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Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude — GGTPS
Geréncia de Produtos para Diagnostico in vitro — GEVIT

NOTA TECNICA N2 20/2016/GEVIT/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Usabilidade aplicada a produtos autoteste para triagem do Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV)

Os produtos para saude devem ser desenvolvidos de forma a garantir sua
seguranca e eficacia. Para isso, além dos conceitos de qualidade e desempenho é preciso
considerar a intencao de uso, os usuarios e o ambiente de utilizacdo dos produtos. A
avaliacdo da usabilidade nos produtos para diagndstico /in vitro favorece a reducao dos
riscos ao permitir a identificacao de falhas na interacao do usuario com o produto, que
podem levar a erros de utilizacao.

Nos produtos destinados geralmente ao publico leigo, conhecidos como autoteste,
a RDC n© 36, de 26 de agosto de 2015, inseriu a usabilidade como requisito para
aprovacao do cadastro ou registro. Este critério engloba os autotestes para triagem do
Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), que apresentam ainda, requisitos
complementares estabelecidos na RDC n® 52, de 27 de novembro de 2015, para
obtencao do registro.

Considerando a impossibilidade de eliminar todos os erros de uso ou riscos
associados a um produto, a avaliacao de usabilidade vem sendo aplicada de forma
progressiva em diferentes segmentos, com crescente atencao internacional na area da
salide, como mais um recurso que amplia a seguranca de uso, a satisfacao do usuario e
pode promover melhorias nos produtos que resultam em vantagens competitivas de
mercado para as empresas.

Dessa forma, a GEVIT destaca pontos a serem observados na avaliacao final da
usabilidade dos produtos relacionados ao autoteste de HIV:

1) Usuarios representativos

Os estudos devem ser conduzidos com a populagao brasileira que represente os
potenciais usuarios do autoteste. Para tanto, deve-se considerar usuarios leigos, isto &,
individuos sem treinamento técnico ou cientifico formal; com diferentes graus de
escolaridade, géneros e faixas etarias, conforme a indicacao de uso do produto. O perfil
do usuario deve contemplar a informacdao quanto a formacao académica/profissao e
cidade/estado, sendo desejavel que haja representatividade de mais de uma regido
geografica brasileira.

Recomenda-se o numero total minimo de 100 participantes distribuidos em 4
grupos, conforme exemplificado a seguir:
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Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
NUmero de participantes | 25 usuarios 25 usuarios 25 usuarios 25 usuarios
Grau de escolaridade Ate ensino En,5|po . Ate ensino En,5|po .
fundamental medio/superior fundamental meédio/superior
Faixa etaria 18-29 anos 18-29 anos > 30 anos > 30 anos

Os géneros deverao estar representados em todos os grupos proporcionalmente.
O tamanho da amostra e a variabilidade dos critérios de avaliacao entre os grupos de
usuarios podem ser diferentes do sugerido neste documento, desde que acompanhados
de justificativa fundamentada. O fabricante deve analisar e conhecer as caracteristicas,
habilidades e limitacdes dos usuarios que podem comprometer o uso adequado do
produto. As empresas poderao se basear nas referéncias internacionais deste tema,
como a norma ABNT NBR IEC 62366 — Produtos para Saude — Aplicagdo da engenharia
da usabilidade a produtos para saude.

Para que seja possivel que os mesmos usuarios participem dos trés ensaios,
recomenda-se que seja respeitada a ordem de execucao dos estudos sugerida neste
documento, de forma a manter a aproximacao a condicao/comportamento de uso natural
do produto. A realizacao do ensaio de compreensao das instrugoes de uso antes do teste
com usuarios pode reduzir as oportunidades de identificagdo de erros de uso e
influenciar na avaliagdo quanto a capacidade de interpretar os resultados.

2) Ensaio 1 - Teste de usabilidade

Observacao dos usuarios leigos na utilizacdo do produto, realizada por
profissionais qualificados, sem a interferéncia ou interacdo com o usudrio, visando
reproduzir o mais préximo possivel as condicdes normais de uso do produto. Para tanto,
nao devera haver orientacao prévia ao usuario quanto a sua utilizacao.

O produto a ser avaliado deve ser equivalente, em termos de interface, peso,
escritos, cores, identificacdes e indicagdoes, ao que se pretende comercializar. Deve-se
registrar os erros percebidos durante a execucao do teste em relacdao ao procedimento
descrito nas instrugdes de uso, incluindo o tempo para execucao e leitura dos resultados.
Reportar as medidas de controle e reducao dos riscos identificados na interacao do
usuario com o produto para cada erro de execucao, de forma a assegurar que oS riscos
residuais estejam em niveis aceitaveis considerando o gerenciamento de riscos do
produto.

Os participantes deverao assinar um termo de consentimento no qual serao
esclarecidos quanto ao proposito da avaliagdo da usabilidade diferenciando-a da
avaliacao de desempenho do produto, bem como quanto a quaisquer riscos e beneficios
com a participagao no estudo. Nos casos de ensaios conduzidos com produtos nao
registrados, deve-se incluir a informacao de que se refere a um produto nao aprovado
pela Anvisa e que os resultados obtidos nao refletem a situacdo de saude do individuo.

3) Ensaio 2 - Interpretacao de resultados pré-determinados
Avaliacao da capacidade de interpretacao de resultados baseada na apresentacao
de dispositivos com padroes de leitura estabelecidos previamente. Recomenda-se a
distribuicao aleatdria dos dispositivos com resultados conhecidos para leituras a serem
realizadas pelos usuarios representativos, conforme exemplo abaixo:
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Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Reativo 5 usuarios 5 usuarios 5 usuarios 5 usuarios
Fracamente reativo 5 usuarios 5 usuarios 5 usuarios 5 usuarios
Invalido 5 usuarios 5 usuarios 5 usuarios 5 usuarios
Nao reativo 10 usuarios 10 usuarios 10 usuarios 10 usuarios

Deve-se apresentar a analise critica do desempenho dos usuarios, demonstrando
o percentual de concordancia com o resultado conhecido, a avaliagdo quanto a causa raiz
para 0S casos nao concordantes e as medidas de mitigacao dos erros de interpretacao do
resultado, quando couber.

Nesta avaliacdo, as instrugdes de uso deverao estar disponiveis para consulta dos
participantes sem orientacao do observador.

4) Ensaio 3 - Compreensao das instrucoes de uso

Demonstrar a capacidade do wusuario leigo em compreender as
informagbes/imagens das instrucdes de uso por meio de questionarios e levantamento
de dados. Destaca-se a importancia da avaliagdo pelos usuarios quanto a clareza da
informacao e o tipo de linguagem/facilidade de entendimento.

O questionario devera ser elaborado contemplando tdpicos que abordem
facilidade, eficiéncia, efetividade e satisfacdo do participante com o uso do produto e
envolvam a compreensao das informacdes de restricdes de uso, das limitagdes do
procedimento para execucao do ensaio, da interpretacao do resultado, das orientacdes
pré-teste e pos-teste, das informacdes quanto a janela imunoldgica, quanto ao padrao
visual de leitura dos resultados, dos componentes necessarios para a realizagdo do teste,
e da identificagdo de um canal de comunicagao telefonico.

5) Apresentacao das informacoes
A documentacdo da usabilidade dos autotestes para a triagem do Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV) devera iniciar com a identificacdo do produto e seus
componentes e apresentar a seguinte estruturagao:

Identificacdo do perfil dos usuarios e contexto de uso do produto
Protocolo e modelo de documentacao utilizada

Resultados e observacoes

Analise critica dos erros de execucao

Medidas de controle e redugao dos riscos

Avaliacao das acOes implementadas e conclusao

Destaca-se que o relatdério da avaliagdo da usabilidade é parte do dossié técnico
dos produtos para autoteste e deve ser mantido atualizado. O nivel de detalhamento das
informacdes deve ser suficiente para permitir a avaliagao dos riscos relacionados ao uso
do produto.

Duvidas relacionadas as orientacdes dispostas neste documento poderdo ser
encaminhadas para o e-mail gevit@anvisa.gov.br identificando o assunto como
“Usabilidade HIV”

Brasilia, 1 de dezembro de 2016.

Geréncia de Produtos para Diagndstico in vitro
GEVIT/GGTPS/ANVISA
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