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Estratégia de analise para avaliacao da
usabilidade de dispositivos médicos na
percepc¢do do usuario: um estudo com
pacientes em tratamento de hemodialise

Analytical strategy for assessment of usability of
medical devices from the user’s perspective:
a study of hemodialysis patients

Estrategia de analisis para la evaluacion de la
facilidad de uso de dispositivos médicos desde la
percepciéon del usuario: un estudio con pacientes
en tratamiento de hemodialisis

Resumo

Estudos indicam a importancia de incluir a experiéncia do usudrio na me-
di¢do da usabilidade de dispositivos médicos. Contudo, a avaliacdo atribuida
pelo usudrio depende do contexto de uso recebido no tratamento. Para medir a
usabilidade de forma a separar esses efeitos e compreender as fontes que afe-
tam a percep¢ao do usudrio, este artigo tem por objetivo propor uma estratégia
de andlise que avalia o efeito do contexto de uso na medicdo de usabilidade
do dispositivo. Na sequéncia, sao criados indicadores livres desses efeitos para
compreender a avaliacdo global do dispositivo. Para atingir os objetivos, as
técnicas de andlise de variancia multivariada e andlise fatorial exploratiria
sao empregadas. O estudo é ilustrado por meio de uma survey com pacientes
em tratamento de hemodidlise, conduzido em hospitais e clinicas na cidade de
Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil, com a participacdao de 200 pacientes.
Os resultados apontam que a avaliacdo do dispositivo médico difere (p < 0,05)
de acordo com o ambiente, a posicdo da fistula, o género, a idade e a escolari-
dade do paciente. O ambiente mostrou influéncia sobre um maior niimero de
varidveis, afetando, inclusive, o grau de confianca nos procedimentos. Trés in-
dicadores foram criados: procedimentos de uso, ambiente e aspectos da mdqui-
na. Os indicadores permitiram avaliar quais marcas, tipos de procedimentos e
quais ambientes tém melhores resultados. O método empregado pode ser repli-
cado em casos de avaliagdo de dispositivos médicos, capacitando os gestores de
saude a avaliar a usabilidade por meio de indicadores sintéticos e identificar
aspectos para melhorar a usabilidade no tratamento médico.
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Introducdo

O mercado de servicos de saide atravessa intensas mudangas, influenciadas por fatores epidemio-
l6gicos, politico-econdmicos, demogréficos e pelas constantes evolu¢des tecnoldgicas. No dominio
dos dispositivos médicos, o processo de desenvolvimento é suportado por rigorosos padroes de
regulamentacao, apoiado por boas praticas de fabricacao, questdes de usabilidade e gestdo de riscos.
A falta de envolvimento dos usuérios no desenvolvimento desses dispositivos, inevitavelmente, afeta
a qualidade dos resultados clinicos 1. Observa-se um interesse crescente em novas abordagens para
identificar as necessidades dos usudrios, bem como em métodos para inclui-las durante o desenvol-
vimento de dispositivos médicos, especialmente para melhorar o seu funcionamento e garantir a
seguranca do paciente 1,234,

No Brasil, alguns esfor¢os tém sido observados em relagio ao aprendizado dos métodos da Enge-
nharia de Fatores Humanos e, especificamente, da usabilidade de equipamentos médico-hospitalares 5.
Quanto a formalizag¢do de sua investigacao, a analise de usabilidade esta inserida no método de Avalia-
¢do Tecnoldgica da Saide (ATS) 6, mas ainda é pouco conhecida ou difundida no pais 7. A usabilidade
pode ser definida como “a medida em que um produto pode ser utilizado por usudrios especificos, para alcan-
car objetivos especificos, com eficdcia, eficiéncia e satisfacao em um contexto especifico de uso” 8.

A ISO/IEC 9241 indica os conceitos das medidas de usabilidade: (i) eficdcia — acuracia e com-
pletude com as quais usuérios alcancam objetivos especificos; (ii) eficiéncia — recursos gastos em
relacdo a acurécia e abrangéncia para atingir os objetivos e (iii) satisfacdo — auséncia do desconforto e
presenca de atitudes positivas para com o uso 9. Caso néo seja possivel a obtencao dessas trés medidas
objetivamente, as medidas subjetivas, baseadas na percep¢do dos usuarios, podem fornecer dados
indicativos 9. A usabilidade é afetada nio apenas pelas caracteristicas do produto em si, mas também
pelas caracteristicas dos usuarios, das tarefas executadas e dos ambientes técnico, organizacional e
fisico nos quais o produto é utilizado 10. Além disso, a usabilidade de um dispositivo médico depende,
de certa forma, de como os usuarios a percebem.

Para um produto desenvolvido para a area de saude, devem-se considerar as caracteristicas,
necessidades e preferéncias dos usuarios, pois sdo informacdes fundamentais para o entendimento
do contexto de uso e, por consequéncia, do desenvolvimento do projeto para um uso mais seguro e
eficaz 11. O estudo da usabilidade pode incorporar medidas objetivas e subjetivas. Ressalta-se que, de
acordo com a IEC 62366:2007 “...ambos os tipos de dados, objetivos e subjetivos, sdo importantes para um
entendimento abrangente dos atributos de sucesso para o projeto, ou aqueles de menor éxito” 11. Ainda de acor-
do com essa norma, temos, como exemplos de dados objetivos, as medidas de desempenho, os inci-
dentes de erro, os problemas identificados, entre outros. Enquanto que os dados subjetivos podem ser
exemplificados com opinides sobre aparéncias e reacdes (positivas e negativas) em relacdo ao produto.

Diversos autores apontam que os usudrios, em diferentes tratamentos, com dificuldades espe-
cificas, inseridos em diferentes contextos de uso, apresentam diferentes perspectivas em relacio a
usabilidade de um dispositivo 2412. Uma abordagem para avalia¢do da usabilidade é a abordagem cen-
trada no usuario. Essa abordagem pode ser definida como design centrado no usudrio (user-centered
design), sendo esse um termo amplo para descrever uma variedade de métodos que tém como objetivo
inserir os usudrios finais nos processos de desenvolvimento de produtos e servicos, influenciando o
projeto 13 e aumentando a satisfacdo do usuario 14.

Nesse sentido, o objetivo deste estudo é propor uma estratégia de analise para avaliar como o con-
texto de uso afeta a percepcdo do usudrio em relagio ao uso do dispositivo médico. Essa estratégia é
aplicada em um estudo com pacientes em tratamento de hemodialise. A escolha da hemodialise para o
estudo de caso se deve a criticidade da tecnologia envolvida para o contexto brasileiro, além da vivén-
cia de graves acidentes relativos ao ambiente da terapia, como a tragédia de Caruaru (Pernambuco),
ocasionada pela qualidade da agua que alimentava as maquinas 15. No Brasil, esse tipo de estudo ndo
é frequente, destacam-se alguns exemplos relacionados ao uso da maquina de hemodialise a partir da
avaliac¢do de dois tipos de interface grafica do usuario de maquinas de dialise: a maquina de hemodia-
lise para uso hospitalar por profissionais enfermeiros e uma méquina de diélise peritoneal para uso
doméstico pelos pacientes como os principais usuarios 16.

No cenério internacional, nota-se uma lacuna referente as pesquisas sobre usabilidade de maqui-
nas de hemodiélise. A maior parte das pesquisas tem o foco na anélise do sistema computacional e de
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alarmes, como, por exemplo: Mueller 17, Bligdrd & Thunberg 18, Bligdrd & Andersson 19 e Andersson
& Farmansson 20. Além disso, as atuais pesquisas sobre a usabilidade em equipamentos médicos
publicadas em jornais nacionais e internacionais como, por exemplo, os trabalhos de Zhang et al. 21,
Osvalder & Bligard 22, Martin et al. 23 e Silva 24, carecem de uma anélise quantitativa dos dados, a qual
pode permitir embasamento para uma tomada de decisdo mais assertiva sobre sua aquisi¢ao ou pro-
cesso de desenvolvimento. Ainda, as pesquisas supracitadas avaliam apenas os dados objetivos, sem
considerar a satisfacdo dos usuérios.

A usabilidade do dispositivo contempla percep¢des sobre o dispositivo, os servicos, os proce-
dimentos executados e o ambiente em que o tratamento é realizado. Conforme a ISO/IEC 9241, a
usabilidade contempla, como métricas, a eficacia, a eficiéncia e a satisfacdo. Assim, o presente estudo
tem como escopo a medicdo da satisfacdo dos usuérios em tratamento de hemodiélise. Para atingir
o0 objetivo da pesquisa, duas questdes foram formuladas: (i) quais caracteristicas do contexto de uso
mais afetam a avalia¢do do usudrio sobre a usabilidade do dispositivo e (ii) como descrever a avaliacdo
global do usuario por um nimero minimo de indicadores por meio de construtos multivariados.

O estudo foi conduzido por meio da elaboracdo de uma survey, realizada em hospitais e clinicas
durante a sessdo de dialise, com a participa¢ao de 200 pacientes em tratamento. Para responder ao
objetivo da pesquisa, duas técnicas estatisticas foram utilizadas: a analise de varidncia multivariada
(multivariate analysis of variance - MANOVA) e a analise fatorial exploratéria (exploratory factor analy-
sis — EFA). A MANOVA foi empregada para investigar a existéncia de diferencas significativas em
vetores de médias da avaliacdo de usabilidade, medidas pelo grau de satisfacio em relacdo aos dife-
rentes contextos de uso. Para este estudo, o contexto de uso contemplou o tipo de miquina (marca/
modelo) utilizada para o tratamento, local (hospital/clinica) e perfil do préprio paciente (como género,
idade, renda, escolaridade, tipo de convénio). A EFA foi conduzida a partir dos residuos gerados pela
MANOVA, com o objetivo de gerar fatores livres do efeito dos diferentes contextos de uso e, assim,
reduzir o nimero de variaveis que explicam a avaliacdo global do usuario.

Materiais e método
Para a elaboragao deste estudo, foram percorridas as seguintes etapas: planejamento da pesquisa,
execucdo em campo e andlise dos dados. As principais considera¢des de cada uma das etapas sdo

realizadas a seguir.

Planejamento da pesquisa

Para o levantamento dos requisitos a serem avaliados, foram realizadas consultas aos manuais ope-
racionais da maquina de hemodialise e as suas normas técnicas. Apds o levantamento dos requisitos,
esses foram avaliados e ajustados como resultado a aplicacdo do método face validity 25. Esse método
caracteriza-se como uma avaliacdo subjetiva que envolve consulta a uma pequena amostra de especia-
listas com o intuito de julgar a adequacao dos itens escolhidos para representar o construto 20. Parti-
ciparam dessa avaliacdo dois engenheiros clinicos, um nefrologista, dois enfermeiros especialistas no
cuidado de pacientes de hemodidlise, um pesquisador na area de ergonomia e um paciente de hemo-
dialise. Assim, as avaliacdes de satisfacdo serdo desenvolvidas a partir dos aspectos observados pelo
paciente quando ligado 2 maquina, periodos de incdmodos ou desconforto, do local (sala) em que esta
a maquina, as caracteristicas do equipamento como: aparéncia, sinais sonoros, tamanho, tecnologia e
ainda o servico da unidade de tratamento.

O contexto de uso, conforme a ISO 9241-11 (1998), é definido como os usudrios, as tarefas, os
equipamentos e os ambientes fisicos e sociais em que o equipamento é utilizado. Para este estudo, o
contexto de uso contemplou o tipo de maquina (marca/modelo) utilizada para o tratamento, o local
(hospital/clinica) e o perfil do préprio paciente (como género, idade, renda, escolaridade, tipo de
convénio, entre outros).
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* Instrumento

Como método de avaliacdo, procedeu-se um inquérito com os pacientes a partir da aplicacdo de um
questiondrio estruturado, proposto por Tanure 2627. A elabora¢do do instrumento partiu do pressu-
posto que, de acordo com a IEC 62366 11, para um produto da area da saide, devem-se considerar as
caracteristicas, capacidades, necessidades e preferéncias dos usuarios. Os dados subjetivos, objetos de
investigacdo deste estudo, podem ser exemplificados com opinides sobre caracteristicas, aparéncias,
reagdes (positivas e negativas) para com o produto para a satude. No Quadro 1, estdo descritas as
variaveis observadas para medir a percep¢ao (grau de satisfacdo) do paciente e as que definem o seu
contexto de uso (caracterizacio do ambiente e paciente).

¢  Amostra

A populacio referenciada sdo clinicas e unidades hospitalares para hemodialise da cidade de Porto
Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil. Foram levantados 12 locais para hemodialise entre clinicas espe-
cializadas e unidades hospitalares. Cinco desses locais, disponibilizaram-se a fazer parte deste estudo,
sendo trés clinicas e dois hospitais. Os hospitais sdo locais de atendimento exclusivo para a saude
suplementar, e as clinicas, mistas, de atendimento a satide suplementar e publica. Um dos hospitais
possui duas unidades, e, por isso, a segunda unidade foi tratada como uma terceira unidade neste
estudo. Todos os pacientes em tratamento nos locais amostrados foram convidados a participar.

Execu¢do em campo

A execucdo em campo se iniciou apés a aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (CAAE 09835113.9.0000.5347), e pelo comité de ética dos hospitais
participantes. Foram agendadas as visitas previamente com os responsaveis pelos locais de pesquisa,
e os pesquisadores foram devidamente treinados e orientados quanto aos procedimentos durante
o inquérito.

Esta foi uma pesquisa ndo invasiva, sem qualquer preparacdo prévia do paciente, tdo pouco de
recursos dos hospitais ou clinicas amostrados. A abordagem dos pacientes foi realizada de forma
presencial. O pesquisador informou sobre os objetivos da pesquisa, apresentando o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido, e informou também o tempo médio de preenchimento do questio-
ndrio (aproximadamente, 17 minutos). Em seguida, o questionario foi entregue pelo pesquisador aos
pacientes para autopreenchimento ou, quando necessério, preenchidos pelo préprio pesquisador. As
entrevistas foram realizadas na fase inicial das sessdes, tendo em vista que muitos pacientes ficam
sonolentos com o tratamento, o que impossibilitaria a realizacao do questionario.

Andlise de dados

Ap0s a coleta de dados, procede-se a etapa de andlise dos dados. Nessa etapa, as técnicas estatisti-
cas pertinentes para alcangar os objetivos de pesquisa foram empregadas. Para o entendimento da
amostra pesquisada, primeiramente, é realizada uma analise descritiva dos dados, e, para responder
as duas questdes de pesquisa formuladas, duas técnicas estatisticas foram utilizadas: a MANOVA e a
EFA, respectivamente.

A MANOVA ¢é uma técnica apropriada para questdes de pesquisa envolvendo a comparagao de
vetores de médias para duas ou mais varidveis dependentes métricas, com base em um conjunto de
varidveis independentes categéricas (ndo métricas) 2829. Em outras palavras, a MANOVA tem por
objetivo analisar simultaneamente multiplas medidas de cada individuo da amostra 25. A analise é
usualmente conduzida em duas etapas, sendo que, na primeira, a hipétese geral de que nio ha dife-
rencas nas médias dos diferentes grupos é testada. Para testar a igualdade das médias entre grupos,
os seguintes testes estatisticos sao utilizados: traco de Pillai, lambda de Wilks, traco de Hotelling e a
maior raiz de Roy 25. Nesse teste, a rejeicdo da hipdtese nula, de igualdade das médias, representa que
as médias das variaveis dependentes diferem significativamente entre as diferentes variaveis indepen-
dentes (fator). Quando o teste é significativo, a segunda etapa consiste em realizar ANOVAs univaria-
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Quadro 1
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Variaveis e escala de medicéo.

Caracterizagdo
do paciente e do

SECAO VARIAVEL FORMA DE MEDIGAO
Género [1] Feminino; [2] Masculino
Idade Em anos
Convénio [1] Particular; [2] Convénio; [3] Publico

Tempo em terapia

Em anos

Posicdo da fistula

[11 Brago direito; [2] Brago esquerdo; [3] Pescogo; [4] Cateter

Posicdo da maquina

[11 Ao seu lado direito; [2] Ao seu lado esquerdo

Renda familiar

[1] Até dois salarios minimos; [2] De trés a cinco salarios minimos; [3]
De seis a dez salarios minimos; [4] Mais de dez salarios minimos

ambiente Escolaridade [11 Sem escolaridade; [2] Fundamental; [3] Médio; [4] Superior
Turno [1]1 Manh3; [2] Tarde; [3] Noite
Local Nome do hospital ou clinica
Litros perdidos Quantidade de litros perdidos na sessdo
Marca da maquina Descritivo
Modelo da méaquina Descritivo
Doencas associadas ao paciente Descritivo
X, - Aspectos de uso Indique o grau de satisfacdo com os aspectos de uso da maquina
X1 - Tamanho da maquina Escala continua de 1 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
X, - Higiene da maquina
X, 3 - Dispositivos, fios, tubulacbes de agua
conectados
X3 - Integracdo paciente-maquina Indique o grau de satisfagdo com a integragdo paciente-maquina
X3.4 - Capilares (linhas) conectados para 3 L . o
conduzir sangue Escala continua de 1 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
X3, - Disposicdo e visualizagao dos sinais
visuais da maquina
X33 - Percepgdo dos sinais sonoros da
maquina
X4 - Ambiente (sala) em que esta a ) ) 5 ) B L.
L. Indique o grau de satisfagdo com o ambiente onde esta a maquina
maquina
X4.1 - Higiene do ambiente Escala continua de 1 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
X4 - Temperatura do ambiente
Satisfagdo X43 - Luminosidade do ambiente

X4.4 - Espaco entre as maquinas no ambiente

X4.5 - Conforto da cadeira para o paciente no
ambiente

X5 - Atendimento do hospital/clinica

Indique o grau de satisfagdo com o atendimento do local

Xs.4 - NUmero de pacientes/sala

Escala continua de 1 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]

X5, -NUmero de pessoas externas dentro da
unidade

X5 3 - Atendimento da equipe de
agendamentos e contatos

Xs 4 - Cordialidade e prepara¢do da equipe de
enfermagem

Xg - Procedimentos de uso da maquina

Indique o grau de satisfacdo com os procedimentos de uso

Xg.1 — Preparo para a sessao

Escala continua de 1 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]

Xs.2 - Monitoramento durante a sess&o

Xe.3 - Término e desligamento apés a sessao

Xe.4 - Confianca nos procedimentos

Fonte: elaboracéo prépria.
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das para verificar as diferencas de média em cada um dos fatores que obtiveram efeito significativo
na etapa anterior. Nessa verificacdo, procura-se rejeitar a hipdtese nula e, entdo, obter evidéncias de
que os diferentes niveis do fator avaliado contribuem para a diferenciacio das médias da variavel
dependente. Por fim, para identificar quais niveis do fator possuem influéncia sobre a média da varia-
vel dependente, sio empregados testes de comparacdes multiplas 28.29. Como suposicdes ao uso da
técnica, temos a independéncia das observacdes, a igualdade de matrizes de varidncia-covariincia, a
normalidade multivariada e a linearidade entre variaveis dependentes 29.

A MANOVA ¢ utilizada neste estudo para responder a primeira questdo de pesquisa, formulando
a seguinte hipdtese:

Hy: Os vetores de médias da avaliacdo de usabilidade da méquina de hemodialise
nao diferem significativamente para os diferentes contextos de uso.

Para este estudo, as variaveis dependentes sdo as 19 variaveis definidas no instrumento de pesqui-
sa que objetivam medir o grau de satisfacdo do paciente. As variaveis independentes, ou fatores, sdo
as varidveis que representam o contexto de uso, que se referem as caracteristicas do ambiente e do
paciente definidas no instrumento de pesquisa.

Para responder a segunda questao de pesquisa, a EFA é conduzida. A EFA é adequada quando o
pesquisador ndo tem conhecimento sobre o nimero ou a natureza dos fatores subjacentes, uma vez
que a técnica nio exige que o pesquisador declare tais informacdes 30. O objetivo da EFA é descobrir
a natureza da estrutura subjacente entre as varidveis dependentes. As variaveis sao agrupadas em
funcio de suas correlagdes, as variaveis que compoem determinado fator devem ser altamente cor-
relacionadas entre si e fracamente correlacionadas com as varidveis que entram na composicdo do
outro fator 29.

Para este estudo, a aplicacdo da EFA teve por objetivo encontrar um nimero menor de variaveis
(indicadores) que melhor representem a avaliacdo global do paciente de hemodialise. Uma vez defi-
nidas, por meio da aplicacdo da MANOVA, quais caracteristicas do contexto de uso possuem efeito
significativo sobre o grau de satisfacdo, os residuos resultantes do modelo MANOVA sdo padroniza-
dos e, entdo, utilizados como variaveis de entrada no modelo EFA. Esse procedimento tem por obje-
tivo gerar fatores livres dos efeitos dos diferentes contextos de uso avaliados. Para obter os residuos
padronizados, os residuos sio divididos pela raiz quadrada do quadrado médio do residuo (QMR) da
andlise de variincia. Na analise da adequac¢io da amostra ao modelo resultante, sdo utilizados a esta-
tistica de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), que indica a propor¢ao da varidncia dos dados comum a todas
as varidveis, e o teste de esfericidade de Bartlett, que testa a hip6tese nula de que a matriz de correlagdo
é uma matriz identidade, o que indicaria que nio ha correlagao entre os dados 25.

A Figura 1 resume o método de anélise aqui proposto.

Resultados

Os resultados estdo organizados em duas partes: (i) analise multivariada da usabilidade e (ii) avaliacdo
global do paciente de hemodialise. A tabulacao dos dados e analises estatisticas foram realizadas no
software IBM SPSS, versdo 20.0 (IBM Corp., Armonk, Estados Unidos). Por questdes de confiden-
cialidade de pesquisa, os locais de tratamento e as marcas das maquinas em estudo foram mantidos
em sigilo.

Como apresentado na Tabela 1, do total de 200 pacientes de hemodialise respondentes, 52,5% dos
pacientes tém menos de 63 anos, e 66,1% declararam possuir renda de até cinco salarios minimos.
Do total de pacientes, 65,5% eram homens, 74,2% declararam ter, ao menos, um nivel de escolaridade
completo, e 51,8% dos pacientes realizam o tratamento por meio de convénio com plano de sadde.
As entrevistas foram realizadas em trés turnos, sendo que a maior parte dos entrevistados (39,5%)
realizam o tratamento no turno da manha. A maioria dos pacientes (46,7%) realizam o tratamento
com uma determinada maquina de Marca C. Ainda, 62,1% utilizam a fistula em seu braco esquerdo,
sendo que a maquina de hemodialise esta posicionada ao lado esquerdo do paciente em 75% dos casos
avaliados. Nas sessoes avaliadas, os pacientes precisavam perder, em média, 2,5 litros e declararam
estar em terapia ha, em média, quatro anos.
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Método de andlise proposto.

CARACTERISTICAS DO
CONTEXTO DE USO

Maquina
* Marca A
* Marca B
* Marca C
* Marca D

Hospital/Clinica

MANOVA

Quais caracteristicas do
contexto de uso podem
afetar a percepgdo do

PERCEPCAO DO PACIENTE

Aparéncia da maquina

* Tamanho da maquina

* Higiene da maquina

+ Dispositivos, fios e tubulagdes de dgua conectados

Interagdo paciente-maquina

+ Capilares (linhas) conectados para conduzir sangue

+ Disposicdo e visualizagdo dos sinais visuais da maquina
+ Percepgdo dos sinais sonoros da maquina

+ Escolaridade

» Tempo em terapia

* Litros perdidos

* Posicdo da fistula

+ Posicdo da maquina
* Turno

Procedimentos
* Preparo para a sessao
* Monitoramento durante a sessdo

ANALISE FATORIAL

Indicadores que melhor
representem a avaliacdo global

+ Confianga nos procedimentos

* Hospital A paciente?
* Hospital B Ambiente
: ?ﬁji:i ¢ + Higiene do ambiente‘
« Clinica B * Temperatura do ambiente
. Clinica C * Luminosidade do ambiente
+ Espaco entre as maquinas no ambiente
. + Conforto da cadeira para o paciente no ambiente
Paciente
ldade aientimento
. Renda familiar * Numero de pacientes/sala
- * Numero de pessoas externas dentro da unidade
+ Convénio

» Atendimentos da equipe de agendamentos e contatos
+ Cordialidade e preparacdo da equipe de enfermagem

* Término e desligamento apds a sessdo

do paciente de hemodidlise.

Fonte: elaboracéo prépria.

Quando questionados sobre o grau de importancia com os aspectos de uso, em uma escala de 1 a
10, o atendimento do hospital ou clinica foi o aspecto de maior importincia para os pacientes, alcan-
¢ando um nivel médio de importancia de 9,14. Na sequéncia, estdo as caracteristicas do ambiente
(sala) em que estd a méquina (8,81), os procedimentos de uso (8,52), a integracdo paciente-maquina
(7,38) e os aspectos externos percebidos pela maquina (5,68). A amostra em estudo considera que o
contexto de uso é muito importante para o seu tratamento, e isso pode influenciar a maneira como o
paciente percebe o uso da maquina. Contextos de uso diferentes proporcionam percep¢des diferentes
para os pacientes e podem influenciar na maneira como eles sdo tratados pela equipe de enfermagem,
o conforto com que recebem o tratamento (alguns sentados em cadeiras, outros deitados em camas)
ou na seguranca que sentem quanto aos procedimentos realizados.

Quando questionados sobre o grau de satisfacdo com os aspectos de uso, em uma escala de 1 a
10, o pior grau de satisfacdo observado foi em relacdo a percep¢io dos sinais sonoros da maquina,
alcancando um nivel de satisfacio médio de 5,98, seguido pelo conforto da cadeira para o paciente
(6,79). Isso mostra que os pacientes estdo menos satisfeitos com aspectos que influenciam no seu
conforto durante a sessdao de hemodialise, uma vez que muitos declararam dormir durante a sessdo, o
que pode ser afetado caso a maquina emita muitos sinais ou se a cadeira (ou cama) for desconfortavel.
Os maiores niveis foram observados na cordialidade e preparacdo da equipe de enfermagem (9,05) e
monitoramento durante a sessdo (8,95).

Cad. Saude Publica 2018; 34(8):e00074417
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Tabela 1

Descri¢do da amostra de pacientes.

Variaveis n (%)
Perfil do paciente
Idade (anos)
Menos de 53 57 (28,8)
54-62 47 (23,7)
63-70 46 (23,2)
Mais de 70 48(24,2)
Renda familiar (salarios minimos)
Até 2 55(28,2)
3-5 74 (37,9)
6-10 28 (14,4)
Mais de 10 38(19,5)
Género
Feminino 69 (34,5)
Masculino 131 (65,5)
Escolaridade
Fundamental incompleto 49 (25,8)
Fundamental completo 43 (22,6)
Médio completo 58 (30,5)
Superior completo 40 (21,1)
Convénio
Particular 3(1.5)
Convénio 103 (51,8)
Publico 93 (43,5)
Ambiente e procedimento
Local
Hospital A 23(11,5)
Hospital B 22 (11,0)
Hospital C 37 (18,5)
Clinica A 40 (20,0)
Clinica B 29 (14,5)
Clinica C 49 (24,5)
Marca da maquina
A 10(5,1)
B 62 (31,5)
C 92 (46,7)
D 33(16,8)
Posicdo da fistula
Braco direito 51 (25,8)
Braco esquerdo 123(62,1)
Outro 24 (12,1)
Posicdo da maquina
Ao seu lado direito 51 (25,0)
Ao seu lado esquerdo 149 (75,0)
Turno
Manh3 79 (39,5)
Tarde 61 (30,5)
Noite 60 (30,0)

Fonte: elaboracdo proépria.
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Analise multivariada da usabilidade

A MANOVA foi empregada de modo a identificar diferencas significativas entre o grau de satisfacao
com a usabilidade e os diferentes contextos de uso em que o paciente esta inserido. Como variaveis
dependentes, temos as variaveis de satisfacdo com os aspectos de uso X, ; a X4 4, ja descritas no
Quadro 1, e, como variaveis independentes, as variaveis observadas na se¢do de caracterizacdo do
ambiente e perfil do paciente (contexto de uso).

As variaveis dependentes foram padronizadas pela sua média e desvio padrdo para andlise dos
dados (variavel Z). As observacoes faltantes e os valores atipicos foram tratados de modo a restarem
192 observacdes completas para a construcido do modelo. Cada variavel foi avaliada individualmente,
todas as variaveis dependentes consideradas na anélise apresentaram uma distribui¢ao assimétrica
negativa, tendo sido aplicadas transformacoes adequadas sobre os dados de modo a torné-las nor-
malmente distribuidas. Na anélise bivariada, foi encontrada uma correla¢ao positiva moderada entre
todas as variaveis dependentes (p < 0,05).

O modelo inicialmente proposto foi formado a partir de 19 variéveis dependentes continuas,
referentes ao grau de satisfacdo do paciente (X, ; a X 4) e 8 variaveis independentes ou fatores (local,
marca da maquina, posicdo da fistula, género, litros perdidos, renda familiar, idade e escolaridade). Os
resultados sdo apresentados em duas etapas.

Na primeira etapa, que compreende o teste de igualdade de médias, observou-se que, dentre o

» o«

conjunto de variaveis analisadas, os efeitos dos fatores “local”, “posicao da fistula

” «

género’, “idade”
e “escolaridade” apresentaram significancia estatistica (p < 0,05). Nesse caso, os testes indicam que o
grau de satisfacdo com os aspectos de uso varia entre os pacientes na presenca de diferentes niveis/
condicdes desses fatores.

Na segunda etapa, o objetivo é investigar quais fatores exercem influéncia sobre quais variaveis
dependentes. Portanto, é testado cada um dos fatores resultantes da etapa anterior (local, posicio da
fistula, género, idade e escolaridade) em relagio a cada uma das variéveis dependentes (grau de satis-
facdo). Os efeitos significativos (p < 0,05) encontrados sdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2

Influéncia das caracteristicas sobre as médias individuais.

Efeito Variavel dependente F Sig.
Local X, - Higiene da maquina 2,769 0,020
X3, - Capilares conectados para conduzir sangue 2,857 0,017
X414 - Higiene do ambiente 3,543 0,005
X4 - Temperatura do ambiente 3,147 0,010
X43 - Luminosidade do ambiente 4,377 0,001
X4.4 - Espaco entre as maquinas no ambiente 3,386 0,006
X4.5 - Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 9,792 0,000
Xs 4 - NUmero de pacientes/sala 2,330 0,045
Xs 3 - Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 4,088 0,002
Xs 4 - Cordialidade e preparagdo da equipe de enfermagem 3,407 0,006
Xg.1 — Preparo para a sessao 2,946 0,014
Xe.3 - Término e desligamento apés a sessdo 2,591 0,028
Xe.4 — Confianca nos procedimentos 2,795 0,019
Posicdo da fistula  Xgq - Preparo para a sessdo 3,484 0,033
Género X33 - Percepg¢do dos sinais sonoros da maquina 5,339 0,022
X4.5 - Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 6,228 0,014
Xs.3 - Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 3,965 0,048
Idade X43 - Luminosidade do ambiente 4,231 0,007
Escolaridade X, - Higiene da maquina 3,071 0,030
X3, - Disposicdo e visualizagao dos sinais visuais da maquina 5,090 0,002

Fonte: elaborac¢do propria.
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O local de tratamento é o fator de maior influéncia no grau de satisfacdo do paciente em relagdo
aos aspectos de uso da maquina, com efeito significativo em 13 das 19 variaveis medidas, conforme
observado na Tabela 2. O local de tratamento possui influéncia na percep¢iao da maquina de dialise
pelo paciente no que se refere a higiene e aos capilares que conduzem sangue. Observou-se, também,
que o local possui efeito significativo na confianca nos procedimentos adotados ao longo da sessdo
de diélise, além de aspectos relacionados a prepara¢io da equipe de enfermagem, a cordialidade e ao
atendimento. Aspectos de conforto da sala, como luminosidade, temperatura, cadeira/cama e higiene
também foram significativos.

Em seguida, sdo exploradas as diferencas entre as médias do grau de satisfacdo em cada nivel dos
fatores avaliados. Comparando o escore médio desses locais em cada uma das variaveis de satisfagao, é
possivel identificar que o Hospital B possui grau de satisfacio médio com os aspectos de uso superio-
res aos demais locais (p < 0,05). O Hospital B apresentou diferenca significativa para todas as variaveis
analisadas em relac¢do a, pelo menos, um dos demais locais de tratamento, apresentando, para todas
as variaveis, escore superior aos demais locais. As maiores diferencas foram encontradas quando o
Hospital B foi comparado com as trés clinicas, que obtiveram resultados inferiores em relagdo aos
trés hospitais avaliados. O Hospital B, assim como os demais hospitais participantes, atende exclusi-
vamente pacientes que possuam convénio com planos de satide ou pacientes que realizam o custeio
do seu tratamento. As clinicas, que obtiveram médias significativamente inferiores aos hospitais, sdo
clinicas mistas, de atendimento a satide suplementar e publica.

A posicdo da fistula exerce influéncia sobre a satisfacdo com o preparo da sessdo (p < 0,05). Pacien-
tes que utilizam a fistula em seu braco direito ou esquerdo estdo mais satisfeitos durante o preparo
da sessao, atingindo escore médio de 8,45 e 8,66, respectivamente, enquanto que os pacientes que
utilizam a fistula de outras maneiras (pescoco, perna etc.) atingiram um grau médio de 7,56.

Em relacido ao género do paciente, diferencas significativas (p < 0,05) nas médias de satisfacao
indicam que os pacientes homens estdo mais satisfeitos que as pacientes mulheres em trés aspectos: (i)
percepcdo dos sinais sonoros da méquina; (ii) conforto da cadeira para o paciente e (iii) atendimento
da equipe de agendamentos e contatos.

Pode-se perceber que, com o avanco da idade, os pacientes sdo mais criticos quanto a satisfacdo
aos aspectos de luminosidade (p < 0,05). Em contrapartida, é possivel identificar uma diferenca sig-
nificativa também para a higiene da maquina, na qual os pacientes com maior nivel de escolaridade
percebem mais aspectos de higiene, além de aspectos como a disposicdo e visualizacdo dos sinais
sonoros da maquina.

Avaliacao global do paciente de hemodialise

Para compreender a avaliacdo global do paciente, foi realizada a EFA. As variaveis utilizadas para
rodar a EFA foram os residuos padronizados resultantes da MANOVA, gerada na etapa anterior.
Para obter os residuos padronizados, os residuos sdo divididos pela QMR da anélise de variancia. A
vantagem de utilizar os residuos na EFA é gerar fatores livres do efeito dos diferentes contextos de
uso investigados.

Na analise do modelo resultante, para a estatistica de KMO, foi encontrado um valor de 0,83, e o
teste de esfericidade de Bartlett rejeitou a hipdtese nula de que a matriz de correlagdo é uma matriz
identidade (p < 0,05), indicando a adequacdo da amostra a aplicacdo da EFA.

A extracdo dos fatores seguiu o método de componentes principais e rotacdo varimax. Trés fato-
res foram extraidos, alcancando um total de 62% de variancia explicada. Os fatores (indicadores),
a variancia explicada por cada um deles, as varidveis que os compdem e o escopo relacionado sdo
apresentados no Quadro 2.

Neste estudo, as varidveis com carga fatorial superior a 0,40 foram incluidas nos fatores. Os
resultados apontaram que o fator de maior importancia para explicar a avaliacao global do paciente
é composto por varidveis referentes aos procedimentos de uso. Os procedimentos de uso refe-
rem-se aos procedimentos realizados pela equipe de enfermagem junto & méquina de hemodiélise
durante a terapia.
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Quadro 2

Indicadores da avaliagdo global do paciente.

FATOR (EXPLlCAcAO) VARIAVEIS (COEFICIENTE) ESCOPO
Fi (39%) Xs.4.(0,81y X6.3 0,79y X6.4.(0,76) X6.2 0,72y X6.1(0,70) Procedimentos de uso
F2 (13%) %32 (0,751 X3.1 (0,72 %23 0,70y X2.1 (0,66) Aspectos da maquina
F3 (10%) Xa.4(0,85r X43(073) Ambiente

Fonte: elaboracdo prépria.

Discussao

Esses resultados podem ser interpretados sob diversas perspectivas. Um problema ja levantado por
constatagdes praticas e académicas, como visitas a instituicdes de saide, entrevistas de gestores
publicos e publica¢des 313233, é quanto as diferencas politicas e de gestdo administrativa existentes
em hospitais e clinicas nacionais. Essas diferencas, acentuadas devido ao montante de investimento
recebido por cada institui¢do e a sua cultura regional, acabam gerando a falta de padrdes e a necessi-
dade de regulamentagoes e fiscalizacdes para um minimo controle sobre a qualidade e o desempenho
dos processos de servicos e dos bens facilitadores (produtos hospitalares). Este estudo permite ainda
concluir que, para a cidade de Porto Alegre, essa diferenca entre as instituicdes possui efeito signifi-
cativo no tratamento do paciente de hemodiélise.

Igualmente, o estudo apresenta recomendacdes para os diferentes stakeholders envolvidos no ciclo
de vida das maquinas de hemodialise. Entre esses, estdo as clinicas e os hospitais amostrados, que pre-
cisam perceber as oportunidades de melhorias, visto que foram encontradas diferencas significativas
nos niveis de usabilidade observados. Essas oportunidades de melhorias tratam de aspectos da rotina
das sessdes, como as variaveis ergonomicas, ja citadas como iluminag¢ao, temperatura, ruido, conforto
da cadeira, e 0 atendimento e a cordialidade da equipe de enfermagem. Essas variaveis que afetam nao
apenas o bem-estar do paciente, mas a continuidade da terapia por esses, a moral da equipe e, inclu-
sive, a sobrevivéncia da clinica ou hospital como negécio. Uma clinica ou unidade ndo consegue sus-
tentar-se apenas com o custeio da terapia via Sistema Unico de Sadde (SUS), nesse sentido, entender
a percepcdo do paciente conveniado para aumentar sua satisfacdo com o tratamento ¢ essencial para
a saude financeira da organizacdo. Ressalta-se que, treinamentos e investimento na infraestrutura
das salas de tratamento podem ser tao relevantes para continuidade da terapia como a tecnologia da
méquina de hemodialise.

Para os demais stakeholders envolvidos em ATS, em especial para equipamentos eletromédicos, o
artigo apresentou uma proposta de avaliacdo utilizando a MANOVA seguida por uma EFA dos resi-
duos. Da mesma forma, para os fabricantes e desenvolvedores de maquina de hemodiélise, o artigo
instiga sobre os desafios ainda existentes no monitoramento em campo ao longo do uso e sobre o
projeto de engenharia desses equipamentos, uma vez que o atendimento as func¢des do produto apre-
sentou-se dependente da intervencio (antes, durante e pds-sessio) da equipe de enfermagem para
garantir melhor desempenho.

Conclusao

Este estudo foi desenvolvido com o intuito de colaborar com o avanco da ATS, que ainda é pouco
conhecida ou difundida no pais 7, apresentando uma estratégia de andlise para identificar como o
contexto de uso pode afetar a usabilidade do dispositivo médico na percepcdo do usuario. A inclusdo
das necessidades do usuario no processo de desenvolvimento de dispositivos médicos é importante
especialmente para melhorar o seu funcionamento e garantir a seguranca do paciente 1,234,

Cad. Saude Publica 2018; 34(8):e00074417



12

Grebin SZ et al.

A estratégia de analise proposta tem o intuito de identificar como o contexto de uso pode afetar
a usabilidade do dispositivo médico na percepcdo do usuario. Uma survey foi realizada com 200
pacientes em tratamento de hemodiélise por meio de um questionario estruturado, e a populacdo-al-
vo se concentrou em clinicas e unidades hospitalares para hemodialise da cidade de Porto Alegre. A
estratégia de analise proposta englobou duas técnicas: a MANOVA e a EFA. Essas duas técnicas sdo
propostas como procedimentos de andlise para estudos futuros, que podem ser replicadas para dife-
rentes dispositivos.

A aplicacdo dessa estratégia de analise se mostrou satisfatéria para o estudo de caso, permitindo
avaliar quais marcas, tipos de procedimentos e quais ambientes tém melhores resultados. Os resulta-
dos mostraram que o grau médio de satisfacdo com a usabilidade da maquina de hemodialise difere
significativamente (a um nivel de 5% de significancia) de acordo com os locais de tratamento, posi¢do
da fistula, género, idade e a escolaridade do paciente. Por outro lado, ndo difere significativamente
quanto a turnos e convénios. O local de tratamento mostrou influéncia sobre um maior niimero de
variaveis, afetando, inclusive, o grau de confianca nos procedimentos, a percepcdo da maquina de dia-
lise no que se refere a higiene e aos capilares que conduzem sangue, além de aspectos relacionados a
preparacao da equipe de enfermagem, a cordialidade e ao atendimento. Em rela¢io ao local, observou-
se ainda que os hospitais alcancaram médias significativamente superiores quando comparados as
clinicas. Trés indicadores foram extraidos para explicar a avaliacdo global do usuario: procedimentos
de uso, ambiente e aspectos da maquina. Esses indicadores foram construidos a partir dos residuos
resultantes da anélise anterior, gerando indicadores livres de efeitos dos diferentes contextos de uso.
O indicador que representa os procedimentos de uso apresentou maior varidncia explicada pelo
modelo gerado.

Adicionalmente, sdo recomendados, a partir do aprendizado desta pesquisa, os seguintes aspectos:
(i) a incorporacio da variavel localizacdo para o estudo do processo de escolha da clinica ou unidade
hospitalar de hemodialise nas capitais brasileiras; (ii) a replicacdo da pesquisa em outras regides do
pais; (iii) a replicacdo da pesquisa nos mesmos locais para fins de acompanhamento e comparacdo
das variaveis monitoradas neste estudo; e (iv) a interpretacdo da usabilidade sobre o ponto de vista da
enfermagem e da administracdo dos locais amostrados.

Por fim, este estudo teve por escopo a proposi¢io de uma metodologia de andlise, que pode ser
incorporada as avaliacdes de usabilidade de dispositivos médicos no que tange, principalmente, a con-
siderar a percep¢do do usuario paciente. Quanto aos resultados apresentados, é importante ressaltar
que esses ndo podem ser generalizados para os demais locais que oferecem o tratamento, uma vez que
a amostra é limitada a clinicas e hospitais localizados na cidade de Porto Alegre.
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Abstract

Studies have shown the importance of including
the user’s experience in measuring the usability of
medical devices. Still, the user’s assessment depends
on the context of use for the treatment received. To
measure the usability in such a way as to separate
these effects and understand the sources affecting
users’ perceptions, the article proposes an analyti-
cal strategy that assesses the effect of the context
of use on measuring the device’s usability. Next,
we create indicators that are free of these effects
to understand the overall assessment of the device.
Multivariate analysis of variance and exploratory
factor analysis are used to achieve the objectives.
The study is illustrated by means of a survey of
200 hemodialysis patients in hospitals and clinics
in Porto Alegre, Rio Grande do Sul State, Brazil.
The results suggest that assessment of the medical
device differs (p < 0.05) according to the setting,
fistula site, and patient’s sex, age, and schooling.
The setting influenced the most variables, includ-
ing the degree of trust in the procedures. Three
indicators were created: procedures, treatment set-
ting, and device characteristics. The indicators al-
lowed assessing which equipment brands, types of
procedures, and treatment settings provide the best
results. The method can be replicated in the assess-
ment of medical devices, training health adminis-
trators, and assessing usability through summary
indicators, besides identifying aspects to improve
usability in medical treatment.

Biomedical Technology Assessment; Renal
Dialysis; Patient Satisfaction

AVALIACAO DA USABILIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Resumen

Estudios indican la importancia de incluir la ex-
periencia del usuario en la medicion de la facili-
dad de uso de dispositivos médicos. No obstante,
la evaluacion atribuida por el usuario depende del
contexto de uso recibido en el tratamiento. Para
medir la facilidad de uso, de forma que se sepa-
ren esos efectos, asi como comprender las fuentes
que afectan la percepcion del usuario, este articu-
lo tiene como objetivo proponer una estrategia de
andlisis que evaliia el efecto del contexto de uso en
la medicion de la facilidad de uso del dispositivo.
En la secuencia, se crean indicadores libres de esos
efectos para comprender la evaluacion global del
dispositivo. Para alcanzar los objetivos se emplean
técnicas de andlisis de variancia multivariada
y andlisis factorial exploratorio. El estudio estd
ilustrado mediante una encuesta con pacientes en
tratamiento de hemodidlisis, realizados en hospi-
tales y clinicas en la ciudad de Porto Alegre, Rio
Grande do Sul, Brasil, con la participacion de 200
pacientes. Los resultados apuntan que la evalua-
cion del dispositivo médico difiere (p < 0,05), de
acuerdo al ambiente, posicion de la fistula, género,
edad y escolaridad del paciente. El ambiente mos-
tré influencia sobre un mayor niimero de varia-
bles, afectando, inclusive, el grado de confianza
en los procedimientos. Se crearon tres indicadores:
procedimientos de uso, ambiente y aspectos de la
mdquina. Los indicadores permitieron evaluar qué
marcas, tipos de procedimientos y qué ambientes
tienen los mejores resultados. El método emplea-
do puede ser replicado en casos de evaluacion de
dispositivos médicos, capacitando a los gestores de
salud a evaluar la facilidad de uso mediante indi-
cadores sintéticos e identificar aspectos para me-
jorar la facilidad de uso en el tratamiento médico.

Avaliacdo da Tecnologia Biomédica; Didlisis
Renal; Satisfaccion del Paciente
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