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EDITORIAL	
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A	tecnologia	aplicada	à	medicina	tem	se	tornado	
cada	vez	mais	importante	no	cuidado	com	os	pacientes.	
Paralelamente,	têm	aumentado	as	possibilidades	de	diag-
nóstico,	tratamento	e	melhora	da	qualidade	de	vida	dos	
mesmos.	Porém,	tais	avanços	podem	elevar	consideravel-
mente	a	complexidade	dos	sistemas	disponıv́eis¹e	com-
prometer	a	segurança.	Isso	�icou	evidente	em	pesquisas	
que	mostraram	que	69	a	82%	dos	eventos	adversos	envol-
vendo	equipamentos	de	anestesia	são	devido	a	erro	huma-
no²	e	que	60%	das	mortes	e	ferimentos	graves	noti�icados	
ao	sistema	de	relatórios	de	noti�icação	pela	Food	and	Drug	
Administration	(FDA)	estão	relacionados	a	equipamentos,	
sendo	atribuıd́os	a	erro	do	operador.³	Em	uma	cultura	em	
que	se	busca	apenas	o	culpado,	isso	pode	ser	ainda	mais	
perigoso,	 pois	 não	 leva	 os	 responsáveis	 de	 onde	 esses	
erros	acontecem	a	investigarem	suas	verdadeiras	causas.	
Na	 realidade,	 tais	 acidentes	 podem	 ser	 relacionados	 a	
de�iciências	 no	design	 de	 equipamentos	médicos⁴	 e,	 se	
assim	considerados,	podem	abrir	uma	nova	via	de	investi-
gação	dos	eventos	adversos	na	área	da	saúde.	Porém,	qual	
a	abordagem	mais	adequada	dessa	questão	tão	importan-
te	e	que	não	deve	ser	negligenciada?

Uma	 área	 que	 possui	 um	 arcabouço	 teórico	 que	
pode	estruturar	estudos	com	a	�inalidade	de	fazer	levan-
tamento	de	dados,	análise	e	propor	caminhos	de	correção	
e	melhoria	para	os	sistemas	associadas	à	saúde	é	a	Enge-
nharia	de	Fatores	Humanos	(EFH).	A	EFH	teve	sua	origem	
nas	áreas	militares	e	na	aviação,	durante	a	II	Guerra	Mun-
dial,	 permitindo	 a	 aproximação	 dos	 conhecimentos	 de	
Psicologia,	Fisiologia	e	Engenharia	com	o	objetivo	de	com-
preender	caracterıśticas	e	o	comportamento	humano,	a	
�im	de	aplicar	esses	conhecimentos	no	desenvolvimento	
de	 armas	 e	 equipamentos.	 Por	 décadas,	 esses	 saberes	
�icaram	 restritos	 a	 essas	 áreas,	 incluindo	 em	 seguida	 a	
área	nuclear,	consideradas	sistemas	crıt́icos	e	complexos.			
Mesmo	que	a	 área	da	 saúde	 seja	 igualmente	 complexa,	

ainda	retém	pouca	atenção	em	análises	por	fatores	huma-
nos.⁵	 No	 entanto,	 no	 Brasil,	 esta	 realidade	 pode	 estar	
sendo	modi�icada	com	a	internalização	de	duas	normas	
pela	Associação	Brasileira	de	Normas	Técnicas	(ABNT),	
que	tratam	de	usabilidade	em	equipamentos	médicos:	a	
NBR	IEC	60601-1-6:2011⁶	e	NBR	IEC	62366:2010.⁷Além	
dessas	normas,	deve	 ser	destacada	a	norma	americana	
ANSI/AAMI	HE-75:2009,	importante	referência	na	área,	
que	 trata	 de	EFH	 aplicada	 a	 projetos	 de	 equipamentos	
médicos.	Esta	última	conceitua	a	EFH	como	a	aplicação	de	
conhecimentos	 sobre	 as	 capacidades	 humanas	 (fıśica,	
sensorial,	emocional	e	intelectual)	e	suas	limitações	para	
a	concepção	e	desenvolvimento	de	produtos,	dispositivos,	
sistemas,	 ambientes	 e	 organizações.⁸	 Já	 a	 de�inição	 da	
NBR	IEC	62366:2010	direciona	a	aplicação	desses	conhe-
cimentos	para	um	objetivo	bem	especı�́ico:	atingir	usabili-
dade	 adequada.	 Dessa	 forma,	 nomeia	 esta	 abordagem	
mais	especı�́ica	como	Engenharia	de	Usabilidade.

Mas	o	que	é	usabilidade?	
A	 usabilidade	 é	 a	 caracterıśtica	 da	 interface	 de	

usuário,	aqui	entendida	como	os	meios	pelos	quais	o	usuá-
rio	e	o	produto	para	a	saúde	interagem,	que	estabelece	
efetividade,	e�iciência,	facilidade	ao	aprendizado	e	satis-
fação	ao	usuário.⁷A	interface	na	área	da	saúde	é	tudo	que	
interage	com	o	pro�issional	da	saúde	através	de	seus	cana-
is	sensoriais:	um	som	de	alarme	de	um	ventilador	pulmo-
nar,	um	alarme	visual	de	uma	incubadora,	a	 linguagem,	
tamanho	dos	números	e	letras	utilizados	nos	softwares	de	
um	prontuário	eletrônico,	a	con�iguração	de	uma	bomba	
de	 infusão,	 a	 leitura	 de	 um	 monitor	 paramétrico	 são	
alguns	exemplos	de	interface.	E	quem	é	o	usuário	desta	
interface?	Identi�icar	o	usuário	e	traçar	seu	per�il	consti-
tuem	o	ponto	de	partida	para	o	projeto	de	desenvolvimen-
to	de	produto	para	a	saúde.	Por	exemplo,	na	utilização	de	
uma	bomba	de	infusão,	os	usuários	podem	ser	pro�issio-
nais	da	enfermagem,	médicos	e	anestesistas.	Então,	tem-
se	de	 levar	em	conta	essa	variabilidade	de	usuários	no	
projeto	do	equipamento.	E	quanto	ao	 contexto	de	uso?	
Esta	bomba	pode	ser	utilizada	em	uma	enfermaria	movi-
mentada	ou	em	uma	Unidade	de	Terapia	Intensiva	silenci-
osa,	por	exemplo.	Outros	aparelhos	podem	ser	usados	em	
um	ambiente	hospitalar	controlado	ou	na	ambulância	que	
presta	 socorro.	 Quais	 são	 as	 particularidades	 de	 cada	
ambiente?	 Quais	 as	 tarefas	 executadas	 pelo	 usuário?	
Quais	as	outras	tecnologias	com	que	ele	convive	e	opera?	



Portanto,	de�inir	e	entender	os	requisitos	dos	usuários,	as	
tarefas,	os	contextos	de	uso	permitirão	desenvolver	inter-
faces	 de	modo	 que	 sejam	 em	 primeiro	 lugar	 seguras	 e	
ofereçam	barreiras	que	impeçam	o	erro.	

Em	 consonância	 com	 esta	 urgente	 demanda,	 em	
2013	o	Ministério	da	Saúde	fez	parceria	com	o	Grupo	de	
Pesquisa	em	Engenharia	Biomédica	da	Universidade	Fede-
ral	de	Itajubá	(UNIFEI),	e	 �inanciou	parte	do	projeto	do	
Laboratório	de	Usabilidade	 e	 Fatores	Humanos	 (LUFH)	
para	equipamentos	médicos,	visando	estabelecer	a	área	
fıśica,	a	formação	de	um	time	de	especialistas	e	constru-
ção	 dos	 processos	 internos,	 protocolos	 de	 avaliação	 e	
testes	que	seriam	utilizados	nos	projetos	e	serviços	ofere-
cidos.	Ressalta-se,	portanto,	que	o	projeto	foi	�inanciado	
pelo	Conselho	Nacional	de	Desenvolvimento	Cientı�́ico	e	
Tecnológico	(CNPq)	pelo	Ministério	da	Saúde.

O	LUFH	reúne	pesquisadores,	professores	e	alunos	
de	diferentes	 áreas	da	UNIFEI:	Ciência	da	Computação,	
Enfermagem,	Engenharia	da	Computação,	Engenharia	de	
Controle	 e	 Automação,	 Engenharia	 de	 Produção,	 Enge-
nharia	Eletrônica,	Fisioterapia,	Letras	e	Psicologia.	Atual-
mente,	 vem	 estendendo	 sua	 parceria	 com	 hospitais-

Revista	Ciências	em	Saúde	v7,	n2,	2017	 					2

escola	da	região	e	com	a	Faculdade	de	Medicina	de	Itajubá	
(FMIt),	fortalecendo	ainda	mais	sua	atuação.

Dentro	do	escopo	de	pesquisa,	o	LUFH	espera	con-
tribuir	com	publicações	cientı�́icas.	Dentro	do	escopo	de	
prestação	de	serviços,	o	objetivo	é	colaborar	com	a	indús-
tria	brasileira	de	equipamentos	médicos	e	com	os	órgãos	
reguladores	 e	 certi�icadores,	 oferecendo	 trabalhos	 de	
avaliação	de	usabilidade	e	fatores	humanos	alinhados	às	
normas	nacionais	vigentes.	Por	�im,	o	maior	desejo	é	coo-
perar	 com	 a	 melhoria	 das	 interfaces	 de	 equipamentos	
médicos	e	com	a	segurança	de	pacientes	e	usuários.

Nesse	sentido,	através	das	normas	internalizadas	
que	norteiem	os	fabricantes	no	desenvolvimento	de	inter-
faces	mais	seguras,	de	instituições	de	pesquisa	que	inves-
tiguem	os	fenômenos	relacionados	aos	eventos	adversos,	
das	instituições	de	saúde	atentas	durante	o	processo	de	
aquisição	de	equipamentos	com	interfaces	mais	seguras	e	
conformes,	dos	laboratórios	de	usabilidade	que	auxiliem	
no	processo	de	desenvolvimento	das	interfaces,	possa	ser	
formulada	uma	resposta	adequada	ao	pedido	de	seguran-
ça	necessária	para	um	bom	funcionamento	do	nosso	siste-
ma	de	saúde.
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