do desenvolvimento do saca laminas ao modelo de Almeida (2020)

sugere que o dispositivo estd na orientacao correta para obter sua certificacdo. A fase de

validacio da usabilidade deve conferir se ainda existem oportunidades de melhoria e por fm

realizar uma andlise de riscos residuais para definir se estes sdo aceitdveis ou inaceitaveis.
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5 Aplicacao dos testes

Como apresentado na secdo 3.2, definiu-se o publico alvo do treinamento sendo
os profissionais de saude (enfermeiros, técnicos de enfermagem e cirurgiées) do setor de
pequenas cirurgia do hospital parceiro. Este € um setor pequeno, onde estdo envolvidos
entre 5 e 12 profissionais por dia. Verificou-se antes da aplicacdo dos testes que o bisturi é
utilizado nas atividades rotineiras desses profissionais. Os testes foram agendados para trés
dias distintos visando aplicar o testes com pelo menos 20 profissionais. A tabela a seguir
apresenta a data, horario e quantidade de profissionais envolvidos nos testes:

Tabela 5.10 — Aplicacdo dos testes.

Data Periodo Quantidade de Profissionais
02/08/2024 Manha (07:30 as 09:30) 5 profissionais

09/08/2024 Manha (07:30 as 09:30) 5 profissionais

14/08/2024 Tarde (14:00 as 16:00) 11 profissionais

Fonte: Elaboracdo prépria.

Observa-se que o periodo de permanéncia no hospital foi longo tendo em vista que
os testes possuem um tempo curto de realizacdo. Isso ocorreu pois os entrevistados foram
voluntdrios obtidos no dia sem aviso prévio da realizacdo da pesquisa. Portanto, foi necessario
aguardar a disponibilidade desses profissionais entre seus procedimentos agendados.

O objetivo de obter as 20 respostas foi cumprido e observou-se reacdes extremamente
positiva dos profissionais de satde envolvidos nos testes. A sequéncia de atividades apresen-
tada na Figura 3.3 foi cumprida e seu desempenho foi satisfatério tendo em vista que nao
houveram reclamacées quanto ao tempo de realizacio dos testes e aplicacdo dos questiona-
rios. Todavia, alguns profissionais se queixaram de precisar responder os questionarios em
momentos distintos.

A etapa de treinamento € prevista na realizacdo dos testes pois o dispositivo ndo possui
uma usabilidade instintiva. Durante a realizacdo dos testes, a pesquisadora questionou um
dos participantes como ele acreditava que o dispositivo era utilizado. Essa acdo confirmou a
necessidade da etapa de treinamento pois o entrevistado ndo conseguiu compreender sozinho
o funcionamento do dispositivo. Logo apos, o treinamento foi passado e o profissional de
saude conseguiu realizar o teste de uso.

Durante a observacao dos testes alguns pontos foram identificados:

« Os profissionais de satide tiveram reagdes extremamente positivas apds conhecerem e
testarem dispositivo;

« O dispositivo foi considerado util unanimemente;
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« Aetapa 1 e suas atividades demoram por volta de 5 minutos para serem realizadas;

« Na primeira vez em que o profissional utiliza o dispositivo existe um cerco receio

porém apoés a primeira utilizagdo observa-se que a atividade ¢ dominada pelo usudrio;

Os dados obtidos na aplicacio dos primeiros questionarios sao apresentados abaixo:

Figura 5.9 — Distribuicdo das funcoes.

Fonte: Elaboragédo Propria.

Observa-se que a maioria dos entrevistados foram cirurgides seguidos pelos técnicos
de enfermagem e por ultimo os enfermeiros como apresentado na Figura 5.9. Esses dados
refletem a realidade do setor de pequena cirurgia, onde hd uma maior rotatividade de
cirurgioes devido as especialidades requeridas em cada cirurgia. Os técnicos de enfermagem
também possuem uma maior rotatividade devido as escalas em diversos setores do hospital.
Por fim, os enfermeiros sdo fixos neste setor pois além das atribui¢cées com o paciente
possuem funcdes administrativas.

Em relacio ao tempo de atuagcdo com procedimentos cirurgicos, observa-se que a
grande maioria dos profissionais possuem pouco tempo em ambiente cirurgico ou estdo
inseridos h4 bastante tempo. Uma pequena parte da amostra encontra-se no meio termo

assim como apresentado na Figura 5.10.
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Figura 5.10 - Tempo de atuagdo com cirurgias.

Fonte: Elaboracdo Propria

Em relaclo as demais perguntas temos os seguintes dados:

« No quesito lateralidade: 80% sdo destros, 10% canhotos e 10% ambidestros;
« Quanto a problema de visdo, 33% dos entrevistados afirmaram ter alguma condicao;
« Nao houve nenhum registro de problemas nas maos;

« Quanto ao grau de escolaridade: 57% sdo especialistas, 24% tem ensino superior, 14%
ensino técnico e 5% tem o titulo de doutor;

« Todos os participantes alegaram que hd necessidade de ter o dispositivo saca laminas;

« Apesar do dispositivo necessitar de treinamento para sua utilizacao todos os partici-

pantes ao observa-lo acreditam que seja facil utiliza-lo;

Analisando as respostas obtidas € possivel inferir que o produto possui alta aceitacio entre
os profissionais de saude envolvidos na pesquisa, desde aqueles recém-formados até aqueles
que possuem bastante tempo de atuacdo em ambiente cirurgico. Problemas de visdo e o
uso de oculos nesta amostra ndo interferiram no desempenho ao utilizar o dispositivo.
Considerando as informacdes obtidas, o produto se adéqua ao conceito de Design Universal
j& que as varidveis demograficas ndo interferiram na usabilidade do dispositivo.

No que se diz respeito aos questionérios aplicados alguns aspectos foram levantados:

« A utilizacio do questiondrio impresso resultou em respostas prontamente obtidas;

« Nao houveram queixas quanto ao preenchimento dos questionarios demograficos e de
expectativa;
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« Surgiram davidas quanto ao preenchimento do questionario SUS por grande parte dos

participantes;

Durante a conducao dos testes, um ponto de grande relevancia foi levantado por um
dos profissionais entrevistados em relagcdo ao uso do dispositivo. O entrevistado destacou
que, embora o dispositivo seja extremamente til para a remocao da lamina do bisturi ao
final da cirurgia, pode haver limitacdes em seu uso durante o procedimento cirtrgico. Em
casos onde seja necessdria a troca de laminas durante a cirurgia, o dispositivo pode ndo ser
apropriado, pois o cabo do bisturi pode ser contaminado durante o processo de remocao da

lamina.

Para a realizacdo de futuros testes, recomenda-se a utilizacio de bisturis com dife-
rentes tamanhos de corpo e de 1aminas, a fim de validar o desempenho do dispositivo em
variadas condi¢oes. Essa abordagem permitira avaliar a aplicabilidade do dispositivo em
diferentes setores do hospital, garantindo sua efic4cia e versatilidade em cendrios clinicos

diversos.

E valido ressaltar que a equipe do projeto PROTeMA prevé a realizacdo de entrevistas
semiestruturada em futuros testes de usabilidade. Devido ao tempo de realizacdo desta
pesquisa e ao fato dos participantes serem voluntarios abordados nos dias de realizacido dos

testes ndo foi possivel realizar esta atividade.
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6 Analise SUS

O questionario SUS construido para validacio do saca laminas contempla os seguintes

itens:

Eu usaria o saca lamina;

O saca lamina é rapido de usar;

Eu gostaria que outros profissionais de saide em um centro cirargico usassem o saca

lamina;

Eu consigo usar corretamente o saca ldamina sem treinamento;

Depois do treinamento, eu tive alguma dificuldade em usar o saca lamina.

O saca laminas é considerado um dispositivo simples, pois possui apenas uma funcio
e ndo contém componentes complexos. Em funcio dessa simplicidade, alguns itens presentes
no método SUS foram removidos do questiondrio. A eliminacio desses itens resultou na
reducdo do tempo necessario para a resposta. Conforme discutido anteriormente, ndo ha
estudos que garantam a confiabilidade do método SUS quando mais de um item ¢ excluido,

0 que representa um ponto importante a ser avaliado pela equipe do projeto PROTeMA.

Em relacdo aos resultados obtidos, a Figura 6.11 apresenta todas as pontuacoes SUS
obtidas em uma amostra de 21 profissionais de saude. A partir das pontuacées obtidas
obtém-se uma média geral que representa a visdo geral da usabilidade do sistema percebida
pela amostra no valor de 49 pontos. Esse valor de acordo com a escala SUS representa que o

dispositivo possui problemas significativos de usabilidade.

O valor obtido através do questiondrio nio representa a realidade observada na apli-
cacdo dos testes visto que todos os participantes apresentaram grande aceitacdo e satisfacdo
com o desempenho do dispositivo. Além do mais, os resultados obtidos no questionario de
expectativa demonstram que todos os usudrios alegam a necessidade de ter o dispositivo e

acreditam que seja facil de utilizar.

Outro ponto a ser levado em consideracdo para aprimorar o questionario ¢ a alter-
nancia entre itens positivos e negativos. De acordo com Brooke et al. (1996) os itens do
questiondrio devem ser selecionados de forma que metade das respostas haja concordancia
e a outra metade discordancia. Essa estratégia ajuda a evitar preenchimentos automaéticos e

garante que os respondentes reflitam sobre as afirmacées.
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Figura 6.11 - Pontuacdo SUS

Fonte: Elaboracgdo propria.

Por fim, observa-se que o layout do questiondrio gerou certas davidas de preenchi-
mento nos participantes onde muitos questionaram onde deveriam assinalar a resposta.
A utilizacdo da escala likert de forma linear e com menos texto pode otimizar o tempo de
marcacdo, trazendo maior clareza e organiza¢do do questiondrio.

A andlise de usabilidade pelo método System Usability Scale (SUS) oferece uma
métrica clara e objetiva sobre a usabilidade de um sistema, sendo util para uma avaliagcdo
inicial. No entanto, sua natureza generalista limita a capacidade de identificar falhas e
desvios. No contexto do desenvolvimento de um produto para a 4rea da saude, esse método
necessita ser integrado a outras ferramentas para gerar uma andalise mais aprofundada visto
que existem exigéncias de normas a serem cumpridas.

Diante disso, a etapa de aplicacdo de entrevistas semiestruturadas prevista pelo
protejo PROTeMA em futuros testes de usabilidade se torna essencial para a obtencdo de
uma maior clareza sobre a usabilidade. No quesito normativo, para a obten¢ao da certificacio
do dispositivo o documento gerado nesta etapa deve apresentar os resultados do teste de
validacio relacionados aos riscos envolvidos durante a utilizagdo do dispositivo e uma andlise
de riscos residuais.
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7 Conclusao

No ambiente hospitalar, os profissionais de saude estdo constantemente expostos
a diversos perigos inerentes as suas atividades (Rapparini; Reinhardt, 2010), como o risco
de contaminacao por perfurocortantes, incluindo agulhas, bisturis, escalpelos e lancetas,
que podem causar perfuracoes e cortes acidentais durante o manuseio desses instrumentos
(Alfulayw; Al-Otaibi; Algahtani, 2021).

Nesse contexto, surge a possibilidade de desenvolver produtos voltados para a area
da satide que oferecam maior seguranca aos profissionais envolvidos acompanhando as
tendéncias tecnologicas globais como a "Saude 4.0"(Kumari et al., 2018). O dispositivo médico
saca laminas desenvolvido pela equipe do Laboratério Aberto de Brasilia (LAB) foi projetado
visando trazer mais seguranca a atividade de retirada da 1amina do bisturi denominado saca
laminas.

O presente estudo iniciou os testes de usabilidade do dispositivo em um ambiente
relevante validando o processo de aplicacdo de testes e o questionario SUS aplicado. Ademais,
verificou-se todo o desenvolvimento do dispositivo de acordo com o modelo de Almeida
(2020) proposto para o desenvolvimento de dispositivos médicos com foco em certificacio.

A aplicacgdo dos testes ocorreu dentro de um hospital em um ambiente simulado onde
o material utilizado foi apenas o disponibilizado pela pesquisadora. As atividades envolvidas
nesta etapa foram: aplicacdo de questionarios demograficos e de expectativa, treinamento
de uso e realizacio dos testes e por fim, aplicacdo do questionario SUS.

Foram realizados 21 testes com uma amostra diversificada contendo profissionais de
diferentes funcdes, tempo de experiéncia em centro cirurgico e niveis de escolaridade. Os
resultados obtidos nos primeiros questionarios e a observacdo da interacao entre o usudrio
e dispositivo, demonstram grande satisfacdo quanto ao propdsito e desempenho do saca
laminas. A diversidade da amostra e a aceitacdo do dispositivo sugerem que o saca laminas
estd alinhado com o conceito de design universal.

O modelo proposto por Almeida (2020) relaciona as etapas do Processo de Desenvolvi-
mento de Produto (PDP) de Rozenfeld (2006), métodos de experiéncia do usudrio e requisitos
da norma NBR IEC 62633 (ABNT, 2010). O objetivo deste modelo é ser um guia no desenvol-
vimento de dispositivos médicos a fim de obter certificacdo. Ao repassar o desenvolvimento
do saca laminas, observou-se que alguns métodos nao foram realizados.

Apesar da divergéncia em relacdo ao modelo de Almeida (2020), o fluxo de atividades
do desenvolvimento do saca laminas ocorreu de forma bastante similar. Esta verificacdo

possibilitou a identificacdo que existe uma lacuna quanto a documentacdo do dispositivo
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para fim de conformidade normativa.

A realizacdo de testes de usabilidade esta prevista na etapa de validacdo de usabilidade
conforme a IEC 62633 (ABNT, 2010). De acordo com Almeida (2020) esta etapa deve resultar
em uma documentacdo onde as falhas sdo apresentadas junto aos seus riscos associados. O
desenvolvedor deve analisar criticamente se os beneficios proporcionados pelo dispositivo
superam os riscos decorrentes dos problemas de usabilidade.

A avaliacio de usabilidade nesta pesquisa deu-se a partir da aplicagdo de um questi-
ondrio SUS elaborado para o saca laminas. Esse método resulta em uma pontuacdo geral
de usabilidade do sistema. O questiondrio foi adaptado do modelo padrdo resultando em
uma pontuacdo de 49 pontos onde conclui-se que o dispositivo apresenta problemas de
usabilidade. O resultado obtido entra em discordancia com os demais dados coletados na

observacdo dos testes e na aplicacdo dos outros questionarios.

Comparando o método de validacdo da usabilidade de Almeida (2020) e o adotado
pela equipe do projeto PROTeMA apesar de apresentarem certa semelhanca, seus resultados
sdo percepcoes diferentes, onde no primeiro verifica-se em detalhe as falhas de usabilidade e
no segundo tém-se uma visdo generalista. A equipe do projeto PROTeMA prevé a realizacdo
de entrevistas semiestruturadas como um método adicional da anélise de usabilidade. Sugere-
se que haja uma combinac¢do das duas metodologias visto que o SUS proporciona uma
avaliacdo direta do usuario e a proposta de Almeida (2020) gera um documento identificando
os pontos de melhoria do dispositivo e seus riscos associados que servird de auxilio para a

obtencdo de sua certificacdo.

O objetivo geral deste trabalho foi alcangado através da realizacdo de testes iniciais de
usabilidade do saca l1aminas em ambiente relevante. A pesquisa apresenta diversos pontos
de melhoria na etapa de validacdo da usabilidade do dispositivo identificados através da
verificacdo das etapas de um modelo da literatura e da aplicacdo do método definido pela
equipe do projeto PROTeMA.

O dispositivo saca laminas ainda estd em processo de desenvolvimento e em busca
de sua certificacdo. Espera-se que este trabalho contribua sinalizando os pontos de melhoria
para que a equipe do projeto PROTeMA aprimore o dispositivo até que seja possivel lancé-lo
no mercado.
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Anexo A - Questionario de Aspectos
Demograficos

Figura A.12 - Aspectos Demograficos
Fonte: Projeto PROTeMA



Anexo B - Questionario de
Expectativas

Figura B.13 - Questiondrio de Expectativas

Fonte: Projeto PROTeMA
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Anexo C - Questionario SUS

Figura C.14 - Questionario SUS
Fonte: Projeto PROTeMA
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