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RESUMO

Nos dias de hoje, a inovagéo e o empreendedorismo tém alcan¢gado destaque nas mais
diversas areas, de entre as quais a da saude. A criacdo de novas tecnologias em saude
tem permitido a melhoria da seguranca e da qualidade dos servicos prestados, com
impacto positivo na vida dos seus utilizadores. Neste designio verifica-se que ha pratica
clinica diaria dos Enfermeiros, a realizacdo de flushing com soro fisiol6gico apos e entre
a administracdo de terapia endovenosa ndo é um procedimento usual. No sentido de
aumentar a frequéncia com que os Enfermeiros realizam o flushing, foi criado um
dispositivo médico, uma seringa de dupla camara, que comporta espago para O

medicamento a ser administrado e para o soro fisiol6gico.

A construcao deste prototipo teve como orientacdo o modelo ADDIE, que abrange cinco
etapas diferentes: andlise, desenho, desenvolvimento, implementacéo e uma avaliagdo
constante. Para testar o protétipo criado procedeu-se, em termos metodolégicos, a
avaliacdo heuristica do mesmo. Esta técnica enquadra-se na etapa de desenvolvimento
do protétipo, e pretende reconhecer erros e problemas num estado precoce de
desenvolvimento do prot6tipo, com o objetivo de aumentar os niveis de satisfacdo e

utilizagdo dos seus utilizadores.

Através desta metodologia pretendeu-se dar resposta a trés objetivos do estudo: i)
identificar o grau de severidade de cada heuristica avaliada do prototipo beta; ii)
identificar os problemas das heuristicas mencionadas do prot6tipo beta, caso existam;
e i) identificar quais as solu¢des/sugestdes de melhoria para cada heuristica do
prototipo beta, referida como problemética. Foi apresentada uma grelha de avaliagédo
heuristica a um grupo de 10 double experts para que se pudessem pronunciar sobre
principios de usabilidade, ja conhecidos pela sociedade ou pelo meio cientifico, em que

0 prototipo esta a ser desenvolvido.

Os resultados demonstram que as heuristicas dimens&o, manuseamento dos émbolos
e estabilidade séo as que evidenciam maiores problemas, propondo criar protétipos com
menores dimensdes e melhorar o deslizamento dos émbolos, através da sua
lubrificagdo a silicone. Verificou-se que para o mesmo problema identificado em
determinada heuristica, o grau de severidade atribuido pelos double experts variava,

realcando a subjetividade que uma avaliagdo heuristica comporta.

Palavras-chave: avaliacao heuristica; prototipo; seringa; flushing






ABSTRACT

Nowadays, innovation and entrepreneurship are well recognized in numerous fields,
among which healthcare. New health technologies have permitted higher security and
quality in the provided services, with positive impact in the daily living of its users. In this
area, Nurses clinical daily practice does not usually include the performance of flushing
with physiological serum, after and between endovenous therapy administration. To
increase the practice of flushing, we developed a medical device, a double chamber
syringe, that includes separate spaces for the medicine being administered and the

physiological serum.

The development of the prototype was guided by the ADDIE model, that includes five
different stages: analysis, design, development, implementation and a constant
evaluation. To test the prototype, we made a heuristic evaluation of it, with a
methodologically focus. This technique is included in the development stage of the
prototype, and pretends to recognize errors and problems in an early phase of the
development of the device, aiming at increasing the levels of satisfaction and utilization

of its users.

With this method, we addressed three objectives of this study: i) identify the severity of
each evaluated heuristic from the beta prototype; ii) identify the problems of the
mentioned heuristics from the beta prototype, if they exist; iii) identify improvement
solutions/suggestions for each heuristic of the beta prototype, referred as problematic.

A heuristic evaluation grid was presented to a group of 10 double experts, to obtain
impressions on the usability principle, already known in the society and scientific

environment, in which the prototype is being developed.

Results show that the heuristics “dimension”, “embolus handling” and “stability” are the
most problematic, so we propose the creation of smaller prototypes with a smoother
embolus slipping, resorting to silicon lubrication. We verified that for the same identified
heuristic problem, the severity degree varied from between double experts, enlightening

for the subjectivity of a heuristic evaluation.

Keywords: heuristic evaluation; prototype; syringe; flushing
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INTRODUCAO

Falar sobre usabilidade e heuristicas ndo é frequente entre a comunidade cientifica de
Enfermagem. Provavelmente, serdo poucos 0s que sabem o significado destes
conceitos, podendo interrogar-se inclusive sobre a sua utilidade para o desenvolvimento
cientifico da disciplina de Enfermagem, mais concretamente no dominio da Enfermagem
Médico-Cirargica. Na verdade, as investigagfes encontradas sobre esta matéria foram

maioritariamente desenvolvidas por investigadores de diversas areas da Engenharia.

A Enfermagem constitui uma ciéncia humana e como tal, tem como objetivo “(...) prestar
cuidados de Enfermagem ao ser humano, sao ou doente, ao longo do ciclo vital (...), de
forma que mantenham, melhorem e recuperem a saude, ajudando-os a atingir a sua
maxima capacidade funcional tdo rapidamente quanto possivel” (Decreto-Lei n.° 161/96,
de 4 de setembro, pag. 2960).

Apesar da veracidade desta definicao, a Enfermagem é uma disciplina orientada para a
pratica e como tal, constitui em si mesma uma definicdo muito mais alargada, com

horizontes cada vez mais amplos e diversificados na sua forma de atuacao.

Nos dias que decorrem, a contribuicdo da Enfermagem para a inovacao na area da
saude é mais frequente, no entanto, e de acordo com o Conselho Internacional de
Enfermeiros (2009), o reconhecimento, a publicitacdo e a partilha entre os pares e para

a populacdo em geral esta longe de ser alcancada.

A atual conjetura econémica que se vivencia nas diferentes organizacdes de saude
publicas, sociais, militares e privadas, obriga 0s seus gestores a adotarem medidas de
contencdo de despesas que poderdo colocar em causa a qualidade dos cuidados

prestados, mais concretamente as intervencfes de Enfermagem.

Nos ultimos anos tem-se enfatizado a necessidade de empreender em novas ideias e
em novos projetos que conduzam ao desenvolvimento da economia regional, nacional
e internacional. E neste Ambito, que a inovacgéo em tecnologias da salde é uma mais-
valia, tanto para a economia e gestdo financeira hospitalar como para a propria
seguranca dos beneficiarios dos cuidados e da qualidade em saude. No entanto, num
estudo realizado nos Estados Unidos da América, verificou-se que a introducédo de
novas tecnologias era o principal fator do crescimento das despesas em saude
(Ginsburg, 2008).
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Por outro lado, Dias (2011) refere que para se perceber o verdadeiro valor da inovacéo,
a andlise do sistema de salde n&do pode ser feita com base apenas nos custos. E
necessario ter igualmente em consideracgéo os beneficios que acrescem em termos de

resultados em saude para individuos, grupos e comunidade.

Os Enfermeiros enquanto profissionais de salde, estdo envolvidos na concegédo e
operacionalizagéo de projetos de inovacao, sejam eles ao nivel da promocao da saude,
prevencdo da doenca, gestdo, educacdo e desenvolvimento, por forma a melhorar os
resultados nos cuidados prestados e reduzir os custos para o sistema de salde

(Conselho Internacional de Enfermeiros, 2009).

No caso especifico da criagdo de novos diapositivos médicos (DM), um longo e
demorado processo € realizado até que o produto final esteja disponivel no mercado.
Desde a sua idealizacéo, aos desenhos, protétipos, analise, implementacao e avaliagéo
constante, sdo muitos os projetos que sao abandonados pela complexidade que envolve

todo o processo criativo.

Vérias técnicas podem ser utilizadas para avaliar e melhorar os prototipos, e nem
sempre realizar um teste de usabilidade, na fase de desenho e desenvolvimento do
produto, € mais vantajoso. Nalguns casos é mais eficaz em termos de custo, tempo e
precisdo conduzir um estudo que se centre na avalia¢do heuristica, do que propriamente
realizar um teste de usabilidade. Isto acontece especialmente nas fases iniciais do

desenvolvimento do produto (Rubin & Chisnell, 2008).

A avaliacdo heuristica baseia-se na utilizacdo de um conjunto de principios
reconhecidos de usabilidade, designados de heuristicas, utilizados pelos peritos como
diretrizes orientadoras na identificacdo de erros e defeitos, num nivel precoce do
desenvolvimento do protétipo. Consequentemente, os niveis de utilizacdo do protétipo
aumentam (traduzido em resultados positivos nos testes de usabilidade) e reduzem as
necessidades de alteragbes apds a ultima versdo do protétipo (Valiati, 2008; Aradjo,
2009).

Complementarmente, e numa fase mais avancada do projeto, realizam-se os testes de
usabilidade que, de acordo com a International Organization for Standardization (ISO
9241-11, 1998), é uma medida que permite avaliar de que forma determinado produto
pode ser utilizado por utilizadores especificos, com vista a alcancar os objetivos proprios

do produto com eficacia, eficiéncia e satisfacdo num contexto particular de utilizagao.

Importa referir que esta dissertacdo de mestrado tem na sua base, o desenvolvimento
de um novo DM que se iniciou na Unidade Curricular de Integracdo a Vida Profissional

do Curso de Licenciatura em Enfermagem, em 2013. A ideia de desenvolver este DM,
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uma seringa de dupla camara, teve por base a verificacdo de um problema na pratica
diaria dos Enfermeiros: a ndo administragcdo de soro fisiolégico ap6s e entre a
administracdo de Terapia Endovenosa (TEV), técnica denominada de flushing. Uma das
razbes mais referidas pelos Enfermeiros para a ndo realizacdo do flushing com soro
fisioldgico sustenta-se na falta de tempo para preparar uma outra seringa, assim como
a presenca de diversa TEV para administrar, o que implica dispor de muitas seringas
num so tabuleiro (Oliveira, 2014).

Esta problematica podera ser um fator contributivo para a ocorréncia de interacbes
medicamentosas e para a perda da permeabilidade do Cateter Venoso Periférico (CVP).
Desta forma, pretendeu-se desenvolver uma seringa que permita aos Enfermeiros
conter numa s6 seringa 0 medicamento que pretendem administrar e o soro fisiolégico

para a realizacao do flushing.

Para este estudo, ird proceder-se a avaliagdo heuristica da seringa de dupla camara
projetada, mais propriamente ao protétipo beta, sendo que para isso, varias fases de

desenvolvimento do protétipo foram tidas em consideragéo previamente.

A avaliacdo heuristica € realizada por peritos na area, que identificam um problema nas
heuristicas mencionadas, atribuindo um grau de severidade e apresentando uma
solugdo para o problema. O grau de severidade resulta de uma classificacdo de 0 a 4
que define o quéo grave/problematica € determinada heuristica. O investigador por sua
vez, identifica quais as heuristicas mencionadas como probleméticas, o numero de

vezes que o problema foi mencionado e quais as sugestdes de melhoria (Valiati, 2008).
Desta forma, estabeleceu-se como questdes orientadoras da investigacao:

i) Qual o grau de severidade de cada heuristica do protétipo beta?
i) Qual o problema mencionado para cada heuristica do protétipo beta?
i) Qual a solucdo do problema/sugestdo de melhoria para cada heuristica do

prototipo beta?
Ao longo do desenvolvimento do estudo, pretende-se concretizar os seguintes objetivos:

i) Identificar o grau de severidade de cada heuristica avaliada do prototipo beta;

ii) Ildentificar os problemas das heuristicas mencionadas do protétipo beta, caso
existam;

i) ldentificar quais as solu¢des/sugestdes de melhoria para cada heuristica do

prototipo beta, referida como problematica.
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No final da concretizacdo destes objetivos, e caso se venha a verificar um elevado grau
de severidade nas heuristicas, espera-se num futuro préximo, uma redefinicdo das

caracteristicas fisicas do prototipo beta, possibilitando o aperfeicoamento do mesmo.

Como metodologia de investigacdo recorreu-se entdo a avaliagdo heuristica, que
contempla tanto a andlise de dados quantitativos como qualitativos produzidos pelos
participantes do estudo. Para o efeito, foi desenvolvida uma grelha de avaliacdo
heuristica, que contempla as heuristicas que se pretendem avaliar, o grau de
severidade, a descricdo do problema e as propostas de melhoria. E um estudo de
caracter descritivo, pois tem como objetivo identificar as caracteristicas de um fenémeno

(o protétipo da seringa).

Os participantes do estudo, designados de double experts, foram convidados quer por
via telefonica quer por correio eletronico para participarem na sessdo de avaliagdo
heuristica, tendo sido contabilizada para andlise dos resultados a opinido de 10
Enfermeiros. Estes, apds tomarem conhecimento dos objetivos e do ambito da sua

participacdo, aceitaram e assinaram o seu consentimento informado.

Foram respeitados todos os preceitos éticos inerentes a investigagao cientifica, tendo
sido solicitado um parecer & Comisséo de Etica da Unidade de Investigacdo em Ciéncias
da Saude: Enfermagem, da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra (ESENfC),
tendo sido obtido um parecer favoravel — Parecer N° 288-06/2015. Aquando do pedido,
era objetivo do investigador realizar uma avaliacdo da usabilidade do prot6tipo beta, no
entanto, no momento de desenvolvimento do estudo, o protétipo ainda ndo apresentava
as funcionalidades necessarias, pelo que se optou por realizar apenas a avaliacdo

heuristica, mantendo-se o titulo inicial da dissertac&o proposto & Comiss&o de Etica.

O presente documento, apresenta os resultados do trabalho desenvolvido, encontrando-
se estruturado em duas grandes partes: o enquadramento tedrico (Parte um) e o estudo
empirico (Parte dois). No enquadramento tedrico é realizada uma abordagem do
cateterismo venoso periférico no ambito da Enfermagem, sendo contextualizado a
importancia do flushing com soro fisiolégico na manutencéo e permeabilidade do CVP
e do contributo para a reducao das Infe¢Bes Associadas aos Cuidados de Saude (IACS).
E ainda realizada uma revisdo tedrica sobre a inovacdo e empreendedorismo em
Enfermagem, onde se integra a origem da concecdo da seringa até a avaliagdo
heuristica e os testes de usabilidade. Na apresenta¢éo do estudo empirico € explanada
a metodologia do estudo desenvolvido, apresentada a andlise dos dados e realizada a
discusséo dos resultados. O trabalho é finalizado com as conclusfes, onde se integra

as limitacdes do estudo e as sugestdes para desenvolvimentos futuros.
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PARTE UM — ENQUADRAMENTO TEORICO






1 - A ENFERMAGEM E O CATETERISMO VENOSO PERIFERICO

O cateterismo venoso periférico € um dos procedimentos mais realizados no dia-a-dia
dos Enfermeiros, consistindo na inser¢cdo de um CVP numa veia periférica, para a
administracdo de diversas solu¢cdes endovenosas, sejam estas farmacos, fluidos,
nutricdo parenteral, sangue e derivados (Lopez, Molassiotis, Chan, Ng, & Wong como
referido por Oliveira & Parreira, 2010; Galant & Schultz como referido por Bertolino et
al., 2012). E ainda utilizado em situacbes de hemodidlise, administracdo de
guimioterapia e administracdo de produtos de contraste aquando da realizagdo de
exames complementares de diagnéstico (Ferreira, Pedreira & Diccini, Steffens &

Brandao, Tavares et al. como referido por Santos, 2014).

Os CVP sdo DM amplamente usados em todo o Mundo, e a titulo de exemplo, nos
Estados Unidos sdo vendidos mais de 330 milhdes anualmente (Hadaway, 2012).
Atualmente, e de acordo com Tavares et al. (2009), cerca de 90% dos doentes
internados necessitam de TEV, sendo que mais de 70% é administrada através de um
CVP (Zingg & Pittet, 2009).

A técnica do cateterismo venoso periférico requer conhecimentos cientificos
especificos, nomeadamente no que respeita a selecdo do calibre do CVP, ao local
anatémico para a puncdo, a execucado do penso no local de insercdo do CVP, as
complicacdes inerentes a presenca do dispositivo e a manutengédo do CVP (Oliveira &
Parreira, 2010).

Simbes e Goncalves (2012) afirmam que apesar da insercdo de um CVP fornecer um

acesso vascular facilitado, ndo esta isenta de complicagdes.

Relativamente as complica¢des decorrentes do uso de dispositivos intravasculares, as
mesmas podem resultar em complicacdes locais ou sistémicas, e manifestarem-se no
momento exato da pung¢do ou mais tardiamente (Lopez et al., 2004; Ho & Cheung,
2012).

As complicacdes locais, por infecdo do local de inser¢cdo do CVP, podem manifestar-se
sob a forma de infiltrag&o e extravasamento, hematoma, flebite e infecao (Morris, 2011),
enquanto as complicacdes sistémicas relacionam-se com as tromboflebites sépticas,

bacteriemias, até ao envolvimento de outros 6rgaos (Simdes & Goncalves, 2012). De
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entre as varias complicacdes locais, a flebite € aquela que apresenta maior destaque

pela frequéncia com que ocorre.

1.1 — FLUSHING NA MANUTENGCAO DO CATETER VENOSO PERIFERICO

No ambito do cateterismo venoso periférico, a manutencéo do CVP deve ser uma das
prioridades dos cuidados de Enfermagem, na medida em que € um momento que
permite a detecdo de situagbes andOmalas assim como previne a ocorréncia de
complicacdes. A perda da permeabilidade do CVP e a ocorréncia de flebite por exemplo,
causa desconforto no doente, obrigando a substituicio do CVP, ao atraso na
administracdo dos farmacos, ao aumento da permanéncia no hospital e ao aumento dos

custos para os cuidados de saude (Myrianthefs, Sifaki, Samara, & Baltopoulos, 2005).

A manutengé@o do CVP engloba um conjunto de a¢des que o Enfermeiro deve realizar
para gue 0 acesso venoso se mantenha permeavel e funcional, podendo traduzir-se nas
seguintes medidas: substituicdo dos sistemas de administracdo intravenosos e de
sangue, incluindo torneiras, prolongamentos e obturadores; substituicdo de pensos;
flushing do CVP e outros cuidados inerentes a manipulacdo do CVP (Silva et al., 2006;
Santos, 2014).

Relativamente ao flushing, também designado de irrigacdo ou lavagem, possui como
principais finalidades a manutencdo da permeabilidade do CVP e a prevencdo de
complicacdes decorrentes da interacdo medicamentosa (Oliveira & Silva, 2006).

A Infusion Nurses Society (INS) (INS, 2011, p. 104) define flushing como sendo “O acto
de mover fluidos, medicamentos, sangue, hemoderivados e nutrientes para fora de um
dispositivo de acesso vascular para a corrente sanguinea, garantindo a administracao

desses componentes e verificando a permeabilidade do dispositivo”.

A realizacdo do flushing tem sido debatida em muitos estudos (Myrianthefs et al., 2005;
Fujita, Namiki, Suzuki, e Yamamoto, 2006; Oliveira e Silva, 2006; Mitsiou-Tzortzi e
Koutelekos, 2008; Bertolino et al., 2012), no sentido de se identificar qual a solu¢do mais
indicada, se o soro fisiolégico a 0,9% ou heparina diluida em soro fisiolégico. Os
resultados das investigagbes ndo sdo consensuais quanto as vantagens do uso de

gualquer uma das solucgdes.

De acordo com a National Patient Safety Agency (NPSA) (NPSA, 2007), deve-se realizar
flushing em intervalos estabelecidos para promover a manutencéo da permeabilidade e
prevenir a mistura de farmacos ou solu¢des incompativeis. Ogston-Tuck (2012) afirma
gue o flushing deve ser realizado de 12 em 12 horas como medida de rotina ou entédo

de 6-8 horas nos CVP que sdo usados com TEV intermitente. J4 Steffens &
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Brandao (2012) indicam que a periocidade da realizagéo do flushing deve ser definida
por cada instituicao de saude.

Relativamente a técnica a utilizar, a permeabilidade do CVP deve ser mantida utilizando
pressédo positiva e pulsatile flush (Royal College of Nursing [RCN], 2010). A utilizagédo
desta técnica permite a criacdo de turbuléncia enquanto se realiza o flushing, facilitando
a limpeza do lumen interno do cateter (Infusion Nursing Network [INN] como referido por
Ogston-Tuck, 2012). Dougherty & Lamb como referido por Ogston-Tuck (2012)
verificaram que o uso desta técnica era mais efetiva comparando com a administracéo

passiva da solucao de irrigacao.

Os dados existentes estimam que o processo de flushing com recurso a uma seringa de
solucdo salina, apés a administracdo de medicamentos, é efetuado 700 milhdes de

vezes por ano nos Estados Unidos da América (Newman, Matyska, & Lee, 2011).

Os dispositivos de acesso vascular devem ser irrigados (flushing) previamente a
administracdo de alguma solucdo como forma de verificar a sua permeabilidade, assim
como devem ser irrigados apos cada administracdo de uma solugéo, de forma a impedir
a acumulagdo da solugdo no seu lumen, prevenindo igualmente a interagdo
medicamentosa (RCN, 2010; INS, 2011).

Por outro lado, ainda antes de realizar a acdo descrita previamente, os Enfermeiros
devem verificar a existéncia de retorno sanguineo, como forma de avaliar a
funcionalidade do CVP antes da administracdo da TEV. Caso ndo se verifique este
retorno, deve-se realizar uma tentativa de irrigacdo do CVP, no entanto, se 0 mesmo
oferecer resisténcia, ndo se devera insistir na sua administragdo (RCN, 2010; INS,
2011).

Nos estudos de Oliveira (2014) observou-se que a aspiracdo do dispositivo para avaliar
a sua funcionalidade raramente foi efetuada pelos Enfermeiros, encontrando uma
possivel justificacdo pela utilizagdo de valvulas antirreflexo (obturadores) que dificultam

a obstrugéo dos cateteres.

1.1.1 - Promover a permeabilidade do cateter venoso periférico

Quando os Enfermeiros néo realizam o flushing do CVP nos momentos previamente
indicados, poder-se-a incorrer na obstrucao do CVP. A fibrina acumulada na parede
interna do CVP e do obturador pode resultar na sua oclusdo assim como na infe¢éo da

corrente sanguinea relacionada com o cateter (Macklin, 2010). A importancia do flushing
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€ relatada por Pombeiro (2012) ao referir que esta acdo impede a formacgédo de
precipitados dos farmacos e previne a formag&o de biofilme no interior do cateter.

A ocluséo do cateter foi referenciada como ocorrendo em 3-36% dos doentes (Ociepa,
Maloney, Urasinski, & Sawicki, Bucki et al., Dal, Guerretta, Mazzufero & Rasero, Dillon,
et al., Kuhle et al. como referido por Macklin, 2010).

Para prevenir estes riscos, o flushing é a Gnica pratica de Enfermagem que permite
limpar a fibrina acumulada e os residuos dos medicamentos (Macklin, 2010), devendo
ser realizado apds a administracéo de TEV (INS, 2016).

As recomendacgdes da INS (INS, 2011) referem que para manter a permeabilidade do
CVP, o volume minimo utilizado para o flushing com soro fisioldgico 0,9% deve ser pelo
menos 2 vezes o0 volume interno do cateter, no entanto este volume podera variar,
dependendo do tipo de cateter e o tamanho utilizado, da idade do doente e do tipo de
TEV que estad a ser administrada. O RCN (2010) refere que esse volume equivale
aproximadamente a 5-10ml, sendo que Ogston-Tuck (2012) reforca a utilizacdo de 5ml

e a INS Brasil como referido por Pombeiro (2012) sugere a utilizagdo de 3 ml.

1.1.2 — Prevenir as interagcdes medicamentosas

De acordo com o RCN (2010) a compatibilidade quimica, fisica e terapéutica deve ser
determinada antes da reconstituicdo e administracdo dos medicamentos prescritos,
assim como a compatibilidade entre os medicamentos e os sistemas de administracdo
devem ser revistos previamente a administracdo. Como orientagdo, a mesma
organizacao refere que um flushing adequado deve ser realizado entre a administragao

de cada farmaco para prevenir a ocorréncia de incompatibilidades.

Oliveira (2014) no seu estudo detetou que ndo existem praticas comuns entre 0s
Enfermeiros, referindo que durante a administracdo de diferentes TEV raramente foi
observada a utilizagdo de outra seringa com soro fisioldgico para realizar o flushing, a
excecdo de alguns Enfermeiros que quando os doentes j& tinham soro em perfusdo o

faziam.

As principais razdes apontadas para a ndo realizacdo do flushing, relacionavam-se com
a falta de tempo, a quantidade de medicacdo que tinham que administrar no mesmo
momento e ainda a percecdo de que as vantagens do flushing ndo eram significativas
(Oliveira, 2014). Apés a fase de acdo do estudo, a qual antecedeu um programa de

formacao, verificou-se que passou a ser muito mais frequentemente os Enfermeiros
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levarem uma seringa com soro fisiol6gico ou usarem o soro que o doente tinha em

perfusédo para lavarem o CVP, ocorrendo um incremento de 10,6% para 32,9%.

1.2 — INFECOES ASSOCIADAS AOS CUIDADOS DE SAUDE

Decorrente da insercdo e manipulacdo do CVP, poderdo ocorrer complicacdes locais e

sistémicas, como referido anteriormente, entre as quais se inclui a infego.

As IACS, também designadas de infe¢cdes adquiridas no hospital, vém substituir a
designacdo até entdo usada de infecbes nosocomiais, e surgem no decorrer da
hospitalizacdo do doente, devendo ser claro que a infecdo ndo estava presente ou em
incubacdo no momento da admissdo do doente na instituicdo de saude (Costa, Silva,
Noriega, & Gaspar, 2009).

As IACS sdo também definidas pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
como “uma situagao sistémica ou localizada resultante de uma reagdo adversa a
presenca de um agente (ou agentes) infeccioso ou da sua toxina (ou toxinas)” (Costa et
al., 2009, p.12).

O risco de desenvolvimento das IACS estd aumentado pela necessidade permanente
da prestacao de cuidados de saude, utilizando cada vez mais dispositivos invasivos para

a prevencao, diagnostico e tratamento das doencas (Simdes & Gongalves, 2012).

No inquérito nacional de 2012, Pina, Paiva, Nogueira, e Silva (2013) identificaram que
a taxa global de prevaléncia de IACS foi de 10,6%, sendo as mais frequentes as das
vias respiratdrias (29,3%), das vias urinarias (21,1%), do local cirdrgico (18%) e da

corrente sanguinea (8,1%).

De acordo com Hugonnet et al. como referido por Simdes e Gongalves (2012) as
InfecBes da Corrente Sanguinea (ICS) representam cerca de 15% de todas as IACS,
sendo causadas pela colonizacdo dos dispositivos de acesso vascular ou por

contaminacédo da TEV.

Os CVP séo os DM mais utilizados como forma de obtencdo de um acesso vascular, e
como tal, sdo os que constituem maior risco extrinseco de infecdo. De acordo com
Costa, Noriega, Fonseca & Silva (2009) este risco corresponde a 70,5%, seguindo-se a

cirurgia com 28,5% e o cateter urinario com 27,1%.

Pina et al. (2013) constataram que a prevaléncia das IACS associada a presenca de
CVP correspondeu a 11,7%, contrastando com os 8,3% nos doentes que ndo estavam
expostos a este dispositivo. No caso dos cateteres venosos centrais (CVC) a diferenca
ainda foi mais significativa, obtendo-se uma prevaléncia de 31,3% nos doentes expostos

ao CVC e 9,7% nos doentes que ndo estavam expostos.
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Apesar de alguns autores considerarem que a taxa de incidéncia das ICS, relacionadas
com a presenca de CVP é baixa (Maki, Kluger, & Crnich; O Grady et al. como referido
por Oliveira, 2014), outros defendem que a ocorréncia de flebites € um fator
determinante & colonizagdo bacteriana originando infe¢des locais, ICS e sepsis (Hall;
Maki, & Ringer, Malach et al., Meunier et al., Tagalakis et al., Torres et al., Uslusoy &
Mete como referido por Oliveira, 2014).

As complicacdes das ICS podem manifestarem-se sob a forma de febre, choque séptico,
coagulacgéo intravascular disseminada, tromboflebite séptica e endocardite, podendo
causar um sofrimento ainda maior do que aquele que levou o doente & instituicdo de

saude (Hanna & Raad como referido por Simdes & Gongalves, 2012).

Dada a frequéncia na utilizacdo de CVP (O’Grady et al., 2011) aliada ao risco das
infecBes locais ou sistémicas, 0 seu impacto é tremendo na morbilidade clinica, na

mortalidade e nos custos hospitalares e comunitarios associados.

28



2 — INOVACAO E EMPREENDEDORISMO EM ENFERMAGEM

A &rea da saude é um dos setores mais complexos que possibilita a criacdo de novas
oportunidades, novos mercados e avancos economicos. No entanto, essas
oportunidades sO6 s@o detetadas caso o0s intervenientes detenham espirito

empreendedor e conhecimento do setor (Oztiirk, Kdksal, & Kirag, 2014).

O empreendedorismo e a inovagéo tém vindo a ganhar cada vez mais destaque pela
motivacdo dos empreendedores, em dar resposta aos diferentes problemas da
sociedade com o propésito de oferecer a populacdo os melhores servicos na area da

saude (Conselho Internacional de Enfermeiros, 2009; Carneiro, 2012).

De facto, a inovacgédo tecnoldgica na saude constitui uma mais-valia pois se utilizada
adequadamente, contribui de forma direta para a qualidade, eficacia, efetividade e
seguranca dos cuidados de Enfermagem (Salvador, Oliveira, Costa, Santos, & Tourinho,
2012).

No ambito académico, a pratica empreendedora tem alcancado avancos progressivos,
com formacgdo cada vez mais alargada para que os estudantes possam realizar uma
translacéo daquilo que séo as necessidades do ser humano e das instituicdes de saude,
em novos produtos e tecnologias que revolucionem a area da saude (Sales, Cruvinel,
Silva, & Santos, 2008). Para os mesmos autores, € necessario que o caminho de
aprender a empreender seja feito pelos Estudantes, pelos Professores e pelos
Enfermeiros, pois s6 desta forma poder-se-&ao criar novas oportunidades e novas ideias
gue contribuirdo para o avanc¢o tecnolégico, mas também para o crescimento da

economia, gerando riqueza nacional e internacional.

Erdmann et al. (2009) referem que as instituicbes de Ensino Superior ndo podem
restringir-se apenas em preparar o estudante para o mercado de trabalho, devendo
igualmente incentiva-lo a procurar outras alternativas, como a criacdo do proprio
emprego, oferecendo para tal, condi¢cdes formativas que despertem novas visdes do

mercado e que induzam o espirito empreendedor.

2.1 — DESENVOLVIMENTO DE UM NOVO DISPOSITIVO MEDICO

De acordo com Alves (2013), os DM desempenham fungdes cruciais na prevengao,
diagndstico, controlo e tratamento de doengas e na melhoria da qualidade de vida das

pessoas. O Decreto-Lei 145/2009, de 17 de junho, estabelece as regras a que devem
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obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializacéo, a entrada em servico, a vigilancia
e publicidade dos DM e respetivos acessorios. Segundo o mesmo Decreto-Lei, DM

caracteriza-se por:

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo
seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnoéstico ou
terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nédo seja alcancado
por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungéo
possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de: i) Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou
atenuacdo de uma doenga,; ii) Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagao ou
compensacdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicdo ou
alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico; iv) Controlo da concecao.
(pp. 3710-3711)

A criacdo de novos DM urge pelo potencial contributo para a sustentabilidade e
eficiéncia dos sistemas de saude a longo prazo, assim como pelo impacto positivo na

produtividade e competitividade da economia da Uni&do Europeia (Alves, 2013).

O desenvolvimento de novos DM tem a capacidade de melhorar significativamente o
diagnostico e as opgbes de tratamento, apresentando contudo maior complexidade e
aumento dos custos, com impacto sobre o sistema de salde e profissionais de saude,
gue deverdo descobrir novas maneiras, rapidas e fiaveis, para avaliar a eficacia de
novas tecnologias. As novas criagcfes, sejam tecnolédgicas ou cientificas, deveréo ser
bem fundamentadas, apresentando dados concretos sobre o seu beneficio, para que
nao se incorra no erro de prestar servicos dispensaveis, sem ganhos para a saude e até

mesmo adversos (Santos, 2012).

De facto, de entre tantos DM existentes, muitos deles similares, escolher o que melhor
se adequa a realidade de uma pessoa, de um determinado servi¢co, de um hospital ou
mesmo do sistema nacional de saude, podera envolver um elevado grau de

complexidade.

Desta forma é necessario ir mais além do deslumbre de uma determinada tecnologia,
da pressdo exercida pelos delegados de informacdo médica, das campanhas de
marketing, das preferéncias pessoais dos profissionais de saude, dos custos elevados

e da informacgé&o inadequada sobre o DM (World Health Organization, 2010).
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Os DM, mais até do que os medicamentos, representam uma importante parte da
tecnologia médica, estimando-se um menor peso nas despesas totais de salde, cerca
de 4,4% na Europa e cerca de 3,2% em Portugal (Wilkinson como referido por Santos,
2012). No entanto, a World Health Organization (2010) alerta para os chamados hidden
costs (que poderdo acrescer 80% ao valor total de custos do DM), nomeadamente a
necessidade de acessorios, testes ao equipamento, patentes, licengcas, consumiveis,

entre outros.

Existem diferentes tipos de classificacdo de DM, sendo esta determinada com base em
cinco critérios distintos: i) o fim a que se destina; ii) a duracdo de contacto com o corpo
humano (temporario, curto ou longo prazo); iii) o nivel de invasdo do corpo humano
(invasivo ou néo invasivo); iv) os orgdos afetados pela utilizagdo do DM; e v) o risco
potencial decorrente da concecéo técnica e do fabrico. Uma seringa € considerada um
DM de baixo risco, pertencente a classe | ou seja, integrando-se nos dispositivos nao

invasivos estéreis e de medicao (Decreto-Lei 145/2009, de 17 de junho).

A nivel europeu, existe uma diretiva designada de 93/42/CEE, de 14 de junho, que
define o enquadramento legal dos DM. Na Tabela 1 que se segue, encontra-se
resumidamente os diferentes tipos de classes de DM, assim como a necessidade de
notificar o Organismo Notificado (ON) e alguns exemplos de DM consoante a classe a

que pertencem.

Tabela 1 — Classificacdo dos DM.

Categoriado DM | Classe Envolvimento ON Exemplos de DM
Classe | N0 ngaQUras, meias de compressao,
cadeiras de rodas e canadianas.
- Sim, para avaliar o Luvas de exame e pensos
L Classe | estéril “ s » Arai
DM baixo risco aspeto “esterilidade estéreis.

Medidor de tensao arterial,
termometro digital e seringas
graduadas sem agulha.

Sim, para avaliar o

Classe | medicéo “ C =
aspeto “medicao

Seringas acopladas a agulhas,
Classe lla Sim agulhas, lancetas, luvas cirargicas
e equipamentos de ressonancia.

DM médio risco -
Sacos de sangue, incubadoras,

Classe llb Sim solugdes oftalmicas de conforto e
material de penso.

Valvulas cardiacas, stents,
DM alto risco Classe Il Sim proteses da anca, Dispositivo
intra-uterino, implantes mamarios.

Fonte: Freitas, A. (2014). Dispositivos Médicos: Enquadramento Regulamentar e Documentacao
Técnica. (Titulo de Especialista em Assuntos Regulamentares). Ordem dos Farmacéuticos,
Portugal.
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Para confirmar a veracidade destes factos, uma reunido de aconselhamento
regulamentar e cientifico foi levada a cabo com a Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude (Infarmed), com o principal objetivo de obter aconselhamento
regulamentar quanto a classificacdo da seringa em causa, bem como da necessidade
de investigacdo clinica. Conforme descrito na ata da reunido que se encontra no
Apéndice |, constata-se que a seringa pertence a Classe |, tratando-se de um dispositivo
estéril e de medigéo.

Relativamente ao facto de ser necessario a realiza¢do de uma investigacao clinica para
colocacdo do DM no mercado, a Infarmed constata que, caso o DM seja classificado
como pertencente a classe |, ndo necessita de realizagdo de investigacdo clinica. No
entanto, acresce que sendo um DM inovador, de medi¢cdo e estéril, poderda o ON
considerar necessario a investigacao clinica, por ndo existirem dados com evidéncia
clinica demonstrada e que permitam a avaliacdo de conformidade. Caso ndo seja
necessario, a comparacao com estudos similares e a existéncia de dados clinicos que

comprovem a seguranca e desempenho do DM sera suficiente.

Tendo em conta que a produgdo e comercializagdo destes DM € feita por grandes
empresas nacionais e internacionais, ndo foram encontrados estudos que divulgassem
o desempenho funcional deste tipo de dispositivos, uma vez que o know-how € na sua

maioria das vezes confidencial e protegido pela empresa (Almeida, 2015).

Relativamente ao ciclo de vida de um DM, o mesmo comtempla duas fases: a fase pré
mercado e a fase p6s mercado. Para a investigacdo em causa, importa salientar o que
se integra na fase pré mercado. Nesta fase, 0 DM ainda n&o esta criado, necessitando
de um esclarecimento quanto a sua caracterizacao, ou seja, desde a sua concecao a
engenharia propriamente dita. E neste periodo que se define as especificacdes técnicas

do DM, dos materiais utilizados do seu fabrico e se planeia a investigac¢ao clinica.

2.1.1 - Daideia a concecao do dispositivo médico

A ideia da criagdo da seringa surgiu no ano de 2013, no dmbito de uma unidade
curricular designada de Integracdo a Vida Profissional, constante no plano de estudos
do Curso de Licenciatura, da ESEnfC. Esta unidade curricular, para além de incentivar
a construcdo de um projeto profissional pessoal e promover a discussao e reflexdo sobre
a integracdo do futuro Enfermeiro no mundo do trabalho, proporciona ainda a
oportunidade dos Estudantes pensarem “out of the box”, promovendo e dinamizando
estratégias de apoio a criacdo do préprio emprego. Numa das atividades, foi solicitado

aos Estudantes que, em grupo, desenvolvessem um plano de negdcios sustentado num
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problema da pratica de Enfermagem, numa necessidade néo satisfeita, associado a algo
gue gostassem de criar. Neste plano de negécios deveria constar, para além de outros
itens, uma definicdo do produto, especificando as vantagens competitivas, a existéncia
de produtos concorrentes, os clientes alvo, a dimenséo e potencial de crescimento e
uma andlise SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats). Para além
disso, a realizacdo deste plano de negdcios incentiva os estudantes a conhecer o
mercado e os potenciais clientes, procurando obter um feedback sobre o grau de

aceitacdo do potencial produto junto destes.

Neste contexto, o investigador principal desta investigagdo juntou-se a mais cinco
colegas para a elaboragéo do plano de negécios. Na altura, considerou-se que a melhor
forma de se conceber uma ideia passivel de se tornar viavel, foi realizando um
brainstorming sobre aspetos que na pratica clinica de Enfermagem consideravam que

poderia ser melhorado ou criado.

Conforme referido no Capitulo 1, a Enfermagem apresenta um papel de destaque nos
procedimentos associados a insercao, vigilancia e manutencdo dos acessos venosos,
uma vez que é da responsabilidade do Enfermeiro a gestdo deste cuidado ao doente
(Oliveira & Parreira, 2010), sendo os CVP os dispositivos mais frequentemente
utilizados para acesso vascular e, as seringas, os dispositivos mais utilizados para a

administracdo da TEV.

Neste designio, foi criada uma nova seringa com o objetivo de promover as boas
praticas dos cuidados de Enfermagem, mais especificamente a administracdo de soro
fisioloégico, realizando o flushing ap6s a administracdo de TEV, prevenindo
complicacdes e mantendo a permeabilidade do CVP. A criagdo desta seringa ira permitir
a realizacao do procedimento anteriormente descrito, diminuindo o nimero de seringas
necessarias para esse efeito, com consequente diminuicdo dos custos hospitalares com
a aquisicdo de seringas. A sua utilizacdo pretende igualmente diminuir o tempo
dispensado pelos Enfermeiros na preparacdo e administragdo de medicacdo, assim
como diminuir o nimero de manipulagbes do CVP, possibilitando uma diminuicdo na

taxa das IACS, mais especificamente na taxa das ICS, com ganhos econémicos.

O processo da criagdo da ideia permitiu a troca de experiéncias entre os estudantes,
tendo-se rapidamente chegado a uma proposta. A primeira etapa passou por
hierarquizar as vérias ideias, com base na que parecia ser mais concretizavel e com
maiores possibilidades de integracdo no mercado. De seguida, foi necessério transpor

para o papel o desenho mental que os estudantes tinham da seringa e realizar as
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alteracdes ou as transformacgfes a medida que iam sendo feitas novas sugestdes de
aperfeicoamento.

O primeiro desenho em trés dimensdes (3D) - Figura 1, surgiu e foi utilizado para avaliar
a aceitacao do produto junto dos profissionais de salde, mais concretamente junto de
Enfermeiros. Foram realizados questionarios sobre a frequéncia com que administram
soro fisiol6gico apés e entre a administragédo de TEV, quais as razées que apontam para
a sua nao realizagéo e se utilizaria um dispositivo que permitisse a administracdo da

TEV seguida de flushing com soro fisiol6gico, conforme demonstrado no Apéndice Il.

O feedback foi positivo (87% dos inquiridos usaria um novo DM), permitindo aos
estudantes a continuagdo do projeto, para além do que era solicitado para o
cumprimento da unidade curricular. Assim, a ideia tornou-se cada vez mais passivel de
concretizagdo e 0s estudantes recorreram a VAarios concursos nacionais para obter
reconhecimento e financiamento para o projeto. Prémios monetarios, de consultadoria
e bolsas de apoio foram obtidas, permitindo uma aproximacdo junto de potenciais

empresas para a producéo do produto.

>

Figura 1 — Primeiro desenho em 3D da seringa.

O primeiro prot6tipo alfa (versao 1) foi criado em AutoCAD pelos estudantes, tendo sido
impresso numa maquina de prototipagem rapida por uma empresa. De acordo com
Pearrow (2007), os prot6tipos sdo um modelo semifuncional do produto final, sendo

utilizado para demonstrar conceitos, evidenciar solugdes e permitir aprimoramentos.

Os prototipos podem ser designados de virtuais, quando ainda estdo concebidos em
formato digital e fisicos, quando ja é possivel contactar diretamente com o produto como
proposta de solugdo, obtendo-se maior facilidade em visualizar as suas

disfuncionalidades, permitindo o seu aprimoramento.

De facto, o protétipo alfa versdo 1 que se apresenta na Figura 2 foi a base para a
apresentagcdo nos concursos, demonstracdo junto de potenciais clientes e o modelo

para as novas solucdes do produto que surgiram no decorrer de todo o processo.
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Figura 2 — Versao 1 do protétipo alfa da seringa.

A criacdo de um ou varios prototipos permite inferir quanto a funcionalidade, estabilidade
e viabilidade econdémica do produto, reduzindo o risco de insucesso do mesmo.
Funciona igualmente como prova de conceito uma vez que € possivel dar corpo a ideia
concebida, sobressaindo as caracteristicas que se pretendem evidenciar (Parreira,
2013).

2.1.2 — Modelo ADDIE

A construcdo de um produto neste caso do prot6tipo pode ser de acordo com Araujo
(2009) realizada tendo como referéncia o modelo ADDIE (Analysis, Design,
Development, Implementation and Evaluation). Este modelo constitui uma metodologia
de trabalho que sugere um processo desenvolvido em etapas inter-relacionadas,
pretendendo conhecer o publico-alvo (identificacdo das necessidades), a proposta de
solucdes para essas necessidades (desenho das solu¢des) e a avaliagdo dos resultados
(Parreira, 2013). Ndo sendo um modelo fechado, permite retroceder nas fases do
processo, recriando ou adaptando as caracteristicas do produto, em prol das
necessidades dos clientes. Este modelo baseia-se assim em cinco fases interativas,
representadas na Figura 3.

Durante a fase de andlise é identificado um problema ou uma necessidade n&o
satisfeita, neste caso a ndo realizacéo do flushing com soro fisiolégico, apos e entre a
administracdo de TEV. No entanto, ndo basta afirmar que existe um problema, é
necessario fundamenta-lo, definir caracteristicas e requisitos (Parreira, 2013). Para isso,
Clark (2000) sugere a utilizacdo de diferentes métodos para colocar em pratica a fase
de andlise, nomeadamente a observacao, inquéritos, entrevista ou questionario. No
caso da seringa e como referido previamente, foram distribuidos questionarios a

Enfermeiros a frequentar cursos de Pés-Licenciatura de Especializacao, assim como
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foram realizadas entrevistas ndo-estruturadas a Enfermeiros de diferentes servicos de
organizacdes de saude de Coimbra, com o intuito de avaliar se de facto existia um
problema e se a solugéo apresentada Ihes parecia viavel.

Desenho

Desenvolvimento

Figura 3 — Fluxograma do processo de constru¢do de um prototipo.

Fonte: Adaptado de Clark, D. (2000). Instructional System Design: The ADDIE Model. A
Handbook for Learning Designers.

A fase do desenho precede a da andlise e resulta na criagdo do desenho do produto
gue se pretende desenvolver. Devem ser definidos os objetivos que se pretendem atingir
com a criacao do prototipo e de que forma é que se espera que sejam alcangados (Clark,
2000). E esperado ainda que se enuncie as caracteristicas técnicas, a definicdo das
tarefas de avaliacdo e a definigdo da estrutura do protétipo (Clark, 2000; Parreira, 2013).
Tendo em conta a existéncia prévia de um desenho em papel, foram tidas em
consideracdo as apreciacdes realizadas pelos Enfermeiros e o desenho em 3D foi
aprimorado. As definicdes técnicas foram-se tornando cada vez mais claras, havendo a

necessidade de se criar o primeiro prototipo fisico.

Ao primeiro prot6tipo fisico é atribuido o nome de verséo alfa do protétipo, que ir4 ser

explicado na Seccéo 2.1.3.

A seguir a fase do desenho, segue-se a fase do desenvolvimento onde se deverdo
realizar as correcdes e aprimoramentos necessarios a versao alfa do protétipo (Parreira,
2013). A experiéncia com o prototipo da seringa, permite referir que esta é talvez a fase
mais demorada de todo o processo, sendo necessario persisténcia e forca de vontade
para ndo se desistir perante as adversidades. Segundo Aradjo (2009) as mudancas nao
sdo simples nem aceites por todos de igual forma. A recriacdo de um prot6tipo implica
que as experiéncias prévias tenham tido erros e é necessario introduzir as suas

correcles. Nesta fase, errar € essencial para que a qualidade e eficiéncia do produto
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sejam garantidas. Allen como referido por Aradjo (2009) afirma que cada fase deve ser
cumprida, respeitando-se todo o processo de construgdo do protétipo, para que a
concretizagdo das tarefas seja exequivel e a resolucdo dos erros ndo seja descurada.
Do trabalho desenvolvido nesta fase, dever-se-& obter uma verséo beta do protétipo que

serd alvo de uma avaliagao heuristica.

A fase de implementagédo decorre posteriormente aos testes de usabilidade. Se a
avaliacdo da versdo beta do protétipo corresponder aos objetivos e expectativas €
possivel que esta fase seja alcancada com sucesso. Por outro lado, Aradjo (2009) refere
gue é raro verificar-se a perfeicdo dos prototipos ndo se devendo, portanto, esperar até
a ultima fase para se realizar a sua avaliagdo. Desta forma, a fase da avaliagdo é um

processo continuo que esta em constante presenga em qualquer uma das outras fases.

2.1.3 - Avaliacéo heuristica

A avaliacéo heuristica € uma técnica realizada por peritos na tecnologia, mas também
por peritos no contetdo, por forma a assegurar a recolha de informacgéo segura e valida.
Pretende identificar erros e anomalias hum estado precoce de desenvolvimento do
protétipo, aumentando os niveis de satisfagdo e utilizagédo, assim como minimizando as

alteracdes apds o protétipo estar concluido (Aradjo, 2009).

Powell, Nielsen e Whitehead como referido por Aradjo (2009) indicam que a avaliacdo
de um Unico prot6tipo ndo é suficiente e que a maioria dos estudos que se debrugam
sobre a validacdo do mesmo, requerem varias avaliagbes com correcbes e

aprimoramentos, até se alcangar um nivel seguro de usabilidade e qualidade.

Nielsen (1995a) indica que a avaliagéo heuristica deve ser realizada individualmente por
cada perito e s6 no fim de todos os peritos terem feito a sua avaliacéo, € que devera ser
possivel a comunicacgéo entre todos culminando na agregagéo das suas avaliagdes. O
perito avalia o protétipo baseando-se em heuristicas, ou seja, em principios de
usabilidade j& conhecidos pela sociedade ou pelo meio cientifico em que o prot6tipo

esta a ser desenvolvido.

Nielsen e Molich (1990) criaram pela primeira vez, 10 heuristicas para avaliagdo de
critérios de usabilidade, relacionadas com o design da interface do utilizador, sendo que
Nielsen (1995c), redefiniu essas heuristicas para que as mesmas pudessem contemplar

um maior nivel de detalhe. As mesmas encontram-se descritas de seguida:

— Visibilidade do status do sistema;
— Correspondéncia entre o sistema e 0 mundo real;

— Controlo e liberdade do utilizador;
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— Consisténcia e padroes;

— Prevencéao de erros;

— Reconhecimento em vez de recordacao;
— Flexibilidade e eficiéncia na utilizacéo;

— Estética e design minimalista;

— Reconhecer, diagnosticar e resolver erros;

— Ajuda e documentacao.

Apesar destas heuristicas se relacionarem diretamente com a avaliacao do design da
interface, facilmente podem ser adaptadas para avaliagdo de um protoétipo fisico.

Segundo Pinto (2009), o objetivo da avaliagdo heuristica ndo é reproduzir uma
experiéncia real de um utilizador ao usar o produto, mas sim obter a opinido de alguns
especialistas. Esta avaliagdo por norma demora entre uma a duas horas a ser realizada
(Nielsen, 1993; Pearrow, 2007).

De acordo com Zhang, Johnson, Patel, Paige, e Kuboseb (2003), o niumero de peritos
normalmente utilizado para avaliar a interface de um produto e gerar uma lista de

violagBes heuristicas é tipicamente de trés a cinco.

Nielsen referido por Zhang et al. (2003) demonstrou que se a avalia¢do heuristica for
realizada apenas por um perito, apenas 35% dos problemas de usabilidade séo
detetados, ao passo que se forem entre trés a cinco, poderdo ser detetados 60-75%.
Acrescenta ainda que a partir dos cinco, a maioria dos erros encontrados séo

redundantes, conforme demonstrado na Figura 4.

Para além do numero de peritos influenciar a dete¢éo de problemas, as caracteristicas
do perito também influenciam. Nielsen (2000) classificou os peritos em trés categorias:
novice evaluators, single experts e double experts. O primeiro tem conhecimentos gerais
sobre o produto, mas quase nenhuns sobre usabilidade. O segundo é perito na
usabilidade, mas ndo domina o produto a ser estudado e por ultimo, o terceiro tanto tem
conhecimentos de usabilidade como do produto. Em termos de reconhecimento de
problemas de usabilidade, cada um €& capaz de detetar 22%, 41% e 60%

respetivamente.

38



100%

75%

50%

25%

Percentagem de Problemas de
Usabilidade Encontrados

0%
0 5 10 15

Numero de Peritos

Figura 4 — Relacao entre o nimero de problemas detetados e o nimero de peritos.
Fonte: Nielsen, J. (2000). Why You Only Need to Test with 5 Users.

7

A avaliacdo das heuristicas, como referido previamente, é realizada através da
atribuicdo de um grau de severidade, que de acordo com Nielsen (1995b), consiste na
combinacédo de trés fatores: i) a frequéncia com que o problema ocorre; ii) 0 impacto
que a ocorréncia do problema tem e iii) a persisténcia do problema. Este autor criou uma
escala de severidade que permite, consoante os resultados obtidos, a priorizagdo da
resolucéo dos problemas e a tomada de decis&o. Varia de 0 a 4, conforme indicado na
Tabela 2.

Tabela 2 — Escala de severidade para avaliagcao de heuristicas.

Grau de severidade | Significado

0 Nao é considerado de todo um problema de usabilidade, ndo afetando a sua
utilizacao.

1 E um problema apenas estético, que néo precisa de resolucio a ndo ser que
haja tempo disponivel.

5 E um problema minor de usabilidade, em que a sua resolucéo deve ser de
baixa prioridade.

3 E um problema major de usabilidade, em que a sua resolugéo deve ser de alta
prioridade.

4 E um problema catastréfico, em que a sua resolucéo tem de ser feita antes do
produto ser divulgado.

No caso da avaliagdo heuristica do prototipo alfa versdo 1 (conforme representado
anteriormente na Figura 2), a mesma foi realizada informalmente, recorrendo-se a
peritos na area da Enfermagem, Medicina e Engenharia do desenvolvimento de produto,
para que dessem a sua opinido sobre o protétipo e fornecessem sugestes de melhoria.
O recurso a estes peritos permitiu igualmente verificar se os objetivos a que o protétipo
pretendia dar resposta, eram passiveis de ser concretizaveis. Questdes relacionadas

com o manuseamento, o design e funcionalidade do protétipo foram levantadas pelos
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peritos, obrigando ao aprimoramento ou modificacdo do prot6tipo, originando outras
versbes do protétipo alfa. As mesmas sdo apresentadas de seguida nas Figura 5 a
Figura 8. A versao beta do prot6tipo, ou seja, a verséao final do prot6tipo, é apresentada

( ‘J
(
=
7
>
k >
@ (b) (c)

Figura 5 — Verséo 2 da seringa: (a) — desenho em 3D; (b) e (c) — protétipo alfa.

na Figura 9.

Figura 6 — Versao 3 do protétipo alfa.

Figura 7 — Desenho em 3D da versé&o 4 do prototipo alfa.

Figura 8 — Desenho em 3D da versao 5 do protétipo alfa.
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Figura 9 — Verséo 6 da seringa: (a) — desenho em 3D; (b), (c) e (d) — protétipo beta.
Esta ultima versdo do prototipo, a verséo beta, € aquela que ir4 ser alvo da avaliagéo

heuristica no presente estudo.

2.1.4 — Avaliacdo de usabilidade

A avaliacdo da usabilidade antecede no modelo ADDIE a fase de implementagéo, no
sentido em que ainda é necessario realizar testes ao protétipo, neste caso a versao beta
do mesmo, uma vez que ja foi realizada a avaliacdo heuristica dos diferentes protétipos
alfa, tendo-se chegado a uma versao final. Nao obstante, o protétipo beta ndo devera
ser isento de uma avaliacdo heuristica mais profunda, com peritos experientes na

utilizacdo de DM semelhantes ao que esté a ser estudado.

Segundo Nielsen (1993), para a avaliacdo de um produto ser completa, devera
contemplar a avaliacao heuristica e a avaliacdo da usabilidade, na medida em que a
primeira deteta os problemas com o produto e remove o0s problemas Obvios de
usabilidade e a segunda, deteta os problemas de usabilidade que persistem, tendo em

conta a especificidade dos utilizadores do produto.

De acordo com a International Organization for Standardization (ISO 9241-11, 1998), a
usabilidade € uma medida que permite avaliar de que forma um determinado produto
pode ser utilizado por utilizadores especificos, com vista a alcancar os objetivos
especificos do produto com eficécia, eficiéncia e satisfagdo num contexto especifico de
utilizacéo.

7

Como é referida por muitos autores, usabilidade € a facilidade de utilizacdo ou o
conhecimento necessario para fazer algo funcionar (Nielsen, 1993; Pearrow, 2007;
Carvalho, 2002; Rubin & Chisnell, 2008).

Em 1991, Shakel como referido por Araujo (2009), utilizou pela primeira vez o termo

usabilidade para definir a aceitacdo de um produto ou sistema pelo publico-alvo.
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Cushman e Rosemberg como referido por Kosmann (2004) referem-se a usabilidade
como uma ferramenta que abrange aspetos relacionados com a segurancga, conforto,
facilidade de uso, facilidade de interpretacdo das fungbes e eficiéncia do trabalho
executado.

Para Rubin e Chisnell (2008), a usabilidade traduz-se na facilidade em usar, na
facilidade de aprender a usar e no grau de satisfagéo verificado pelo utilizador.

Um outro modelo de avaliacdo da usabilidade foi proposto por Nielsen em 1993,
relacionando-se com a sua aplicacdo em sistemas informaticos (Kosmann, 2004), no
entanto, a facilidade de compreensé@o do modelo permite a sua adaptacéo a diferentes
contextos. Segundo o mesmo, a usabilidade deve obedecer aos seguintes cinco
critérios, adaptados para a realidade da tematica em estudo, com base em Parreira
(2013) e Patriarca (2013):

— Facilidade de aprendizagem: a capacidade com que os utilizadores conseguem
realizar tarefas bdasicas quando usam o protétipo pela primeira vez (e.g.
manipulacdo dos émbolos, simulagéo do movimento de aspiragcéo e administragéo
da TEV);

— Eficiéncia no uso: a partir do momento em que o utilizador teve contato com o
prototipo, consegue atingir um elevado nivel de produtividade (e.g. diminuicdo de
tempo de preparacao e administracdo da TEV);

— Facilidade de reconhecimento: na auséncia de utilizagdo do protétipo por um
determinado periodo, o utilizador consegue reconhecer facilmente o seu
funcionamento;

— Frequéncia de erros: o prot6tipo devera possuir um baixo nivel de erros para que
os utilizadores ndo errem durante a sua utilizagdo, sendo que erros graves nao
deverdo sequer acontecer;

— Satisfacdo no uso: a utilizagdo do protétipo devera ser agradavel para que os

utilizadores se sintam satisfeitos.

A andlise das caracteristicas da usabilidade definidas por Nielsen (1993) esta patente
no produto que se pretende analisar, no entanto todas as outras mencionadas
previamente se correlacionam. O importante, face ao caracter multifacetado das
diversas definicdes, é que as diferentes caracteristicas sejam definidas através das

heuristicas, e as mesmas expressem claramente o produto em analise.

A avaliacdo da usabilidade de um produto devera ser realizada no contexto real onde o
utilizador ird utilizar o produto, pois quando avaliado fora desse contexto, ndo é possivel

simular completamente as condi¢c6es do ambiente real (Coelho, 2011).
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De acordo com Kjeldskov e Stage como referido por Silva (2008) as avaliagbes da
usabilidade realizadas no ambiente de utilizacdo do produto, com situacbes e
utilizadores mais proximos das condicdes reais de utilizagcdo, produzem um efeito
diferente da avaliagdo realizada em laboratério, na medida em que se torna possivel
identificar com maior facilidade as dificuldades e necessidades dos utilizadores,
possibilitando alteragdes ao produto mais efetivas.

No entanto, e face as necessidades que se tém verificado em relagdo ao
estabelecimento de medidas que promovam a seguranca do doente e possibilitem a
prestacdo de cuidados de saude com maior qualidade e exceléncia, as instituicdes de
ensino de Enfermagem tém apostado na criacdo de laboratérios experimentais — centro

de simulacéo de préticas clinicas.

7

Estes centros possuem equipamentos, como € exemplo os simuladores de alta-
fidelidade, que permitam a simulacdo de situagfes clinicas, aproximando-as o mais
possivel da realidade. A realizac@o de préticas laboratoriais € uma excelente estratégia
para que os futuros profissionais de salde possam entrar em contacto com 0s materiais
usualmente utilizados nas instituicbes de salde, e pratiquem a execucao de diferentes
procedimentos. De acordo com Rodrigues (2014), os equipamentos de simulacdo e a
realidade virtual ajudam na implementacdo de conhecimento em ambientes de
prestacdo de cuidados reais complexos e instaveis na acéo, facilitando igualmente a

transicdo do saber para o fazer.

Nao obstante, a avaliagdo da usabilidade de um DM em contexto real da pratica clinica,
obedece a um conjunto de normas que carecem de autorizagao prévia e notificacao pela

Infarmed.

Uma investigacdo clinica, na qual se pretenda avaliar a usabilidade de um DM, é
definida pelo Decreto-Lei 145/2009, de 17 de junho, como: “qualquer estudo sistematico
em seres humanos planeado e concebido com o objetivo de verificar a segurancga e, ou,

o desempenho de um dispositivo especifico” (p. 8).

Desta forma, e de acordo com o Decreto-Lei 145/2009, de 17 de junho (p. 110), qualquer

investigacao clinica com intervencao de DM tem como objetivos:

— Verificar o nivel de desempenho do dispositivo;
— Determinar eventuais efeitos secundarios indesejaveis em condi¢cdes normais de
utilizacédo e avaliar se constituem riscos em funcéo da utilizacdo prevista para o

dispositivo.
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Todo este processo de investigacdo clinica € moroso e demora muito tempo até ser
concluido, no entanto, faz parte dos objetivos pessoais do investigador, desenvolver no
futuro, tanto os testes de usabilidade como a investigacdo clinica, permitindo a
comparacgao entre a seringa inovadora e as seringas classicas vulgarmente utilizadas

nas instituicées de saude.
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PARTE DOIS — ESTUDO EMPIRICO






3 — ENQUADRAMENTO METODOLOGICO

A fase metodoldgica constitui-se, em qualquer projeto, como a estrutura de suporte para
o desenvolvimento e orientagéo de toda a investigagéo (Fortin, 2009).

De acordo com Duarte (2013) é o processo utilizado para levar a cabo a investigacéo e

se atingirem os objetivos.

Assim, no presente capitulo sera referido o tipo de estudo, as questdes de investigacao,
0s objetivos, os participantes do estudo e os instrumentos de recolha de dados. Sao
ainda explanados os procedimentos formais e éticos para a realizagcdo da presente
investigacdo, assim como o processo de recolha de dados, medidas estatisticas de

analise e tratamento a utilizar.

3.1 -TIPO DE ESTUDO

A presente metodologia de investigagéo difere dos tradicionais métodos utilizados em
Enfermagem. Ao utilizar a avaliacdo heuristica como ferramenta para a analise dos
dados, esta-se a recorrer tanto a uma abordagem do tipo quantitativo como do tipo
gualitativo. Na abordagem do tipo quantitativo recorremos a utilizacdo de técnicas
estatisticas descritivas que pretendem a obtencdo de um resultado mensuravel e na
abordagem do tipo qualitativo, pretendemos recorrer a andlise da informacao produzida

pelos participantes através de sugestdes de melhoria do protétipo em estudo.

Neste caso particular o estudo € de caracter descritivo, pois tem como objetivo identificar
as caracteristicas de um fenémeno (o prot6tipo da seringa), obtendo assim uma visao

geral sobre o mesmo (Fortin, 2009).

3.2 - QUESTOES DE INVESTIGACAO

A formulacéo de questbes de investigacao procura orientar o investigador para o tipo de
informacg&o necessaria para o desenvolvimento do estudo, bem como a forma como a

recolha da andlise de dados deve ser efetuada (Fortin, 2009, Souza & Souza, 2011).
Desta forma, definiram-se as seguintes questdes de investigacao:

i) Qual o grau de severidade de cada heuristica do protétipo beta?
i) Qual o problema mencionado para cada heuristica do prot6tipo beta?
i) Qual a solu¢cdo do problema/sugestdo de melhoria para cada heuristica do

prototipo beta?
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3.3 - OBJETIVOS DO ESTUDO

Dado que os objetivos de um estudo de investigacdo enunciam de forma clara e precisa
aquilo que o investigador tenciona fazer (Fortin, 2009), enumera-se de seguida o
objetivo geral do presente estudo de investigacdo assim como 0s objetivos especificos.

Objetivo geral:
— Realizar uma avaliagéo heuristica do prot6tipo beta da seringa.
Objetivos especificos:

i) Identificar o grau de severidade de cada heuristica avaliada do protétipo beta;

ii) Identificar os problemas das heuristicas mencionadas do protétipo beta, caso
existam;

i) ldentificar quais as solugdes/sugestbes de melhoria para cada heuristica do

protétipo beta, referida como problematica.

3.4 — PARTICIPANTES NO ESTUDO

O estudo em questdo ndo pretende identificar as caracteristicas de uma determinada
populacdo ou amostra, pois ndo é sobre estas que o estudo incide, mas sim sobre um
produto. No entanto, para a realizagdo de uma avaliacdo heuristica é necessario a

presenca de participantes.

De acordo com Nielsen (1993) e Rubin e Chisnell (2008) a selecéo de participantes cujo
background e habilidades sdo representativas de determinado produto € um elemento
crucial no processo da avaliagdo heuristica, afirmando ainda que os resultados da
avaliacdo s6 serdo validos se o0s participantes possuirem, dentro do possivel,

caracteristicas semelhantes aos potenciais utilizadores do produto.
A selecdo dos participantes para o estudo, teve como critérios de inclusao:

i) Enfermeiros;

ii) Investigadores e Coordenadores de linhas de investigagdo da Unidade de
Investigacdo em Ciéncias da Saude: Enfermagem (UICISA:E);

iii) Especialistas de diferentes unidades de cuidados (cuidados intensivos, hospital

de dia de oncologia e especialidades médicas).

De acordo com as definigbes de Nielsen (1993) mencionadas no capitulo anterior,
considera-se que todos os participantes sdo considerados double experts, uma vez que
dominam o produto em causa, uma seringa, bem como estdo aptos para avaliar a sua

usabilidade.
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Relativamente ao numero de pessoas envolvidas na avaliagdo heuristica, foram
convidados 14 double experts, conforme consta no Anexo |. Por questbes de
confidencialidade, os respetivos nomes néo sao divulgados.

No que concerne ao numero recomendado de peritos para a avaliacéo heuristica, optou-
se por alargar a avaliagdo a 14, por considerar-se que ndo se iria despender mais
recursos nem tempo, podendo ser vantajoso na detecdo de mais algum problema nas
heuristicas mencionadas. Conforme referem Rubin & Chisnell (2008), com quatro
participantes é possivel que sejam expostos a maioria dos problemas de usabilidade,

no entanto, existe uma possibilidade de descurar/negligenciar alguns problemas.

Apos o preenchimento por parte dos double experts da grelha de avaliacdo heuristica
do proto6tipo da seringa, foram aceites para analise dos resultados 10 das 14 avaliacoes,

na medida em gque apenas estas se encontravam devidamente preenchidas.

3.5 - INSTRUMENTOS PARA RECOLHA DE DADOS

Para a avaliacdo heuristica do prototipo beta da seringa, foi criada uma grelha de
avaliacdo heuristica. As heuristicas mencionadas foram adaptadas para a realidade do
presente estudo, tendo por base algumas heuristicas definidas por Nielsen (1995c),
conforme descritas na Seccao 2.1.3, de entre as quais se destacam a: i) estética e

design; ii) flexibilidade e eficiéncia na utilizagdo; e iii) reconhecimento em vez de

recordacao.

Desta forma, 9 heuristicas foram elaboradas para serem avaliadas (tendo como objeto
de andlise o protétipo beta), conforme descrito seguidamente. Para cada heuristica

atribui-se a letra H.

H1 — Cores;

H2 — Dimensao;

H3 — Peso;

H4 — Textura e forma;

H5 — Estabilidade;

H6 — Manuseamento dos émbolos;
H7 — Facilidade em transportar;
H8 — Facilidade em aprender;

H9 — Facilidade em reconhecer;
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Para agrupar as heuristicas mencionadas, criaram-se trés dimensoes,

demonstrado na Tabela 3.

Tabela 3 — Dimensdes e respetivas heuristicas.

Dimensdes Heuristicas
H1 — Cores
Estética H2 — Dimensé&o
H3 — Peso
H4 — Textura e forma
H5 — Estabilidade
Manuseamento

H6 — Manuseamento dos émbolos

H7 — Facilidade em transportar

Aprendizagem

H8 — Facilidade em aprender

H9 — Facilidade em reconhecer

conforme

A Tabela 4 que se apresenta de seguida, representa a grelha de avaliacao heuristica do

prototipo beta, construida para o efeito, e que foi fornecida aos double experts do estudo

conforme consta no Apéndice IIlI.

Nesta, sdo apresentadas as dimensbes e as

heuristicas a ser avaliadas pelos double experts, através da atribuicdo de um grau de

severidade, os quais, posteriormente, deverdo descrever o problema existente e

mencionar qual poderd ser a solugdo do problema/sugestédo de melhoria. A grelha é

constituida por 9 heuristicas e o grau de severidade atribuido a cada uma varia entre 0

e 4, conforme apresentado previamente na Tabela 2.
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Tabela 4 — Grelha de avaliagcéo heuristica do prot6tipo beta.

Dimensdes

Heuristicas

Grau de
severidade

Descricédo do
problema

Solucéo do
problema

Estética

Cores

Dimenséo

Peso

Manuseamento

Textura e
forma

Estabilidade

Manuseamento
dos émbolos

Facilidade em
transportar

Aprendizagem

Facilidade em
aprender

Facilidade em
reconhecer




A construcdo da grelha foi elaborada com base nos pressupostos de Nielsen (2000)
sobre a definicéo de avaliag@o heuristica.

3.6 — PROCEDIMENTOS FORMAIS E ETICOS

Todos os aspetos éticos e legais decorrentes da investigagdo cientifica foram
preservados nesta investigagdo. De forma a submeter o referido estudo aos mais
elevados niveis de exigéncia e responsabilidade ética, foi submetido um pedido de
parecer e apreciacio ética do projeto de investigacdo, & Comissao de Etica da Unidade
de Investigacédo em Ciéncias da Saude: Enfermagem, da ESENfC, tendo sido obtido um
parecer favoravel — Parecer N° 288-06/2015 (Anexo Il). Aquando do pedido deste
parecer, era objetivo do investigador realizar uma avaliacdo da usabilidade do prototipo
beta, no entanto, no momento de desenvolvimento do estudo, o protétipo ainda néo
apresentava a funcionalidade necesséria que permitisse avancar, pelo que se optou por
realizar apenas a avaliagdo heuristica, com o objetivo futuro de realizar a avaliagdo da

usabilidade assim que exista um protétipo funcional.

Relativamente aos participantes do estudo, a sua participagéo foi voluntaria, tendo sido
entregue um documento no qual consta toda a informagéo relevante do estudo e o
comprometimento por parte do investigador em manter o sigilo e confidencialidade dos

dados fornecidos, conforme consta no Apéndice IV.

3.7 — RECOLHA DE DADOS

A recolha de dados decorreu na tarde do dia 15 de Dezembro de 2015, huma sala de
reunides da UICISAE, tendo sido os participantes convocados por via telefénica e por

correio eletrénico.

Para a execuc¢do da avaliacao heuristica, mais concretamente da recolha de dados, foi
previamente delineado um percurso metodoldgico, que contempla a execucdo de

diferentes etapas, organizadas em 4 fases:

i) Preparacéao
— Confirmacgé&o de que o local onde se realiza a avaliacdo se encontra disponivel e
COM 0S recursos necessarios para os participantes;

— Reunir todos os documentos necessario.

ii) Introducéo
— Saudacdo de boas-vindas aos participantes, solicitando para se se sentarem

aleatoriamente na sala;
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— Entrega do documento informativo sobre o estudo aos participantes, no qual
consta: i) o tipo de estudo e o principal objetivo; ii) um pequeno enquadramento
tedrico da problemética que originou a criacdo do DM; iii) a forma como deverdo
realizar a avaliagcao heuristica; e iv) a confidencialidade dos dados;

— Esclarecimento sobre o funcionamento do prot6tipo beta da seringa;

— Disponibilizacdo de um prot6tipo beta da seringa a cada participante, por forma a
familiarizarem-se com o mesmo, podendo testa-lo e manipula-lo;

— Entrega da grelha de avaliacdo heuristica a cada participante;

— Explicagéo sobre a grelha da avaliagédo heuristica, clarificando cada heuristica e
os diferentes graus de severidade;

— Clarificacdo de que para cada heuristica com grau de severidade > 0, devera ser
descrito o problema identificado e uma sugestao de melhoria;

— Esclarecimento de duvidas quanto a grelha de avaliagédo heuristica.

iii) Avaliacéo

— Informagé&o de que a avaliacdo heuristica € individual, ndo sendo possivel a troca
de ideias entre os participantes, no momento da avaliacao;

— Reforgo da ideia de que em momento algum estdo a ser avaliados;

— Informag&o sobre o tempo necessario para o preenchimento da grelha de
avaliagdo, ndo superior a 30 minutos;

— Preenchimento da grelha de avaliagé@o heuristica.

iv) Debriefing
— Recolha dos impressos com a avaliagdo realizada pelos double experts;

— Troca de opinides pessoais entre os double experts e a equipa de investigacao.

3.8 - TRATAMENTO DE DADOS

Apos a recolha dos dados através do preenchimento da grelha de avaliacao heuristica,
0s dados gquantitativos foram tratados e analisados com recurso ao programa Excel
2016.

Na analise descritiva dos dados (0 unico tipo de analise de dados quantitativos utilizados

neste estudo), recorreu-se a obtengéo de frequéncias absolutas (n) e relativas (%).

Quanto a analise dos dados qualitativos, ndo se pretende criar categorias conceptuais
nem formar nenhum quadro teorico. Foi atribuido o nome de dados qualitativos por
reportarem a uma opinido pessoal dos double experts, no entanto, ndo se pretende mais
do que a descricdo dos problemas identificados em cada heuristica e sugestdes de

melhoria.
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Os resultados do tratamento estatistico sdo apresentados sob a forma de tabelas e
figuras ao longo do capitulo da apresentacgéo e andlise de dados.
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4 — APRESENTACAO E ANALISE DOS RESULTADOS

Tendo presente os objetivos delineados para esta investigacdo, bem como os métodos
tracados para os atingir, o presente capitulo exibe os resultados encontrados ao longo

de todo o processo de investigacao.

E apresentada a andlise descritiva dos dados quantitativos, nomeadamente a
frequéncia absoluta e relativa de cada grau de severidade atribuido as heuristicas,
assim como a andlise dos dados qualitativos, designadamente da descricdo dos
problemas identificados em cada uma (por grau de severidade) e sugestdes de

melhoria.

Na Tabela 5 sdo apresentados os dados obtidos da opinido dos double experts,
relativamente ao grau de severidade atribuido a cada uma das heuristicas avaliadas,
tendo como objeto de analise o protétipo beta da seringa, conforme demonstrado na

Figura 9.

Para cada grau de severidade atribuido as heuristicas mencionadas, foi analisada a

frequéncia absoluta e relativa com que ocorrem.

Tabela 5 — Distribuicdo da resposta dos double experts relativamente ao grau de severidade de
cada heuristica.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Dimensdes Heuristicas n % n % | n % | n %|n %

Cores 6 60 2 20| 0 0 2 20| 0 0
Estética Dimensao 2 20 1 10 3 30| 4 40| O 0

Peso 7 70 3 30| 0 0 0O O0]O0 0

Textura e forma 6 60 2 2012 2010 O0]O 0

Estabilidade 4 40 2 20| 3 30| 1 10]0 0
Manuseamento

Manuseamento dos émbolos | 4 40 2 20|12 20| 2 20| 0 0

Facilidade de transportar 10 1001 0 O 0 O 0O 0]O0 0

Facilidade de aprender 9 90 1 10(0 O 0O 0]0 0
Aprendizagem

Facilidade de reconhecer 10 100 | O 0 0 0 0O O0]O0 0

Tendo em consideracdo que, por grau de severidade, se entende o quéo

grave/problemética uma heuristica pode ser (Valiati, 2008), observou-se que das 9
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heuristicas avaliadas, 7 (77,8%) apresentaram algum tipo problema e 2 (22,2%) ndo

apresentaram nenhum problema, conforme apresentado na Figura 10.

= Heuristicas
com problemas

= Heuristicas
sem problemas

Figura 10 — Percentagem de heuristicas com e sem problemas.

A Figura 11 demonstra por ordem decrescente as heuristicas que apresentaram maior

percentagem de problemas identificados.
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Figura 11 — Percentagem de problemas para cada heuristica.

Conforme se pode verificar, a heuristica “Dimensdao” € a que apresenta maiores

problemas com 80%, seguida de “Manuseamento dos émbolos” e “Estabilidade” com
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60% respetivamente. As heuristicas “Cores” e “Textura e forma” ostentam 40%,
seguidas de “Peso” com 30% e “Facilidade de aprender” com 10%. As heuristicas
“Facilidade de transportar” e “Facilidade de recordar” foram as unicas que nao

constituiram nenhum problema para os double experts.

Relativamente a frequéncia com que cada grau de severidade foi considerado pelos
double experts, observa-se que existiram O erros catastréficos (grau 4), 9 problemas
major (grau 3), 10 problemas minor (grau 2), 13 problemas estéticos (grau 1) e 58 que

nao foram considerados problema (grau 0).

Para cada heuristica sdo apresentados de seguida, os diferentes graus de severidade,
com respetiva frequéncia absoluta e relativa. Posteriormente séo identificados para
cada grau de severidade, os problemas descritos pelos double experts e respetivas
solucdes/sugestdes de melhoria. A ordem de apresentagdo das heuristicas rege-se

pelas dimensbes a que pertencem respetivamente.
Cores

Na Tabela 6 sdo apresentados os dados obtidos, relativamente aos diferentes graus de

severidade atribuidos a heuristica “Cores”.

Tabela 6 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Cores”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % n %|n %|[n %|n %

Cores 6 60 2 2010 02 2010 O

Atendendo aos dados expostos verifica-se que, o grau de severidade 0 foi considerado
por 6 double experts (60%), o grau de severidade 1 e 3 respetivamente por 2 (20%) e 0

grau de severidade 2 e 4 por nenhum.

Os double experts que atribuiram o grau de severidade 1 (20%) descrevem como
problemas: i) a falta de diferenciacéo de cor entre as duas camaras; e ii) a opacidade
das mesmas. Como solucdo propdem a mudanca de cor, distinguindo as respetivas

camaras e émbolos.

Os double experts que atribuiram o grau de severidade 3 (20%) descrevem como
problemas: i) a existéncia de medicamentos fotossensiveis e, novamente, i) a
indiferenciacao de cor entre as duas camaras. Como proposta de melhoria, sugerem: i)
tornar o prot6tipo semi-opaco para os medicamentos fotossensiveis; e ii) a mudanca de

cor entre as camaras.
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Dimenséao

A Tabela 7 apresenta o grau de severidade atribuido a heuristica “Dimensao”, com as

respetivas frequéncias absolutas e relativas.

Tabela 7 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Dimensao”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % n %|n %|n %|n %

Dimensé&o 2 20 1 10| 3 30| 4 40| 0 O

No que concerne aos dados apresentados confirma-se que, o grau de severidade O foi
atribuido 2 vezes (20%), o grau de severidade 1, 1 vez (10%), o grau de severidade 2,
3 vezes (30%) e o grau de severidade 3, 4 vezes (40%). Nao foi obtido nenhum grau de
severidade 4.

Relativamente ao grau de severidade 1, apenas 1 double expert (10%) atribuiu essa
pontuacéo, relatando como problema o facto de o protétipo da seringa ser muito grande,

sugerindo reduzir o volume da camara destinada ao soro fisiolégico.

No dominio do grau de severidade 2, todos os double experts que atribuiram essa
pontuacgédo (30%) descrevem como problema a dimensé&o do protétipo ser muito grande,
referindo como medidas resolutivas: i) diminuir o volume da camara do soro fisiol6gico;
ii) adaptar o volume da cAmara do medicamento; e iii) diminuir o comprimento através

da reducéo da distancia entre as asas dos émbolos.

Para o grau de severidade 3, que corresponde ao grau mais atribuido a esta heuristica
(40%), os double experts referem que: i) o diametro do prot6tipo € muito grande; ii)
guando se aspira a totalidade do volume das duas camaras, o prototipo fica muito
comprido; iii) existe a necessidade de realizar flushing de soro fisiol6gico com diferentes
volumes; e iv) o espaco entre as asas dos émbolos é pequena. Atendendo a descricdo
destes problemas, sugerem respetivamente: i) diminuir o volume da camara do soro
fisiolégico; ii) aumentar o diametro do prototipo; iii) criar seringas com diferentes volumes

na camara do soro fisiol6gico e iv) aumentar o espaco entre as asas dos émbolos.
Peso

A Tabela 8 que se segue diz respeito aos diferentes graus de severidade atribuidos a

heuristica “Peso”.
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Tabela 8 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Peso”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % n %|n %|n %|n %

Peso 7 70 3 30 0|0 OO0 O

Constata-se que o grau de severidade 0 foi atribuido por 7 double experts (70%) e o
grau de severidade 1, por 3 (30%). Os restantes graus de severidade 2, 3 e 4 ndo foram
apontados pelos double experts.

Quanto ao grau de severidade 1, o Unico que representa algum tipo de problema, foi
selecionado por 3 double experts (30%), que descrevem que quanto maior o protétipo
maior serd o seu peso. Como solucao do problema, referem a necessidade de se ter
em consideragdo o material utilizado na constru¢éo do produto, por forma a torna-lo o

mais leve possivel.

Textura e forma

Na Tabela 9 sdo apresentados os dados obtidos, relativamente aos diferentes graus de

severidade atribuidos a heuristica “Textura e forma”.

Tabela 9 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Textura e forma”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % n %|n %|n %|n %

Textura e forma| 6 60 2 20|12 2010 O)]J]O O

Conforme a tabela demonstra, o grau de severidade O foi selecionado por 6 double
experts (60%) e o grau de severidade 1 e 2, cada um respetivamente, com 2 double

experts (20%). Os graus de severidade 3 e 4 ndo obtiveram nenhuma pontuacéo.

No que diz respeito ao grau de severidade 1, que obteve 20% da escolha dos double
experts, o problema do protétipo relaciona-se com a rugosidade sentida no corpo
externo do mesmo. Como solu¢éo apresentam melhorar o molde do protétipo, de modo

a que estas imperfeicdes ndo sejam detetaveis.

Os double experts que atribuiram o grau de severidade 2 (20%) descrevem como

problemas: i) a inexisténcia de uma escala numérica; e ii) a falta de adaptacédo a
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diferentes volumes. Como solucdo de melhoria propdem: i) a criacdo de uma escala
numeérica incorporada no prototipo; e ii) o fabrico de prototipos com volumes diferentes.
Estabilidade

A Tabela 10 que se apresenta de seguida diz respeito aos diferentes graus de

severidade atribuidos a heuristica “Estabilidade”.

Tabela 10 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Estabilidade”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % n %|n %|n %|n %

Estabilidade | 4 40 2 2013 30|]1 100 O

Atendendo aos dados expostos verifica-se que, o grau de severidade 0 foi considerado
por 4 double experts (40%), o grau de severidade 1 por 2 (20%), o grau de severidade

3 por 1 (10%) e o grau de severidade 4 por nenhum.

Relativamente ao grau de severidade 1, 2 double experts (20%) atribuiram essa
pontuagdo, relatando como problema o facto de o prototipo da seringa ser demasiado
grande, causando instabilidade. Como solucdo sugerem a redugcdo do tamanho do

protétipo.

Para o grau de severidade 2, 3 double experts (30%) identificaram como problemas: i)
a instabilidade do prototipo para volumes de medicagéo superior a 10 ml; ii) o prot6tipo
deformar-se facilmente; e iii) os émbolos ndo deslizarem uniformemente. Como
proposta de melhoria referem respetivamente: i) diminuir o volume da camara que
contém o soro fisiol6gico; ii) utilizar materiais mais robustos; e iii) melhorar o

deslizamento dos émbolos.

O grau de severidade 3 foi indicado por 1 double expert (10%), referindo como problema
a existéncia de medicacdo de alta risco. Como sugestdo, apresenta a introducdo do

sistema “Luer Lock” no protdétipo.
Manuseamento dos émbolos

A Tabela 11 apresenta os dados obtidos relativamente aos graus de severidade

identificados pelos double experts perante a heuristica “Manuseamento dos émbolos”.

Como é possivel constatar, o grau de severidade 0 foi reconhecido por 4 double experts
(40%). O grau de severidade 1, 2 e 3 foram identificados cada um respetivamente por 2

peritos (20%) e o grau de severidade 4 por nenhum.
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Tabela 11 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Manuseamento dos émbolos”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n %f(n %|n %|n %|n %

Manuseamento dos émbolos| 4 40|2 20|2 20(2 20|0 O

Perante o grau de severidade 1, os 2 double experts (20%) descreveram como
problematico: i) o protétipo possuir grandes dimensdes, ndo permitindo manusear 0s
émbolos com facilidade; e ii) os émbolos ndo deslizarem adequadamente. Como
proposta de melhoria referem: i) a diminuicdo do tamanho do prot6tipo; e ii) uma melhor
aderéncia dos materiais.

Para o grau de severidade 2, identificado por 2 double experts (20%), os problemas
descritos relacionam-se novamente com: i) o prototipo possuir grandes dimensdes, néo
permitindo o manuseamento facil dos émbolos; e ii) a existéncia de “dupla asa” (local
onde se apoia os dedos) nos émbolos. Para resolucdo destes problemas sugerem: ii) a
reducdo das dimensdes do prototipo; e ii) a criagdo de apenas um apoio huma das asas

laterais do émbolo mais proximal.

Face ao grau de severidade 3, os restantes 2 double experts (20%) identificam como
problemas: i) a falta de dindmica entre os émbolos; e ii) a dificuldade na
aspiracao/administracdo dos solutos quando utilizado o volume total dos solutos. Para
colmatar estes problemas apontam: i) o melhoramento do deslizamento entre os

émbolos; e ii) 0 aumento do didmetro do protétipo.
Facilidade de transportar

A Tabela 12 que se segue apresenta os dados obtidos pela avaliacdo dos double
experts no que se refere a atribuigdo de um grau de severidade a heuristica “Facilidade

de transportar”.

Tabela 12 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Facilidade de transportar”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % |n %|ln %|n %|[n %

Facilidade de transportar|{ 10 100{0 OO0 OO0 OO0 O
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De acordo com os dados apresentados, todos os double experts (100%) consideram
gue esta heuristica ndo constitui algum problema, atribuindo o grau de severidade 0.
Facilidade de aprender

Na Tabela 13 constam os resultados da avaliacdo do grau de severidade a heuristica

“Facilidade de aprender”.

Tabela 13 — Grau de severidade atribuido a heuristica “ Facilidade de aprender”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % |n %[n %|n %|n %

Facilidade de aprender{9 90 |1 100 O|O0O OO O

Constata-se que o grau de severidade 0 foi atribuido por 9 dos double experts (90%) e
0 grau de severidade 1 por 1 participante (10%). Os restantes graus de severidade (2,

3 e 4) nao foram considerados.

Relativamente ao grau de severidade 1, o Unico considerado como problematico e alvo
de observagtes por parte de 1 double expert (10%), foi relatado o seguinte problema:
dificuldade em perceber qual a camara da seringa destinada ao soro fisiolégico e a da
medicacéo, incorrendo no erro de aspirar o medicamento para a camara destinada ao
soro fisiologico e vice-versa. Como solugao, o participante propde identificar por escrito

a palavra "soro" no émbolo mais distal do prot6tipo.

Facilidade de reconhecer

A Tabela 14 apresenta os dados obtidos relativamente aos graus de severidade
identificados pelos double experts perante a heuristica “Facilidade de reconhecer”.
Tabela 14 — Grau de severidade atribuido a heuristica “Facilidade de reconhecer”.

Grau de severidade

0 1 2 3 4

Heuristica n % |n %|n %[(n %|n %

Facilidade de reconhecer |10 100{0 0|0 O|O O|O O

Perante os dados presentes na tabela, constata-se que a totalidade dos double experts
(100%) atribuiu o grau de severidade 0, ndo constituindo esta heuristica algum

problema.
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5 — DISCUSSAO

No sentido de produzir evidéncia cientifica sobre a avaliacéo heuristica de um protétipo
de um DM, neste caso particular, uma seringa de dupla camara, o objetivo central deste
estudo foi proceder a avaliacdo heuristica do protétipo beta de uma seringa,
identificando os graus de severidade, os problemas detetados e as sugestdes de

melhoria para cada heuristica respetivamente.

ApoGs a apresentacdo e analise dos resultados obtidos, importa agora realizar uma
reflexdo critica dos mesmos, confrontando a opinido dos double experts com a da
equipa de investigagdo do estudo. Tendo em consideracdo a inexisténcia de literatura
nesta area especifica, e em virtude desta investigacdo ser inovadora, ndo sera possivel

confrontar os resultados obtidos com nenhum quadro teérico de referéncia.

A discusséo dos resultados pretende entdo dar resposta as questdes de investigagédo

inicialmente formuladas neste trabalho:
i) Qual o grau de severidade de cada heuristica do protétipo beta?
ii) Qual o problema mencionado para cada heuristica do protétipo beta?

iil) Qual a solucdo do problema/sugestao de melhoria para cada heuristica do protétipo

beta?

Perante os resultados apresentados constata-se da sua andlise que, existe uma grande
variedade nas respostas dos double experts sobre os graus de severidade atribuidos a
cada heuristica do protétipo beta, assim como, apesar dos problemas identificados
serem algumas das vezes similares, séo classificados com graus de severidade distintos

por cada um dos double experts envolvidos.

Por forma a facilitar a leitura da presente discusséo, as heuristicas iréo ser apresentadas
pela mesma forma sequencial que foram mencionadas na andlise dos resultados, a
saber: i) cores; ii) dimensdo; iii) peso; iv) textura e forma; v) estabilidade; vi)
manuseamento dos émbolos; vii) facilidade de transportar; viii) facilidade de aprender;

e ix) facilidade de reconhecer.
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Cores

A heuristica “Cores” foi atribuido o grau de severidade 0, 1 e 3. O grau de severidade 0
foi 0 que obteve maior consideragédo pelos double experts, significando que a cor nédo

constitui um problema para os futuros utilizadores do produto.

Por outro lado, os que atribuiram o grau de severidade 1 identificam como problematico,
o facto de nédo existir diferenciagédo entre as cores das duas camaras e as mesmas nao

serem completamente translicidas, sugerindo a alternancia de cores nas duas camaras.

Os double experts que atribuiram o grau de severidade 3 reconhecem que a inexisténcia
de cores diferentes nas ca@maras constitui novamente um problema, e alertam
igualmente para a existéncia de medicamentos fotossensiveis que requerem a
opacidade da seringa. Sugerem a alternancia de cores entre as camaras e a criacao de

seringas opacas para 0os medicamentes fotossensiveis.

Face ao exposto previamente, identifica-se que o protétipo em discussao é uniforme em
toda a sua cor, ou seja, as duas camaras sdo transparentes e o émbolo é branco. O
facto de um dos double experts referir que o protétipo ndo é completamente translucido,
podera dever-se aos materiais utilizados para a prototipagem ou ao proprio processo de
moldagem ser mais simples, por se tratar de um protétipo. O aspecto mais turvo podera
ainda assim dever-se a manipulacao frequente do prot6tipo em causa previamente a
avaliacdo heuristica do mesmo. Considera-se que este aspeto seja ultrapassado

agquando do produto final.

A sugestao de diferenciar as cores das camaras € pertinente na medida em que na
possibilidade de ambos os liquidos dos solutos (medicamento e soro fisiolégico) serem
incolores, poderd incorrer-se no erro de ndo saber fazer a diferenciagdo de cada um

deles ap0s a sua preparacao.

Na opinido da equipa de investigacdo basta que uma das camaras adquira alguma cor
(e.g. amarelo), sugerindo que seja a do soro fisioldgico por saber-se que 0 soro é sempre
incolor e a estabilidade do mesmo é maior que a de algum medicamento. Desta forma,
ficando a camara da medicacao transparente, possibilitard a visualizagéo do liquido do
medicamento e consequentemente, permitira detetar se 0 mesmo esta em condi¢des
de ser administrado, ou seja, se ndo ocorre nenhum evento adverso como a mudanca

de coloracao, formacao de precipitados ou cristais prévios a sua administracao.

Relativamente a existéncia de medicamentos fotossensiveis, o0s mesmos devem ser
protegidos da luz sempre que o intervalo de tempo entre a preparagédo e o fim da
administracéo o justifique. A luz, sendo uma fonte de energia, podera desencadear uma

reacao de degradacao do medicamento, pelo que o mesmo deve ser protegido (Pombal,
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Barata & Oliveira, 2010). Esta situacdo ocorre quando os Enfermeiros pretendem
administrar TEV fotossensivel em perfusédo continua, necessitando de utilizar para esse
efeito seringas opacas ou, quando pretendem administrar TEV fotossensivel diluida
nalguma solucao, a perfundir durante algum periodo de tempo, como é exemplo o ferro
trivalente. Neste caso, tal como descrito na literatura, procura-se envolver a preparagao
com um pléstico de cor @mbar ou com folhas de aluminio (Pombal et al., 2010).

No caso particular do protétipo beta, a sua futura utilizacdo no mercado tem fungdes
bem delimitadas, ou seja, a sua utilizacdo serve exclusivamente para administracéo de
TEV, sob a forma de bdlus, ndo contemplando os formatos de administracdo de
perfusdes continuas. Desta forma, mesmo que o Enfermeiro administre TEV
fotossensivel em bolus, a mesma ndo necessita de estar armazenada numa seringa

opaca quando se prevé a sua administragéo de imediato.

Dimensao

A heuristica “Dimensdo” foi considerada pelos double experts como a mais
problematica, sendo igualmente aquela a qual foi atribuido um grau de severidade

superior, com maior frequéncia.

Para esta heuristica foram considerados os graus de severidade 0, 1, 2 e 3. Constata-
se uma grande variedade de atribuices de graus de severidade para o0 mesmo tipo de
problema, o que expde a fragilidade deste estudo no que concerne a subjetividade das

opinides expressas pelos double experts.

Como é possivel constatar, para o grau de severidade 1 foi descrito como problematico
0 protétipo da seringa ser muito grande, sugerindo a reducdo do volume da camara

destinada ao soro fisiolégico.

No entanto, para 0 mesmo problema, 3 dos double experts atribuiram um grau de
severidade 2, reafirmando a necessidade de diminuir o tamanho da camara do soro
fisiolégico ou, por outro lado, a camara do medicamento, assim como diminuir a

distancia entre as asas dos émbolos.

Por sua vez, para o grau de severidade 3, 0 mais indicado entre os double experts, é
feita nova referéncia a dimenséao do prot6tipo, sendo que existem opiniées divergentes
entre dois dos double experts: um, refere que o didametro € muito grande, sugerindo
reduzir o volume da camara do soro fisioldgico; outro, refere que quando se aspira a

totalidade dos volumes o protétipo fica muito comprido, sugerindo aumentar o diametro.

Ainda dentro do grau de severidade 3, é referida a inexisténcia de camaras com

diferentes volumes para o soro fisioldgico, sugerindo a criacdo de seringas com
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diferentes volumes para o soro fisiolégico. Por ultimo, um dos double experts refere
como problemético o espacamento entre as asas do émbolo, mencionando ser pequeno
demais, propondo o aumento do mesmo, contrariamente ao que outro double expert

referiu no grau de severidade 2.

Face as opinides expressas pelos double experts, a equipa de investigacado reitera que
a dimenséo do protétipo é efetivamente grande, no entanto argumenta que o prototipo
que foi utilizado para a avaliacdo heuristica possui a dimensdo méaxima, ou seja, foi
desenhado para armazenar a maior capacidade de volume possivel comparativamente
as seringas existentes no mercado, sendo que para a camara de medicacao é possivel

aspirar 20ml e para a cdmara do soro fisiolégico 5ml.

Na pratica clinica, as seringas de 20ml s&o menos utilizadas para administragédo de TEV
por bélus, comparando com as seringas de 2, 5 ou 10ml, conforme se pode apreciar nos
mais diversos contextos clinicos e constatado pela equipa de investigagcéo. Verificou-se
gue num total de 15 seringas utilizadas para administrar terapéutica em bélus, 2 eram
de 20ml, 6 de 10ml, 5 de 5ml e 2 de 2ml.

Esta pequena sondagem, do nimero de seringas utilizadas num servico de um Hospital
da Regido Centro, vem corroborar os dados fornecidos pelo servico de
aprovisionamento de um Hospital Central, no ano de 2014, verificando-se uma maior
utilizagdo de seringas de 10ml, seguindo-se as de 5ml e sé depois de 20ml. Estes dados

podem ser observados na Tabela 15.

Tabela 15 — NUmero de seringas utilizadas por ano.

Volume da seringa (ml) Numero de seringas utilizadas (/ano)

5 539.507
10 732.553
20 405.480

Quanto a hipétese de reduzir o tamanho da seringa através da reducao do volume da
camara do soro fisiolégico, considera-se que ndo € uma opc¢do viavel, apesar da
literatura nesta area nao ser consensual, existindo referéncias a que o volume deve ser:
i) aproximadamente 5-10ml (RCN, 2010); ii) pelo menos 2 vezes o volume interno do
cateter (INS, 2011); iii) 3ml (INS Brasil como referido por Pombeiro, 2012); e iv) 5ml
(Ogston-Tuck, 2012). Nos casos em que a TEV é administrada diretamente no CVP
através de uma torneira ou obturador, 3 ml seria o suficiente, no entanto, existe a
possibilidade de os Enfermeiros utilizarem prolongamentos acoplados ao CVP. Nestas
situacdes é necessario mais soro fisiolodgico para realiza¢do do flushing, pelo que 5ml

parece ser o volume mais adequado a uma boa pratica clinica.
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A reducdo do tamanho da camara do medicamento, também esta sugerida pelos double
experts, € uma medida que faz parte dos desenvolvimentos futuros e da prépria
evolugcdo do protétipo. Como descrito previamente, faz sentido possuir seringas com
menor volume na camara do medicamento, por serem as mais utilizadas no dia-a-dia
dos Enfermeiros. Desta forma, ir4 efetuar-se uma proposta de diminui¢cdo da dimenséo
do protétipo. Ainda assim, para as seringas que mantenham a dimens&ao maior, ou seja,
as de maior capacidade de volume dos solutos, as opinides sdo contraditérias, existindo
guem sugira aumentar o diametro em consequéncia de considerar o0 comprimento muito

grande, e vice-versa.

Em comparagdo com as seringas de 20ml que existem no mercado, o comprimento do
prototipo quando em estado de capacidade maxima de aspiragdo da totalidade dos
volumes para as duas camaras € igual, pelo que se considera ajustado a realidade da
pratica clinica dos Enfermeiros, nomeadamente na facilidade em posteriormente
manusearem a seringa. J4 o facto de a seringa ter um didmetro maior deve-se a
capacidade de armazenar mais 5ml em relagdo as seringas tradicionais o que, no

entender da equipa de investigacdo, ndo se faz notar significativamente.

Ainda face a dimensao do protétipo, dois dos double experts fizeram referéncia ao
espagamento entre as asas dos émbolos, um referindo ser pequeno, outro referindo o
ser grande (este dltimo atribui um grau de severidade 3 e o anterior um grau de
severidade 2). Relativamente a este aspeto constata-se que a distancia entre as duas
asas dos émbolos ndo é igual, sendo a mais distante do canhao da seringa maior que
a mais proximal. A equipa de investigacao considera que a distancia mais distal podera
ser reduzida, ficando com o mesmo comprimento que a proximal. Em rela¢do a diminuir
ainda mais a distancia entre as asas de ambos os émbolos, pela andlise do processo

de desenvolvimento dos protétipos anteriores parece dificil de concretizar.

Se por um lado é do conhecimento geral que existem mais mulheres na profissdo de
Enfermagem, induzindo por isso que terdo os dedos mais pequenos, ndo necessitando
de uma distancia entre as asas tdo grande, por outro, ha que considerar que existem
Enfermeiros com os dedos maiores e que, ao reduzir esta distancia, teriam mais
dificuldade em preparar a medicacéo e proceder ao manuseamento do DM cumprindo

as regras de assepsia preconizadas.

Peso

Na heuristica “peso” apenas 3 double experts mencionaram o grau de severidade 1,

referindo que quanto maior a dimensao do protétipo maior o seu peso. Nao foi referido
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concretamente que o peso do protétipo era elevado, fazendo apenas a sugestao de ter
em consideracéo a utilizacdo de materiais leves agquando a definicdo do produto final.

Atenta-se que o prot6tipo em causa ndo é pesado, sendo muito semelhante ao peso
das seringas tradicionais. O material utiizado na sua constituicdo

(polipropileno/polietileno) é leve, ndo sendo necesséario desta forma proceder a

alteracéo dos materiais que o constituem.

Textura e forma
A heuristica “Textura e forma” foi atribuido os graus de severidade 0,1 e 2.

No que concerne o grau de severidade 1, foi mencionado como problema a rugosidade

sentida no corpo externo do prototipo, sugerindo o melhoramento do molde do prot6tipo.

Em relac@o ao grau de severidade 2, os double experts apontam como problematico a
inexisténcia de uma escala numérica graduada no prot6tipo, sugerindo incorporéa-la e,
ainda, a inexisténcia de prototipos com diferentes volumes nas camaras, referindo como

medida a producao de protétipos com diferentes volumes.

by

Relativamente a rugosidade verificada pelos double experts no corpo externo do
protétipo, a mesma diz respeito a um pequeno freio vertical existente no meio do corpo
externo do protétipo, e que, no entender da equipa de investigacdo nédo interfere de
forma alguma na preparacao ou administragéo da terapéutica e podera ser resultado do
molde de concec¢do. Podera ser um aspeto a expor ao fabricante do prot6tipo, por forma
a ser eliminado, apesar de ser apenas uma consideragao estética, ndo necessitando de

resolucdo imediata, conforme é descrito no grau de severidade 1.

Por sua vez, a inexisténcia de uma escala numérica no protétipo é considerada pela
equipa de investigagdo como um problema que devera ser corrigido assim que possivel.
O protétipo devera contemplar ndo uma, mas duas escalas. Uma na lateral direita para
o volume do soro fisiolégico e outro no lado esquerdo para a medicagéo. Esta graduacéo
devera ser em preto com alto contraste e, consoante o volume da seringa em causa,

ser ajustada.

Por dltimo, em relacdo a inexisténcia de diferentes volumes do protétipo, a mesma
problematica ja foi discutida na heuristica referente a “Dimensao”, prevendo-se como foi

referido, a criacdo de protétipos com diferentes volumes.

Estabilidade

A heuristica “Estabilidade” foi, a par com a do “Manuseamento dos émbolos”,

considerada pelos double experts como a segunda heuristica com maiores problemas,
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tendo sido classificada com diferentes graus de severidade, nomeadamente 0 0, 1, 2 e
3.

Mais uma vez, e para o grau de severidade 1, a dimenséao do prot6tipo avaliado volta a
ser mencionada como fator desencadeante de instabilidade do mesmo, sugerindo para
tal a reducédo do tamanho do prot6tipo.

No grau de severidade 2, um dos double experts refere que a instabilidade se faz sentir
para volumes de medicagéo superior a 10ml, sugerindo a reducdo do volume do soro
fisiol6gico. Por sua vez, é referido igualmente que o protétipo é facilmente deformavel
devendo para isso ser utilizados materiais mais robustos. Por altimo, um dos double
experts refere que os émbolos ndo deslizam uniformemente, sugerindo que seja

melhorado o deslizamento dos émbolos.

Para o grau de severidade 3, o Unico double expert que atribuiu este grau refere que o
prototipo ndo estd preparado para a administracdo de medicacdo de alto risco,

sugerindo a introdugao do sistema “Luer Lock” no protétipo.

Face aos problemas identificados e sugestdes, a equipa de investiga¢do considera que
possuindo o prot6tipo maiores dimensdes, mais dificuldades os Enfermeiros terdo em
estabilizar o mesmo durante a preparacdo e administracdo da medicagéo. No entanto,
e como ja relatado na discussédo da heuristica “Dimensao”, ndo parece que seja um
aspeto tao significativo, até porque, as seringas de maior capacidade aparentam ser as

menos utilizadas pelos Enfermeiros.

Em relacdo ao double expert que referiu que o protétipo é facilmente deformavel, a
equipa de investigacdo ndo consegue, nesta fase, identificar aspetos que justifiguem
essa afirmacgédo. O prot6tipo em si é robusto, ndo se deformando faciimente. Além disso,

pressupde-se utilizacao Unica, sendo descartavel.

No que diz respeito a ineficacia do deslizamento dos émbolos a equipa de investigacao
concorda e remete essa dificuldade para o facto de ainda ser um prot6tipo, acreditando
gue quando for construido o produto final, e respeitando todas as técnicas de sala limpa,
esse problema ird ser eliminado. Devera ser discutido posteriormente com o fabricante
a possibilidade de o émbolo ser lubrificado a silicone, permitindo facilidade no

deslizamento, e controlo preciso, na aspiracdo e administracdo da TEV.

Relativamente ao ultimo problema identificado, a existéncia de medicacéo de alto risco
gue requer uma administracdo mais cuidadosa, € sugerida a introducdo do sistema
“Luer Lock” no protétipo. Este tipo de sistema permite uma conexdo mais segura da
seringa ao CVP ou torneira/obturador, tornando a administracdo da TEV mais estavel,

sem incorrer no risco de a mesma se desconectar.
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O fabrico de seringas com sistema “Luer Slip”, o atualmente utilizado no protétipo em
apreco € mais barato. Considera-se que nao seja necessaria esta mudanca, na medida
em que nao € usual nos servicos de salde a presenca destas seringas, a nao ser para
o volume de 50ml. O seu incremento no protétipo iria aumentar os custos de producéo
e posteriormente de aquisicdo de material, 0 que ndo se pretende nesta fase inicial dos
trabalhos.

Manuseamento dos émbolos

Para a heuristica “Manuseamento dos émbolos”, os double experts atribuiram diferentes

graus de severidade, de entre os quais 00, 1,2 e 3.

Perante o grau de severidade 1, foi mencionado que o manuseamento dos émbolos é
dificil por o prototipo possuir grandes dimensdes, assim como 0s émbolos ndo deslizam
adequadamente, sugerindo como melhoria a reducéo do tamanho do prot6tipo e uma

melhor aderéncia dos materiais.

Para o grau de severidade 2, um dos double experts reafirma como problematico a
grande dimenséo do prototipo dificultando o0 manuseamento do mesmo, sugerindo a sua
reducdo. E introduzida uma nova ideia, no qual um dos double experts refere ser
desnecessério a existéncia de “dupla asa” nos émbolos, propondo a criagdo de apenas

um apoio lateral na asa do @mbolo mais proximal.

No grau de severidade 3, um dos double experts identifica como problematico a falta de
dindmica entre os émbolos, propondo a melhoria do deslizamento dos émbolos. Por
outro lado, outro double expert refere a existéncia de dificuldade na
aspiracao/administracdo dos solutos quando é utilizado o volume total do prototipo,
sugerindo neste caso 0 aumento do didmetro do protétipo, de forma a torna-lo menos

comprido.

Face aos problemas identificados e sugestbes de melhoria propostas pelos double
experts, a equipa de investigacao refere que para as questdes do dimensionamento do
prototipo que dificultam o manuseamento do mesmo, ja foi identificada a necessidade
de criar prot6tipos mais pequenos, tendo em conta o tipo de seringas mais utilizadas no
dia-a-dia dos Enfermeiros. Mesmo para as seringas que se mantenham com o volume
de 20ml, o seu comprimento ndo parece desajustado comparativamente com as

existentes no mercado.

Em relacédo a dificuldade do prototipo em deslizar adequadamente e a prépria dindmica

entre os émbolos ser dificil, o investigador concorda com essa problematica, ja
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identificada inclusive na heuristica “Estabilidade”, propondo como resolugao a

lubrificacéo em silicone dos émbolos, técnica ja utilizada nas seringas existentes.

Por ultimo, a proposta de criar apenas um apoio lateral na asa do émbolo mais proximal
parece, na Otica da equipa de investigacdo, um aspeto apenas estético, considerando
alias, o apoio bilateral importante, pois facilita quer na aspiragcéo, quer na administracédo
da TEV. Na verdade, se for utilizado apenas um apoio lateral, podera ser necessério
realizar uma maior pressdo numa das laterais para aspirar ou administrar a TEV, o que
nao se preconiza, podendo inclusive incorrer em deformacgédo no funcionamento do

dispositivo.

Facilidade de transportar

Para a heuristica “Facilidade de transportar”, a totalidade dos double experts considera
ndo existir qualquer problema com a mesma, tendo sido atribuido o grau de severidade

0, respetivamente.

Facilidade de aprender

A heuristica “Facilidade em aprender” foi identificada apenas por um double expert como
problematica, atribuindo o grau de severidade 1. O mesmo refere que em termos de
aprendizagem é dificil perceber qual das camaras é destinada ao soro fisiol6gico e qual
é destinada a medicacgao. Ja tinha sido previamente descrito na heuristica “Cores” que
sera benéfico distinguir as camaras através da coloracdo de uma das mesmas. Neste
caso, foi sugerido que no émbolo mais distal do prot6tipo (o utilizado para a aspiracao

e administragao do soro fisioldgico), seja impressa a palavra “soro”.

A equipa de investigac@o considera ser uma proposta facil de implementar e benéfica
para todos os utilizadores da seringa, em especial numa fase inicial de utilizacdo em

gque néo estardo familiarizados com a mesma.

Facilidade de reconhecer

Por fim, a ultima heuristica em discusséo, “Facilidade de reconhecer”, foi atribuida pela
totalidade dos double experts o grau de severidade O, considerando desta forma a

auséncia de qualquer problema, ndo afetando de todo a utilizacéo do protétipo.

De uma forma global, a equipa de investigacdo considera que a avaliacdo heuristica
realizada traz beneficios, na medida em que acrescenta propostas de melhoria, de
alterac@o ou incremento ao prototipo, que na altura do desenvolvimento do mesmo néo

terdo sido consideradas.
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A avaliacdo por double experts é igualmente uma mais-valia, pois sdo profissionais de
saude que lidam frequentemente com produtos semelhantes ao que se pretende
desenvolver, tendo uma opinido critica e reflexiva sobre os mesmos, o que possibilita a

criacdo de novas ideias e sugestdes de melhoria para a pratica clinica.

Relativamente aos graus de severidade atribuidos a cada uma das heuristicas, ndo é
possivel atribuir um s6 grau a cada uma, face a diversidade de opinibes expressas pelos
double experts.

Por outro lado, verifica-se uma diversidade consideravel de diferentes graus de
severidade para o mesmo problema identificado entre os double experts. Este aspeto
expde a fragilidade da realizagdo de estudos utilizando a metodologia de avaliagdo
heuristica, nomeadamente a subjetividade que esta subjacente a propria avaliagdo, na

medida em que se baseia na opinido pessoal de cada um dos double experts.

Acrescentando a este aspeto, existe ainda a indefini¢cdo clara sobre o que deve ser tido
em consideracdo em cada uma das heuristicas. Verificou-se por exemplo que a
probleméatica da dimensdo do protétipo foi referida por diversas vezes noutras
heuristicas que ndo a da prépria “Dimensao”, compreendendo-se, contudo, a sua

referenciacgéo.
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CONCLUSOES

Chegado o momento de finalizar o estudo efetuado, irdo ser evidenciadas um conjunto
de conclusdes, de implicagdes e de limitagdes do mesmo, alertando para alguns pontos
a desenvolver e a considerar em futuros processos investigativos. Nao deixarao,
portanto, de ser evidenciados os pontos fortes e os ganhos alcancados pelo trabalho

realizado, quer na prética clinica, quer na formacao e investigagéao.

A deciséo de iniciar este estudo de investigagéo foi extremamente dificil. Se por um lado
existia 0 desejo de continuar o desenvolvimento de um produto que tinha sido
inicialmente concebido pela investigadora principal (entre outros colegas), por outro
lado, o receio e a inseguranca das adversidades que poderiam ser enfrentadas pesavam

na escolha.

Ponderar uma outra tematica, mais relacionada com a Enfermagem Médico-Cirurgica,
teria sido certamente mais simples e menos moroso, no entanto, a satisfacdo de se
puder assistir ao progresso de uma investigagdo que tem um cunho muito pessoal da

propria equipa de investigacdo tem um significado especial.

Efetivamente, ndo foi facil realizar um estudo como este na medida em que, na sua
grande maioria, 0s conceitos inerentes a investigacao eram até entdo desconhecidos
para a equipa de investigacao. Desta forma foi necessario estudar ainda com mais
avinco sobre a matéria em causa o que, por seu lado, demorou tempo, quer na pesquisa
de evidéncia cientifica, quer na sua interpretacdo. Além disso, tratando-se do
desenvolvimento de um produto, o processo por si s6 ja € mais demorado, envolvendo

varias entidades em torno do mesmo.

O estudo que se previa realizar inicialmente, contemplava a execucdo de testes de
usabilidade do produto, em contexto de préatica simulada. No entanto, a equipa de
investigacdo apercebeu-se que, em tempo Util, ndo iria possuir protétipos da seringa
funcionais para a realizacdo desse mesmo teste. Assim sendo, optou-se por realizar
uma avaliagdo mais rigorosa do protétipo beta em questdo, recorrendo-se para tal a

avaliacdo heuristica do mesmo.

Foram recolhidas e analisadas 10 grelhas de avaliagdo heuristica, preenchidas pelos
double experts convidados para o presente estudo de investigacdo. O facto de a
amostra inicial ser constituida por 14 double experts e no final apenas por 10, podera

constituir, & primeira vista, por si mesmo um ponto fraco do estudo, significando que em
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futuros processos investigativos se possam promover sessdes de esclarecimento sobre
0 envolvimento de cada participante e a forma de preenchimento da grelha de avaliacdo

heuristica.

Apesar disso, o numero de double experts do presente estudo excede o numero
necessario para a detecéo dos problemas de usabilidade conforme indicado por Nielsen
(2000), considerando-se por isso que o numero de double experts ndo constituiu um
problema para o estudo, prova do conhecimento aqui apresentado.

A caracterizagédo dos double experts néo foi realizada na medida em que o estudo ndo
incide sobre os estes, mas sim sobre um produto, ndo sendo relevante para o estudo,
nem possivel de estabelecer relagfes, entre as caracteristicas dos double experts e a

avaliacdo heuristica do protétipo.

A metodologia da avaliagdo heuristica € muito interessante na medida em que recorre
a profissionais peritos na temética em estudo, para expor as fragilidades do produto em
causa, nao pretendendo de todo ser depreciativa, mas sim construtiva. Na realidade,
guanto mais problemas forem identificados melhor para o desenvolvimento do produto,

pois sdo propostas de melhoria ao que ja existe e referenciadas novas sugestoes.

Desta forma, irdo de seguida ser apresentadas de uma forma sintética, as sugestdes
fornecidas pelos double experts que a equipa de investigacado considera ser necessarias

alterar, no sentido de melhorar o funcionamento do prot6tipo.

Conforme foi possivel constatar, a heuristica “Dimensao” do protétipo foi a que sofreu
mais consideracbes por parte dos double experts, chegando-se a conclusdo que
deverdo ser criados prot6tipos com menores dimensdes na medida em que, na
realidade da pratica clinica, as seringas com as dimensdes aproximadas do protétipo
em estudo, sdo as menos utilizadas. Assim, a capacidade de volume da camara do soro

fisiologico deverd manter-se, diminuindo apenas a destinada ao medicamento.

As heuristicas “Estabilidade” e “Manuseamento dos émbolos” foram igualmente alvo de
apreciacoes, ficando a sugestdo de melhorar o deslizamento dos émbolos, através da
sua lubrificag&o a silicone, permitindo facilidade no deslizamento, e controlo preciso, na

aspiracao e administracdo da TEV.

Por sua vez, na heuristica “Cores” dever-se-a proceder a mudanca de cor da camara do

soro fisiologico de forma a diferenciar-se o medicamento do soro fisioldgico.

Em relagdo a heuristica “Textura e forma” deverdo ser integradas no protétipo duas

escalas numéricas, uma para contabilizar o volume do medicamento e outra para
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contabilizar o volume do soro fisiolégico. Além disso sugere-se a eliminacdo do freio

vertical existente no meio do corpo externo do prototipo.

Por ultimo, relativamente a heuristica “Facilidade de aprender” devera ser integrado no
émbolo mais distal a palavra “soro”, de forma a facilitar o processo de aprendizagem,

nomeadamente saber em qual das camaras se introduz o soro fisiologico.

A classificacdo dos graus de severidade, e a sua atribuicAo a uma determinada
heuristica deve ser bem entendida por cada double experts, de forma a uniformizar os
critérios de atribuicdo. Verificou-se que para o0 mesmo problema identificado em
determinada heuristica, o grau de severidade atribuido variava, implicando por exemplo,
nalguns casos a correcao imediata do problema ou, por sua vez, a sua alteracao apenas

se existir tempo, conforme descrito na literatura.

Este aspeto torna-se complexo para a anélise que a equipa de investigagdo possa fazer,
no sentido em que diferentes peritos relatam o mesmo problema, mas atribuem graus
de severidade diferentes, realcando uma vez mais a subjetivade que uma avaliagdo

heuristica comporta.

Em futuros processos investigativos sugere-se que as heuristicas sejam objeto de
revisdo mais pormenorizado, tornando-se mais explicitas, por forma a que o grau de
severidade atribuido pelos double experts ndo varie tanto para 0 mesmo problema

identificado.

Perante o trabalho de investigacdo realizado, e com o principal objetivo de colocar a
seringa no mercado assegurando que o flushing é sempre efetuado, recomenda-se que
a empresa parceira tenha conhecimento das sugestdes e correcdes necessdrias a
efetuar ao prototipo, de forma a posteriormente, proceder-se a realizacdo de um teste

de usabilidade.

Para a realizacdo desse teste de usabilidade, recomenda-se igualmente a construcao
de instrumentos de recolha de dados, que possa incluir um questionério de
caracterizacdo sociodemogréfica e profissional, uma grelha de observacdo da
performance clinica durante a operacionalizagdo do teste de usabilidade, uma escala
de satisfagdo dos participantes com a utilizagéo da seringa experimental e um protocolo

de preparacdo/administragdo de terapéutica.

A realizagdo do teste de usabilidade ir4 permitir detetar se o protétipo realmente
funciona, satisfazendo os seus utilizadores e dar uma resposta cabal no decorrer da
prestacdo de cuidados. Deveréa ser primeiramente efetuado em contexto de simulacao
clinica, uma vez que o produto ndo tem 0s requisitos necessarios neste momento para

ser utilizado em contexto de pratica clinica.
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O estudo efetuado com esta investigacdo permitiu realcar a importancia de uma
avaliacdo pormenorizada de um produto antes de ser introduzido no mercado,
incentivando os criadores de produtos e os proprios fabricantes a efetuarem todos as
etapas do desenvolvimento de um produto, em beneficio dos seus utilizadores, e

consequentemente dos seus destinatarios.
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APENDICE | — ATA DA REUNIAO DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E
CIENTIFICO

Data Hora Local
2 de Abril de 2014 16 horas Sala Garcia da Orta 2, ed
21
Presengas
INFARMED, L.P. Requerente:

Helena Dias Ana Filipa Gomes Roque
Helena Paula Baido Pedro Gongalo Martins de Bastos
Lilia Louzeing Pedro Miguel dos Santes Dinis Pameira
Margarida Menezes Fereira Tdnia Leal Femandes

Caracterizacio do pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

= Tipo: Regulamentar
*  Ambito: Classificagio de Produtos/Fronteiras; Clinica (Ensaios Clinicos) & Licenciamento

®  Objective: Registo/ colocago no mercado 2 em senvigo
»  Home do dispositivo médico: Seringa ldealFlush

= Indicagio de uso: Administracgo de medicagdo endovenosa e lavagem da veia

Questies abordadas na reuniao

Questdo: Qual a classificagdo do dispositivo medico em causa

Posigdo do requerente e Justificagio:

Relafivamente 3 classificacdo do dispositivo medico em causa, consideramos que a
seringa por si s0, quando colocada no mercado, & classificada como classe |, na
medida em que segundo a regra n° 2 de classificag3o do Anexo IX do Decreto-Lei
145/2009, de 17 de junho, © todos os dispositivos ndo invasivos destinados a
conducdo ou ao armazenamento de sangue, liguidos ou tecidos corporais, liquidos ou
gases com vista 3 perfusdo, administracdo ou introdug3o no corpo pertencem a classe




lla : caso possam ser ligados a um dispositive médico ativo classs lla ou de uma classe
superior. Em todos os oulros casos, os dispositives pertencem & classe I'. Como as
seringas se adaplam a Cateteres Venosos Perféricos & o5 mesmos ndo sao
dispositives médicos atives classe lla ou superor (apesar de serem classe lla),

realizamos esta assu ngﬁn.

Posigao do INFARMED, LP. e Justificagdo:
0 INFARMED subscreve a justificagdo atribuida pelo requerente, acrescentando que se
trata de um dispositivo estérnl e de medigio.

Questio: E necessario realizar investigagao clinica para colocar o produto no mercado?

Posigao do requerente e Justificagao:

Achamos que a introdugdo de um novo dispositve medico carece de investigagdo
clinica pois qualquer estudo sistematico em seres humanos planeado e concebido deve
primeiramente ter como cbjectivos verificar a seguranga e, ou, o desempenho do
dispositive, conforme consta no artigo 3.9, alinea gg) do Decreto-Lei 1452009, d= 17 de

junhi.

Posigao do INFARMED, LP. e Justificagdo:

Mo caso de o dispositive ser dassificado como periencente 3 olasse |, ndo necessita
que seja realizada investigagio clinica. Mo entanto, foi referido que tratando-se de um
dispositive inovador, & sendo estérl e de medigdo, & possivel que o organismo
notificado considers necessaria a investigagdo olinica por ndo existirem dados com
evidéndia clinica demonstrada e que permitam a avaliagio de conformidade.

Caso ndo seja necessario, e estando comprovada a seguranga e desempenho do

dispositivo, a comparagdo com estudos similares e 3 existéncia de dados clinicos que

suportem a boa fungdo e seguranga, serdo suficientes.

Questio: Quais as condigdes de produgdo do produto para investigagio dinica,

necessidade de marcagdo CE?

Quais as condigies de producio do produto para colocagao no mercado?

Posigao do requerente e Justificagao:
Consideramos que para efeiios de investigagdo dinica n3o & necessario efectuar

marcagao CE, de acordo com o artigo 7.9, alinea 1 gue refere os dispositivos, com




excepgdo dos feitos por medida e dos destinados a investigagdes clinicas, que estejam
conformes com os reguisitos essenciais refendos no artigo 5.° devemn ostentar a

marcagio CE, no entanto os fabricantes devermn cbedecer 4 norma EN 150 14155.

Posigao do INFARMED, LP. e Justificagao:
O fabricante de dispositivos médicos ndo necessita de colocar marcagio CE com vista
a investigagio clinica, pois a marcagdo CE realiza-se quando se pretende introduzir o

produio no mencado.

Apesar disso, o fabricante vé-se cbrigado a entregar um dossier de concepgdo ao
organismo  nofificado, onde redne todos oS dados do dispositive medico,
nomeadamente de concepgdo, fabrico e caracteristicas do produto, incluindo os
elementos necessarios para a avaliagio da conformidade. Para fabrico, & necessario

igualmente a nofificagdo da autoridade competente e a fiscalizagio da mesma.

Comentarios adicionais

O requerente ia com a perspectiva de realizar uma investigagio clinica para testar a
eficacia do dispositivo medico, mas antes disso € necessanio possuir dados pré-clinicos
que demonstrem um conjunto de caracteristicas funcionais, nomeadamente a
estanquicidade e seguranca do produto. Esses dados poderiam ser obtidos através de
um trabalho de investigagio, no entanto, e dado que seria necessano despender uma
quantia avultada de dinheirc para o aprimoramento dos prototipos, entre outros, fioi
sugerndo um foco ainda maicr na ideia, com o objectivo de wender a patente ou, em
parceria com emMpresas, as mesmas participarem nessa investigagio e posteriormente,

tomarem-se fabricantes do produto.

Aprovagao da Acta

Validagao GARC

Marganda Menezes Femeira
Ceoordensdora do Gabinete de
Aconselhamente Regulamentar e Cientifico|







APENDICE Il — QUESTIONARIO SOBRE A PRATICA DE ENFERMAGEM NA
ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS POR VIA ENDOVENOSA

Excelentissimos Futuros Colegas,

Somos um grupo de estudantes do 4° ano de Licenciatura em Enfermagem da Escola
Superior de Enfermagem de Coimbra e no ambito da unidade curricular Integracdo a
Vida Profissional, estamos a desenvolver um trabalho (Plano de Negécios) que visa

impulsionar o empreendedorismo na area da saude.

De forma a valorizarmos 0 nosso trabalho, gostariamos de vos convidar a responder a
guatro questdes, respeitantes a pratica de enfermagem na administracdo de

medicamentos por via endovenosa.

Com que regularidade no seu servico administram soro fisioldgico apds administracao de
medicamentos injectaveis?

Sempre D Quase Sempre D As vezes D NuncaD

Com que regularidade no seu servico administram soro fisiolégico entre a administracdo de

medicamentos injectaveis?

Sempre D Quase Sempre D As vezes D NuncaD

Quais as razfes pelas quais considera que os enfermeiros ndo realizam a lavagem da veia com

soro fisiologico?

Na existéncia de um dispositivo que permitisse a administracdo do farmaco, seguida de imediata
administracdo do soro fisioldgico, usa-la-ia?

sim| | Nao| |

Gratos pela sua colaboracéo






APENDICE Ill - GRELHA DE AVALIAGAO HEURISTICA DO PROTOTIPO BETA DA
SERINGA

Nesta fase € pretendido que cada perito revele a sua opinido sobre o protétipo da
seringa experimental, baseando-se na atribuicdo de uma pontuacdo a cada premissa
enunciada nas diferentes dimensdes que se pretendem ver discutidas referentes a
usabilidade da seringa, referindo de seguida qual o problema observado e o que

sugerem.

A atribuicdo da pontuacgéo é realizada com base numa escala de severidade que varia

de 0 a 4 pontos e que é apresentada de seguida.

sGer\?Sriddeade Significado

N&o é considerado de todo um problema de usabilidade, ndo
0 afetando a sua utilizagcéo

E um problema apenas estético, que n&o precisa de resolugéo a
! nao ser que haja tempo disponivel

E um problema minor de usabilidade, em que a sua resolugéo
2 deve ser de baixa prioridade

E um problema major de usabilidade, em que a sua resolucéo
3 deve ser de alta prioridade

E um problema catastréfico, em que a sua resolucéo tem de ser
4 feita antes do produto ser divulgado




Dimens®es e heuristicas do protétipo da seringa a serem avaliados:

Dimensodes

Heuristicas

Grau de
severidade

Descricdo do
problema

Solucgéo do
problema

Estética

Cores

Dimensao

Peso

Manuseamento

Textura e forma

Estabilidade

Manuseamento

dos émbolos

Facilidade em

transportar

Aprendizagem

Facilidade em

aprender

Facilidade em

reconhecer

Outras sugestoes:

Nome do Participante:

Coimbra, 14 de dezembro de 2015



APENDICE IV — DOCUMENTO INFORMATIVO SOBRE O ESTUDO

Titulo Do Estudo: “Avaliacéo da usabilidade de uma seringa de dupla camara”.

Investigadores: Ana Roque (RN, Enfermeira no Hospital Fernando Fonseca, E.P.E.).
Orientador Cientifico: Rui Gongalves (PhD, Professor Adjunto da ESENfC).

Coorientador Cientifico: Pedro Parreira (PhD, Professor Adjunto da ESENfC).

O presente estudo de investigagao, intitulado de “Avaliagdo da usabilidade de uma
seringa de dupla camara”, é um tipo de estudo descritivo, com abordagem mista
(quantitativa e qualitativa). Tem como objetivo principal realizar a avaliagdo heuristica

do prot6tipo beta da seringa.

O protdtipo em causa resulta da tentativa de criar um dispositivo médico que permita a
administracdo de soro fisioldgico, realizando o flushing, logo ap6s a administracéo de
um qualquer farmaco endovenoso, evitando as interagdes medicamentosas, prevenindo

complicacdes e mantendo a permeabilidade do cateter venoso periférico.

E esperado do painel de peritos uma avaliagdo heuristica de todas as heuristicas
enunciadas no instrumento de recolha de dados apresentando, a grelha de avaliacdo
heuristica. Esta avaliacdo devera ser realizada de forma individual e por escrito. Os
peritos deverdo atribuir uma pontuacao relativa ao grau de severidade, descrevendo o
problema que observam no protétipo beta e realizarem propostas de solu¢éo. No fim de
todos os peritos terem feito a sua avaliacédo, podera ser possivel a comunicacao entre

todos e a agregacao das suas avaliacdes.

Tendo em conta a natureza do projeto de investigacdo, espera-se que toda a informacéao
gque seja partilhada entre os investigadores e o painel de peritos seja mantida de forma
confidencial até a data de publicacdo da dissertacdo de mestrado. Nao existem
respostas certas ou erradas, tornando-se fundamental que respondam com sinceridade,
sem constrangimentos em afirmarem o que pensam pois ndo estardo a ser avaliados.

Qualquer questéo podera ser colocada no desenrolar da atividade.
Desde j& agradeco a atencao dispensada.
Coimbra, 14 de dezembro de 2015

A Investigadora,
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ANEXO | — LISTA DE DOUBLE EXPERTS CONVIDADOS A PARTICIPAR NO

ESTUDO

Q @ TEcCare

- s i smswriar e, PIATGACAD EIMEWSEVIA b wn Al En
TECHOLO0MS DO CURMDOS

PAINEL DE PERITOS
Funcionalidade de seringa inovadora

14 dezembro 2015 | 14h |Pdlo € | Sala de Conferéncias da UICISA: E

Partipantes Rubrica

10

1

12

13

15

16

17

18

19

AN R U] ot (RRSRTN o RTINS S

14-12.2015

Portugal

FCT Fundagdo para a Ciéncia e a Tecnologia

i






ANEXO Il - PARECER DA COMISSAO DE ETICA DA UNIDADE DE INVESTIGACAO
EM CIENCIAS DA SAUDE: ENFERMAGEM

COMISSAO DE ETICA
da Unidade Investigagio em Ciéncias da Sadde: Enfermagem [(UICISA: E)
da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra (ESEnfC)

Parecer N® 288-06/2015

[ Titulo do Projecto: Aveliacko da usabilidade de uma secnga de dupla chmars

| Relator: José Carlos Amado Marting |
Parecer
& nvestinsdars propde desemealeer edudo da Hpo “quase-espeimental, antes-apis, de grupo
dnicn, com abordegem miste (guantitativa = ouelitatva), em ambiente simulade®, tendo ma
geral: avalar 2 umbiidads da sernga de dupls cimera (experimental} pelos Enfermsiros”.
Comp opbjethvos especificos definluz M) Identificar s= as @raderistics  sododemogrificas &
profissionais influendam  a usablidade da soringa expermental; 0} avalar o fadlidade do
apmendizagem dos Enfermeins mieerie & wilizacko a serinca axpermental; W) Svallar o empo
que o5 Enfermeinas damaram & praparsr @ @ adminichear & TIV com & seringa expefimental e com a
seinga radicional {a que vigora nesta mamenta]; iv) Avaliar o numers de seringas & agulhas gue
s Enfermeiros uiflizam para preparar @ adminictrar a TIV com a sennga expermentzl & cam a
seingad trackicional; v) Avaliar o nlmeno e viees g2 08 Erdfermeinos manipulam o OVP para &
M"I'I'l"l'ill'iﬁgl:l da TI¥ com o uso da ceringa experimental a com a sedinga radiconal; «i) bdentifcar
& frB:ru'EI'IIZIE & 0 lips 08 erndd reslizados pelos Enfermeins na Nzacas da seringa exdpenmanlal;
wii) Identificar o rivel de satisfagio dos Bnfermeines com 2 ulilizagso da seringa eaperimental”.
Tends comd populscBs ave “Erfermertd que E.I:EJ-HI'II B oewEroEr A profisha stvemeibe mg
terilorio nadonal”, ulilizard uma amostra, do o nBd probabllsbios, congtitds por Enffermaros
que exergam & profssso ativaments e gue estejam a frecuenter uma Pos-Licencsbura efou
Mestracks em Enfermagem Médioo-Cnirglca, na Escola Superor de Esfermagem de Coimbra. Os
cribErios de inclusio)exdusio sSo definkdas.
Define como porindo para a coiheita de dados o5 meses e junho e julbhc da 2015, pericdo eska
praticamenta uitrapassado & data da presente neunido.
Serdn utlizados comoo insbumentos: ) Questiondeic de caecter@agdo sodndemogrfica e
peofissional; 1) Grelha de cbeervagdo da performance dinka duranta 3 operadonalizagdo do
protocolo Espenmental; (F) Eccaly de sabisfacsd dos Enfermeinds oom a ulilizageo da seringa
experimental, [v& ser aimda construide wn probEials, gue indicard 1odod GO paEtDE que o
perticipantes deverdo cumprir desde a reuniBo do matedal, preparacio da TIV & sdministracha da
me=sma, tenda por base 25 recomendactes do Maral de Normas de Bnfermagemn da ACSS (2001) =
com a5 deddas adaptscfes a0 ambients smulkada®.
E apresentado documento para Informacin aos pariidparses @ oblencip do mrsonbmenio na
forma escnka.
Tem autorizagao da Presidents da ESENfC para o desamwolvimanto do estuda,

Fage a0 exposto, Bsta Comis Etica & de parecer favordvel & concretizacis da mestigagio.
-

O redatar:

Data: 28/07/2015 ‘.::'EJ Presidente da Comiss&o de Etica: .jﬁ)\, (. g.,mi L_,
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