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CURITIBA 
2022
RESUMO

DALMEDICO, M. M. Avaliação da usabilidade de um protótipo de protetor facial de alta fidelidade desenvolvido para profissionais de saúde de cuidados intensivos: ensaio clínico pragmático. Tese de Doutorado. Programa de Pós-Graduação em Tecnologia em Saúde. Pontifícia Universidade Católica do Paraná.

[bookmark: _Hlk104301578]Introdução: os equipamentos de proteção individual são componentes críticos para a prevenção da ocorrência da contaminação de profissionais de saúde durante a assistência de pacientes que apresentam doenças potencialmente contagiosas. Protetores faciais, combinados às máscaras N95 (ou equivalente) são os itens centrais para a prevenção de contaminação por via respiratória ou gotículas, sobretudo, durante os cuidados de pacientes críticos. A qualidade dos protetores faciais, em termos de usabilidade, segurança e satisfação do usuário, pode impactar a aderência de utilização do dispositivo e aumentar a exposição ocupacional.  Objetivo: comparar a usabilidade clínica do protótipo de alta fidelidade, Protetor Facial Reutilizável e Ajustável SOMA ao equipamento padrão, a partir das experiências práticas da equipe de enfermagem que atua em cuidados intensivos. Método: Ensaio Clínico Pragmático Randomizado relatado por meio CONSORT. Os participantes serão aleatoriamente designados para um grupo intervenção (Face Shield Reutilizável e Ajustável SOMA) ou para um grupo comparador (Face Shield padronizado na instituição). Serão avaliados os atributos de usabilidade: eficácia, eficiência e satisfação. Complementarmente, serão avaliados os efeitos adversos relacionados ao uso dos equipamentos. Resultados Esperados: A utilização de um protetor facial clinicamente validado pode reduzir a baixa adesão ao uso de EPI e/ou utilização inadequada, secundárias aos efeitos adversos provocados pelo dispositivo, favorecendo um menor risco de exposição laboral à contaminação nosocomial por gotículas e aerossóis. Portanto, espera-se validar um modelo final de protetor facial, a partir da obtenção de evidências em ambiente clínico real, sobre os atributos de usabilidade do equipamento: eficiência, eficácia e satisfação, estando em conformidade com as demandas definidas do usuário e as finalidades de utilização do equipamento.
Palavras-Chave: Equipamento de Proteção Individual; Efetividade; Ensaio Clínico Pragmático; Usabilidade; Impressão Tridimensional.


ABSTRACT

DALMEDICO, M. M. Usability evaluation of a high-fidelity face shield prototype developed for critical care healthcare professionals: a pragmatic clinical trial. Doctoral thesis. Postgraduate Program in Health Technology. Pontifical Catholic University of Paraná.

Introduction: personal protective equipment is critical components for preventing the occurrence of contamination by health professionals during the care of patients with potentially contagious diseases. Face shields, combined with N95 masks (or equivalent) are central items for the prevention of respiratory or droplet contamination, especially during the care of critically ill patients. The quality of face shields, in terms of usability, safety and user satisfaction, can impact the adherence to use the device and increase occupational exposure. Objective: to compare the clinical usability of the high-fidelity prototype, the SOMA Reusable and Adjustable Face Protector, to standard equipment, based on the practical experiences of the nursing team working in intensive care.. Method: Randomized Pragmatic Clinical Trial to determine the clinical usability of the prototype developed in phase 1. The study will be reported through CONSORT, adapted to report pragmatic clinical trials. The tabulation and interpretation of the results will be carried out through the application of a study of mixed methods, with parallel and convergent quantitative and qualitative components. Participants will be randomly assigned to an intervention group (SOMA Adjustable and Reusable Face Shield) or to a comparator group (institution-standardized Face Shield). The usability attributes will be evaluated: effectiveness, efficiency and satisfaction. In addition, evaluate adverse events related to the use of equipment. Expected Results: The use of a clinically validated face shield can reduce low adherence to PPE use and/or inappropriate use, secondary to adverse events caused by the device, favoring a lower risk of occupational exposure to nosocomial contamination by droplets and aerosols. Therefore, it is expected to validate a final model of face shield, from obtaining evidence in a real clinical environment, on the usability attributes of the equipment: efficiency, effectiveness and satisfaction, being in accordance with the defined demands of the user and the purposes of using the equipment.
Keywords: Personal Protection Equipment; Effectiveness; Pragmatic Clinical Trial; Biomedical Technology Assessment; Three-dimensional Printing.
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1. INTRODUÇÃO

Ao longo da história humana contemporânea, diversas doenças altamente infecciosas, como Ebola, influenza A/H1N1 e A/H7N9, Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus (SARS), Middle East Respiratory Syndrome - Coronavirus (MERS-CoV) entre outras, foram documentadas (AL-TAWFIQ; ZUMLA; MEMISH, 2014; SONG et al., 2019), sendo o vírus SARS-CoV 2 causador da Corona Vírus Disease - 2019 (COVID-19) a principal pandemia em termos de impacto global, com mais de 500 milhões de casos e 6 milhões de mortes registradas (JOHNS HOPKINS, 2022). 
Um dado relevante sobre as pandemias diz respeito a contaminação de profissionais de saúde durante o atendimento aos pacientes (SUWANTARAT; APISARNTHANARAK, 2015; LUO et al., 2020; VERBEEK et al., 2020; GRAY; ABDELGADIR, 2021; XIAO et al., 2020). Profissionais como médicos, enfermeiros e fisioterapeutas que atuam, sobretudo, em unidades de terapia intensiva (UTI) apresentam alto risco de contaminação em comparação aos demais profissionais, pois os procedimentos geradores de aerossóis (PGA) são mais frequentes neste ambiente (WU; CHAN; MA, 2005; DÍAZ-GUIO et al., 2020; RAN et al. 2020; SAURIN et al., 2022). 
A natureza do alto risco de contágio se deve à fatores como a proximidade e contato prolongado com casos/suspeitos e a necessidade de participar de PGA críticos, como: intubação orotraqueal, broncoscopia, ventilação não invasiva, suporte ventilatório invasivo, indução de escarro e tosse, reanimação cardiopulmonar (TRAN et al., 2012; CRIMI et al., 2020; SCHUMACHER et al., 2020; KUMAR et al., 2020). O risco ocupacional aumenta significativamente em condições nas quais os profissionais não se encontram adequadamente paramentados, quer seja pela falta de equipamentos de proteção individual (EPI), baixa adesão de utilização, falta de capacitação para uso ou dispositivos de baixa qualidade (FERIOLI et al., 2020).
Os EPI compreendem os dispositivos que protegem a boca, nariz, olhos, ouvidos, pele nua e partes vulneráveis, como cabeça e mãos, das principais secreções infecciosas (JOSE; CYRIAC; DHANDAPANI, 2021). A utilização O uso preciso de EPI é uma parte essencial das medidas de prevenção e controle de infecções para proteger os profissionais de saúde (BISHOP; LEIGH, 2020; GEORGE; VERMA; SHAFQAT, 2022). 
A prevenção da disseminação de infecções respiratórias nos serviços de saúde inclui o uso eficaz de EPI como: máscaras faciais com classificação N95 ou equivalente europeu (FFP2), óculos de proteção e/ou protetores faciais (ORTEGA et al., 2020; LIVINGSTON; DESAI; BERKWITS, 2020), sendo os protetores faciais reconhecidos como uma peça crítica dentre os EPI faciais/respiratórios (JAIN, 2020; RODRÍGUEZ-LOPEZ et al., 2021). 
[bookmark: _Hlk102419778]Considerando a relevância dos protetores faciais, enfatiza-se a necessidade da disponibilidade de equipamentos de alta qualidade que proporcionem conforto, segurança e facilidade de uso (SINGH et al., 2021). Haja vista que, problemas relacionados a conforto, funcionalidade e usabilidade podem impactar negativamente o emprego destes dispositivos (AKBAR-KHANZADEH, 1998; REBMANN; CARRICO; WANG, 2013; COIA; RITCHIE; ADISESH, 2013; KURTZ et al., 2021; ÇIRIŞ YILDIZ; ULAŞLI KABAN; TANRIVERDI, 2020).
[bookmark: _Hlk104298502]Problemas relacionados ao uso ou inadequação de EPI foram documentados ao longo das pandemias e endemias de doenças respiratórias (COWLING  et al., 2009; LOEB et al., 2004; KILMARX et al., 2014; SETO et al., 2003; SHEARS; O’DEMPSEY, 2015; YEOM et al., 2009; MULVEY et al., 2019; NGUYEN et al., 2020; SANT’ANA et al., 2020; WANG; ZHOU; LIU, 2020), produzindo uma série de efeitos adversos (EA), dentre os quais: visão prejudicada/dificuldade visual e problemas de comunicação (BENÍTEZ et al., 2020; LOIBNER et al., 2019; RIBEIRO, 2021), cefaleia, tontura (ONG et al., 2020a; TABAH et al., 2020; RIBEIRO, 2021), dificuldade de ajuste do EPI, lesões e marcas no rosto (SAPOVAL et al., 2020), lesões por pressão relacionadas ao dispositivo, principalmente no nariz, orelhas e testa (BAMBI et al., 20210, dificuldade para respirar (PEQUEÑA; PRASETYO, 2021), quedas (ÇIRIŞ YILDIZ; YILDIRIM; GÜNAY; 2022) e a contaminação de provedores (DREWS et al., 2019; ÇIRIŞ YILDIZ; YILDIRIM; GÜNAY; 2022). 
Os efeitos adversos relacionados ao EPI podem levar ao uso inadequado ou não utilização destes dispositivos (CALÒ et al., 2020; UNOKI et al., 2021), sendo considerados como determinantes de risco ocupacional (JIN et al., 2021; MHANGO et al., 2020; HOUGHTON et al., 2020), e um fator de risco significativo para a ocorrência de infecção em profissionais de saúde (MULVEY et al., 2019; RODRIGUEZ-LOPEZ et al., 2021).
Uma perspectiva de uso adequado de EPI foca nos critérios de qualidade de design do equipamento e no treinamento dos provedores (DREWS et al., 2019). Deste modo, maximizar a usabilidade e o conforto do usuário de dispositivos médicos tem sido empregado como estratégia para melhorar o uso eficiente destes equipamentos, bem como reduzir a baixa adesão e/ou utilização inadequada (CHUGHTAI et al., 2016; KORTUM; PERES, 2015; SUEN et al., 2020; GENÇ et al., 2020).

1.1 JUSTIFICATIVA, RELEVÂNCIA & INEDITISMO

1.1.1 Justificativa

[bookmark: _Hlk92644925]Um dos grandes desafios que a crise global causada pela contingência sanitária, devido a COVID-19 revelou foi a necessidade de alternativas de concepção, fabricação e distribuição de componentes básicos de proteção para os profissionais de saúde (OLAYA-MIRA et al., 2020). A alta incidência de desconforto, lesões de pele e impactos negativos no desempenho de profissionais de saúde, relatada na literatura científica serve como alerta sobre problemas ergonômicos induzidos pelo uso de EPI durante a pandemia de COVID-19 (DUAN et al., 2021; MING; RAY; BANDARI, 2020).
A adesão abaixo do ideal ao uso de protetores faciais durante procedimentos de geração de aerossol é considerada como um fator de risco independente associado à contaminação de profissionais de saúde (NG et al., 2009). Conforto e usabilidade dos EPI são fatores que afetam sua aceitação (DEMIRBILEK; ÇAKIR, 2013).
Um componente-chave das precauções baseadas na transmissão é o uso de EPI, mas a adesão dos provedores permanece subótima (MITCHELL et al., 2013; WILLIAMS et al., 2019). Um estudo sobre uso de EPI relatou que apenas 54,9% dos prestadores utilizava EPI consistentemente durante o contato com os pacientes (MICHEL-KABAMBA et al., 2020). As razões para a não conformidade são multifacetadas, porém, o baixo conforto e os efeitos adversos são frequentemente relatados (TABAH et al., 2020). O EPI é limitado em seu conforto e segurança, especialmente quando utilizado intensivamente por longos períodos de tempo (SHENAL et al., 2012; VIDUA et al., 2020). Os profissionais de saúde que usam EPI por um período prolongado apresentam efeitos adversos significativos, portanto estratégias adequadas devem ser tomadas para prevenir os efeitos adversos por meio da elaboração de EPIs eficazes (JOSE; CYRIAC; DHANDAPANI, 2021).
A proteção respiratória de alta qualidade, obtida a partir de EPI rigorosamente testados é fundamental para reduzir o nível de risco biológico ao qual os profissionais de saúde estão expostos durante o surto de patógenos altamente difusíveis (LI et al., 2021; PERES; BOLÉO-TOMÉ; SANTOS, 2020; AGARWAL, 2021). O uso adequado de EPI pode reduzir significativamente o risco de auto contaminação (MIN et al 2021).
Frente ao exposto, estudos para examinar a qualidade, as características, a eficácia e o uso ideal EPI são necessários para garantir a proteção da força de trabalho (ATAY, CURA, 2020). Além disso, a percepção dos trabalhadores sobre a qualidade do EPI pode influenciar diretamente suas percepções dos valores de segurança organizacional, que, por sua vez, afetam a motivação para adoção de melhores práticas de prevenção de infecção (PAOLUCCI; GUGLIELMI; MARIAN, 2020). Os profissionais de saúde são usuários treinados e experientes de equipamentos de proteção individual. A baixa qualidade dos equipamentos pode influenciar na ocorrência de desvios de práticas ou procedimentos operacionais inseguros.
Ao melhorar a ergonomia e usabilidade de um produto, pode-se melhorar a eficiência, produtividade e qualidade do trabalho, bem como o conforto e a segurança do usuário (KILBOM et al., 1993; KUIJT-EVERS et al., 2006; YOU et al, 2005; PAIVINEN; HEINIMAA, 2008).

1.1.2 Relevância

As medidas para mitigar o risco de exposição dos profissionais de saúde à infecção por COVID-19 apoiam o esforço para combater a pandemia e proteger o sistema de saúde. Os insights obtidos a partir de um cenário real de pesquisa podem ser reproduzidos em outros cenários com configurações clínicas semelhantes. 
O desenvolvimento de protetores faciais é um dos muitos projetos relacionados a EPI que surgiram a partir dos desafios de contingência impostos pela pandemia de COVID-19. Neste cenário, esforços conjuntos de uma equipe multidisciplinar composta por professores e alunos do curso de Design Industrial da Universidade do Estado de Santa Catarina (UDESC) e professores e alunos do Programa de Pós-Graduação em Tecnologia em Saúde (PPGTS) da PUCPR, com experiência nas áreas de saúde ocupacional, ergonomia e terapia intensiva, propuseram uma solução em protetores faciais para os profissionais de saúde que atuam no atendimento de pacientes com doenças respiratórias infecciosas.
A usabilidade é uma medida importante para avaliar o desempenho de um protótipo. As melhorias de design feitas como resultado de testes de usabilidade provavelmente tornarão um dispositivo mais fácil de aprender e usar, reduzirão a necessidade de suporte e capacitarão os cuidadores a fazer o melhor trabalho possível (WIKLUND; KENDLER; YALE, 2011).
[bookmark: _Hlk104301033]Desta forma, avaliações do mundo real são necessárias para entender se os dispositivos oferecem usabilidade compatível com a sua finalidade (KJELDSKOV; STAGE, 2004; CHONG et al.; 2022). Neste contexto, o profissional será mais receptível ao uso adequado do EPI se o mesmo for confortável e de seu agrado (MONTENEGRO, SANTANA, 2012). Logo, os requisitos de ergonomia: usabilidade, segurança, confiabilidade e satisfação devem ser ponderadas durante o desenvolvimento de um equipamento (SUN et al., 2019; CARAYON; PERRY, 2021; SIERRA; CATAPAN, 2021).
Frente ao exposto, a carência de estudos que abordem os processos de interação do usuário com o produto a partir da avaliação da experiência do usuário em cenário de vida real torna este trabalho oportuno. Uma vez que, em muitas situações, o componente crítico de estudos de design é a experiência em testes com usuários finais de produtos, não a fabricação em si. Fato este, que pode comprometer a qualidade do produto final (GROENEVELD et al., 2019; SINHA; BOURGEOIS; SORGER, 2020). Além disso, a maioria dos estudos de usabilidade contemporâneos tiram suas conclusões sobre interações de um único usuário-dispositivo em um único momento (HORNBÆK, 2006), enfatizando assim, a relevância de estudos longitudinais.

1.1.3 Ineditismo

Poucos estudos relataram a manufatura de protótipos de protetores faciais e a avaliação prática da usabilidade destes equipamentos (CHATURVEDI et al., 2020; KURTZ et al., 2021; MOSTAGHIMI et al., 2020). Somente um estudo desenvolveu o protótipo a partir das percepções de usabilidade dos profissionais de saúde em relação aos modelos disponíveis e depois confrontou o equipamento com outros protetores faciais em cenário clínico (KURTZ et al., 2021). Não foram identificados estudos similares no período pré-pandemia de COVID-19.
Um projeto de alta fidelidade de protetor facial desenvolvido localmente por uma equipe interdisciplinar em sincronia com as demandas dos profissionais de saúde pode aumentar sua aceitabilidade e eficácia (CHATURVEDI et al., 2020). Ao combinar uma avaliação de usabilidade ao rigor metodológico imposto por um ensaio clínico randomizado busca-se agregar validade metodológica e estatística aos resultados obtidos.
Nesta perspectiva, a avaliação de tecnologias em saúde deve se basear em evidências científicas, sendo os ensaios clínicos randomizados, ferramentas poderosas na verificação da eficácia e da efetividade de novas tecnologias. Os ensaios pragmáticos (ou de efetividade) visam aproximar os resultados à realidade da prática clínica (NITA et al., 2010). A pesquisa em cenários reais de prática representa uma estratégia inovadora de avaliação de usabilidade para as variáveis de qualidade pragmática de um protótipo de EPI.

1.2 HIPÓTESE


O presente estudo busca determinar a usabilidade de um protótipo de protetor facial em cenário real de utilização. Para tal, serão testadas as seguintes hipóteses:
Hipótese nula: não existe superioridade do protótipo desenvolvido, em relação ao equipamento padrão fornecido para os profissionais de cuidados intensivos, quando avaliados os atributos de usabilidade.
Hipótese alternativa: o protótipo de protetor facial é superior ao equipamento padrão em termos de atributos de usabilidade.

1.3 OBJETIVOS

Diante do exposto, chegou-se ao problema de pesquisa: Qual é a efetividade do Face Shield SOMA em comparação ao protetor facial convencional, para os atributos de usabilidade: eficiência, eficácia e satisfação, segundo a perspectiva dos profissionais de enfermagem atuantes em unidade de terapia intensiva? 
Para responder à pergunta da pesquisa, foram definidos os seguintes objetivos.

1.3.1 Objetivo Geral

[bookmark: _Hlk97820742]Comparar a usabilidade clínica do protótipo de alta fidelidade, Protetor Facial Reutilizável e Ajustável SOMA ao equipamento padrão, a partir das experiências práticas da equipe de enfermagem que atua em cuidados intensivos.

1.3.2 Objetivos Específicos

Como objetivos específicos, busca-se:
(i) Avaliar e comparar as taxas de resposta entre dois grupos de estudo (grupo SOMA versus Protetor Facial padrão) para os atributos de usabilidade: eficiência, eficácia e satisfação do usuário.
(ii) Determinar a ocorrência de efeitos adversos relacionados à utilização do protetor facial desenvolvido.
(iii) Identificar oportunidades de melhorias a partir dos resultados obtidos.
(iv) Validar a versão do dispositivo para produção final.




2. FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA

Em busca da compreensão e construção da base argumentativa do presente trabalho, foi realizada uma revisão bibliográfica para contextualizar os principais tópicos da pesquisa. O referencial teórico foi estruturado em três eixos temáticos, a primeira parte contextualiza a utilização e características dos protetores faciais, bem como, o processo de produção através da manufatura aditiva deste dispositivo; a segunda parte sumariza os princípios da experiência do usuário, enfatizando os atributos da qualidade pragmática; complementarmente , o terceiro capítulo apresenta a fundamentação teórica do delineamento metodológico adotado, o ensaio clínico randomizado pragmático.

2.1 PROTETORES FACIAIS 

Os protetores faciais são um componente importante do EPI, fornecendo proteção adicional ao rosto e as membranas mucosas associadas (olhos, nariz, boca) contra gotículas respiratórias e outros fluidos corporais (ROBERGE, 2016; LEMARTELEUR et al., 2021; SHOKRANI et al., 2020; BUKAUSKAS et al., 2021), conforme demonstrado na Figura 1. A utilização correta do dispositivo evita que o profissional toque o rosto (SINGH et al., 2021), além de prolongar a vida útil de outros EPI, como máscaras faciais e respiradores N95, quando usados concomitantemente (LINDSLEY et al., 2014; THROCKMORTON et al., 2021). 

Figura 1. Protetor facial (a). Representação da funcionalidade do protetor facial (b).
[image: ]
Fonte: SINGH et al. (2021).

2.1.1 Aplicabilidade do Protetor Facial

Quando um protetor facial é usado em conjunto com uma máscara e óculos de proteção, o primeiro imediatamente mantém a grande maioria das gotículas potencialmente infecciosas a uma distância física razoável, enquanto o último oferece proteção localmente aprimorada em uma etapa posterior (RENGASAMY; EIMER; SHAFFER, 2010; HUANG et al., 2021). Sua utilização é recomendada para o atendimento de pacientes potencialmente contaminados (PHAN et al., 2019; SHEREEN et al., 2020; LINDSLEY et al., 2014; HEIJ; STEEL; YOUNG, 2020). Os protetores faciais não fornecem proteção significativa se usados isolados (LINDSLEY et al., 2014; AKAGI et al., 2021).
Em um estudo de simulação clínica, a utilização de protetores faciais demonstrou a redução à exposição viral imediata em 96% a uma distância de 45 centímetros de uma tosse (produzida por simulador) (LINDSLEY et al., 2014). Dados similares são relatados em outros estudos experimentais em quem o uso de protetores faciais reduziu o número de partículas de bioaerossol às quais o manequim foi exposto durante a simulação de respiração (tosse ou espirro), em comparação a utilização isolada de máscara facial (RONEN et al., 2020; WENDLING et al., 2021; LINDSLEY et al., 2021). O protetor facial retém os respingos de fluidos corporais e altera a distribuição do tamanho das partículas e a magnitude dos aerossóis inalados (HA 2020).
Figura 2. Simulação clínica da utilização de protetor facial e contato com partículas de bioaerossol.
[image: ]
Fonte: LINDSLEY et al. 2014.

Uma revisão sistemática recente mostrou reduções significativas na ocorrência de infecção por COVID-19 entre profissionais de saúde a partir da utilização adequada de protetores faciais (CHOU et al., 2020). Uma maior adesão ao uso de EPI entre os profissionais de saúde, relaciona-se, portanto, a uma menor prevalência de soropositividade para anticorpos COVID-19 (ZANGOUE et al., 2021; WATTAL et al., 2021). Em uma metanálise de estudos observacionais avaliando o risco de transmissão de SARS, SARS-CoV-2 e MERS, o uso de respiradores e protetores faciais foi associado a um risco reduzido de infecção (CHU et al. 2020). O uso de máscara facial pode resultar em redução no risco de infecção (n=2647; aOR 0,15, IC 95% 0,07 a 0,34, RD −14,3%, −15,9 a −10,7), com associações mais fortes com N95 ou respiradores semelhantes em comparação com máscaras cirúrgicas descartáveis ou similares. A proteção ocular também foi associada a menos infecção (n=3713; aOR 0,22, IC 95% 0,12 a 0,39, RD −10,6%, IC 95% −12,5 a −7,7) (CHU et al. 2020).

2.1.2 Características do Protetor Facial

Estruturalmente, o protetor facial é composto pela viseira, armação e sistemas de suspensão (ROBERGE, 2016; WESEMANN; PIERALLI; FRETWURST, 2020). Para conferir proteção adequada, o equipamento deve se estender abaixo do queixo anteriormente, até as orelhas lateralmente, e não deve haver nenhuma lacuna exposta entre a testa e a parte frontal do protetor (PERENCEVICH; DIEKEMA; EDMOND, 2020). O protetor deve ainda, permitir uma visão periférica adequada, além de ser confortável e ajustável para garantir sua usabilidade (SIEGEL et al., 2007). Outros requisitos são que eles devem ser fáceis de desinfetar, duráveis ​​e permitir o uso de EPI adicional (NEIJHOFT et al., 2020).
[bookmark: _Hlk103112059]A viseira pode ser fabricada a partir de vários tipos de materiais (opticamente transparentes), incluindo policarbonato, propionato, acetato, cloreto de polivinila (PVC), polietileno tereftalato (PET) e tereftalato de polietilenoglicol, que são fornecidos em modelos descartáveis, reutilizáveis ​​e substituíveis (ASSOCIATION OF SURGICAL TECHNOLOGISTS, 2017; SINGH et al., 2021; TUÑÓN-MOLINA et al., 2021). As viseiras fabricadas em acetato, propionato e policarbonato oferecem clareza visual e qualidade ótica aprimoradas com potencial para reduzir o cansaço visual (FARRIER; FARRIER; GILMOUR, 2006).
Os visores podem ser tratados com revestimentos especializados que possuem propriedades antirreflexo, antiembaçantes, proteção contra luz ultravioleta (UV) e funções de resistência a arranhões para prolongar a vida útil do equipamento (SINGH et al., 2021).
Em âmbito nacional, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) flexibilizou os requisitos regulatórios, em caráter excepcional, para a fabricação de EPI, deixando de exigir autorização prévia ou notificação aos órgãos regulatórios, desde que sejam observadas todas as regras sanitárias (GOMES; BARBOSA; FONSECA, 2020). Por meio da Resolução (RDC) número 356, de 23 de março de 2020, a ANVISA estabeleceu, em caráter excepcional, que os protetores faciais deveriam ser produzidos em material transparente (visor frontal) e possuir dimensões mínimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm, com estruturas de sustentação impressas em 3D e elástico para fixar o equipamento à cabeça do usuário (ANVISA, 2020a). 

2.1.3 Protetores Faciais Produzidos por Impressão 3D

Devido a elevada demanda, combinada a capacidade limitada de fornecedores produzirem EPI, observou-se um fenômeno mundial caracterizado pela disseminação de métodos de impressão tridimensionais (3D) para modelos de EPI de baixo custo, incluindo máscaras faciais, face shields e respiradores. A rápida disponibilidade e produção desses protótipos, distribuídos abertamente por meio de fóruns públicos eletrônicos, criaram uma oportunidade única de utilizar produtos distribuídos por redes de impressoras 3D para responder às necessidades locais (CLIFTON; DAMON; MARTIN, 2020; ISHACK; LIPNER, 2020; LARRAÑETA; DOMINGUEZ-ROBLES; LAMPROU, 2020).
A manufatura aditiva facilita a personalização do produto e o design iterativo, o que a torna uma tecnologia ideal para o desenvolvimento ergonômico de produtos (KERMAVNAR; SHANNON; O'SULLIVAN, 2021). AM é uma tecnologia ideal para a fabricação de produtos ou protótipos para testes ergonômicos, em particular em relação a aplicações que requerem adaptação sob medida para humanos, e também em relação a testes iterativos e redesenho (MCDONALD et al., 2016).
Evidenciado como um dos principais dispositivos iterados, devido ao design relativamente simples (LARRAÑETA; DOMINGUEZ-ROBLES; LAMPROU, 2020; ZHANG et al., 2020), o protetor facial não requer materiais especiais para a sua fabricação, e as linhas de produção podem ser reaproveitadas com bastante rapidez (PERENCEVICH; DIEKEMA; EDMOND, 2020). 
A impressão 3D permite a fabricação sob demanda e de resposta rápida de protetores faciais através de um amplo universo de produtores, incluindo laboratórios equipados com impressora 3D em universidades, escolas, empresas, laboratórios Maker e até mesmo indivíduos em seus domicílios (NOGUERA et al., 2020; CHATURVEDI et al., 2020). Esses tipos de soluções podem resolver rapidamente a demanda por equipamentos, uma vez que, são facilmente escaláveis ​​e viáveis ​​para adoção, especialmente em países de baixa e média renda que representam 75% da população mundial (ZHAO et al., 2022).
Uma série de iniciativas internacionais como: 3DVerkstan - YouMagine (2020), Prusa (2020) e NIH 3D Print Exchange (2020) disponibilizaram projetos de código aberto (Figura 3). Fabricantes e entusiastas usaram designs disponíveis gratuitamente de recursos como o intercâmbio de impressão 3D do National Institutes of Health (NIH). O NIH 3D print exchange é um repositório online de designs 3D, carregado pelo criador/proprietário do design usando os termos de licença Creative Commons (https://3dprint.nih.gov/).
Estes protocolos e designs para produção de protetores faciais foram considerados economicamente viáveis em termos de uso de filamento e tempo necessário para produção; exigindo configuração mínima (sem moldes ou acessórios); apresentando qualidade adequada; sendo confortáveis para os profissionais de saúde usarem por longos períodos de tempo (ZHANG et al., 2020). 

Figura 3. Projetos Internacionais de Código Aberto para Impressão 3D de Face Shields.
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2.2 USABILIDADE

[bookmark: _Hlk104304702] Com base na definição da Organização Internacional para Padronização – ISO, norma 9241-11 (Ergonomic requirements for office work with visual display terminals (VDTs) - Part 11: Guidance on usability): usabilidade é a extensão em que um sistema (produto ou serviço) pode ser usado para atingir os objetivos com eficácia, eficiência (ou efetividade) e satisfação em um contexto de uso especificado durante a realização de uma determinada tarefa (TULLIS; ALBERT, 2008; BEVAN, 2009; CYBIS; BETIOL; FAUST, 2015). Garrett (2003) complementa o conceito de usabilidade ao considerar como o produto se comporta e é usado em contexto real (GARRETT, 2003).  A estrutura de usabilidade é apresentada na Figura 4.
· [bookmark: _Hlk104830885]Efetividade ou eficácia - diz respeito à precisão e à completude com a qual os usuários alcançam metas específicas. Os indicadores de eficácia incluem a qualidade da solução e as taxas de erro (FRØKJÆR; HERTZUM; HORNBÆK, 2000).
· Eficiência - diz respeito aos recursos necessários em face à completude e precisão para que os usuários alcancem suas metas.  Os indicadores de eficiência incluem o tempo de conclusão da tarefa e o tempo de aprendizado (FRØKJÆR; HERTZUM; HORNBÆK, 2000).
· [bookmark: _Hlk104830999]Satisfação - diz respeito ao conforto e à aceitação do uso do produto ou sistema pelos usuários. São as atitudes positivas em relação ao uso do sistema ou produto (FRØKJÆR; HERTZUM; HORNBÆK, 2000).

Um ponto importante a ser observado sobre a definição ISO de usabilidade é que ela deixa claro que usabilidade não é simplesmente uma propriedade de um produto isoladamente, mas sim que também dependerá de quem está usando o produto, o objetivo que eles estão tentando alcançar e o ambiente em que o produto está sendo usado.
A usabilidade é a característica que determina se o manuseio de um produto é fácil, rapidamente aprendido, dificilmente esquecido, se resulta ou não em erros operacionais, oferece um alto grau de satisfação e se resolve eficientemente as tarefas para as quais ele foi projetado (NIELSEN, 2000). A usabilidade não é importante apenas em relação aos produtos de consumo, mas também aos usados em um contexto profissional ou comercial (JORDAN, 2002).
Usabilidade, portanto, refere-se à um atributo de qualidade focado na eficiência e na realização de tarefas (LOWDERMILK, 2019; LEE; HA, 2019), sendo considerada como um dos mais importantes aspectos para o sucesso de qualquer produto (PAZ; POW-SANG, 2016; MARQUES et al 2017). A usabilidade é um fator estratégico que apresenta diversos benefícios, tais como, a melhoria da produtividade, redução de custo com treinamento, satisfação do usuário, além da redução de erros e efeitos adversos (ABRAN et al., 2003).
O conceito de usabilidade envolve três perspectivas distintas, porém, interconectadas: o produto em mente (ou seja, o design ergonômico); a perspectiva do usuário (quanto trabalho e satisfação/frustração ele experimenta ao usá-lo); e a visão do desempenho do usuário, que envolve a facilidade de uso do produto em mundo real. Neste contexto, é possível conduzir um teste de usabilidade para avaliar a eficiência, eficácia e satisfação de um produto a partir da perspectiva do usuário (FERREIRA et al., 2020; FREITAS; GOMES; WINKLER, 2022), considerando a interação entre o produto, o usuário, a tarefa e o ambiente. 
Figura 4. Estrutura da Usabilidade.
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[bookmark: _Hlk92469087]Fonte: Norma ISO 9241-11 (2017).

O teste de usabilidade exige que usuários representativos executem tarefas representativas como um meio de revelar os pontos fortes interativos e as oportunidades de melhoria de um dispositivo (WIKLUND; KENDLER; YALE, 2011). Para especificar ou medir usabilidade, é necessário descrever os objetivos pretendidos e os componentes do contexto de uso (incluindo usuários, tarefas, equipamento e ambientes), de forma suficientemente detalhada de modo que os aspectos que possam ter uma influência significativa sobre a usabilidade possam ser reproduzidos (BITKINA; KIM; PARK, 2020). Os níveis de critério para medidas de atitude e desempenho do usuário determinam se o design do produto é bem sucedido na usabilidade. A usabilidade está na interação do usuário com o produto ou sistema e pode ser medido apenas com precisão pela avaliação do desempenho, satisfação e aceitabilidade (BEVAN; KIRAKOWSKI; MAISSEL, 1991).
Conforme postulado por Bevan (1992), a usabilidade de um produto para uma tarefa específica para usuários e ambientes específicos pode ser resumida de forma mais concisa por uma medida em cada uma das seguintes categorias:
• Eficácia: a integralidade e precisão das metas alcançadas
• Eficiência: os recursos relevantes gastos (por exemplo, tempo, dinheiro, esforço mental)
• Satisfação: os sentimentos do usuário sobre o trabalho 

2.3 SÍNTESE DO CAPÍTULO

	Os protetores faciais são um dos principais componentes utilizados por prestadores de saúde para a prevenção do contagio por gotículas ou aerossóis durante a prestação de cuidados à pacientes potencialmente contaminados. A adesão à utilização deste EPI pressupõe a capacidade do mesmo em proporcionar, além de proteção, conforto e usabilidade.
Equipamentos produzidos com pouco apreço aos atributos de usabilidade (efetividade, eficácia e segurança) podem impactar negativamente em sua adequada utilização, implicando em baixa adesão e aumento do risco de contaminação entre profissionais de saúde.
	Logo, o desenvolvimento de um protótipo de protetor facial deve passar pelo crivo de um teste de usabilidade em cenário real para otimizar os aspectos ergonômicos do equipamento. 

2.4 REFERENCIAL TEÓRICO METODOLÓGICO


A pesquisa científica é inegavelmente o alicerce para a prática clínica baseada em evidências, a qual se pauta no melhor uso do conhecimento em prol da assistência à saúde, aumentando a assertividade das condutas clínicas.

2.4.1 Teste Somativo de Usabilidade

O teste de usabilidade somativo é usado para obter medidas para estabelecer um benchmark de usabilidade ou para comparar os resultados com os requisitos de usabilidade. O teste de usabilidade somativo envolve a avaliação de um design equivalente à produção, com o objetivo de validar se ele atende aos requisitos do usuário pretendido e facilita as interações seguras e eficazes (WIKLUND; KENDLER; YALE, 2011).
Durante estudos somativos, o processo de desenvolvimento do produto, as preocupações e os esforços são intensificados na avaliação da usabilidade e na melhoria do design com base nos resultados dos testes de usabilidade. Os requisitos de usabilidade devem ser baseados em tarefas e devem estar diretamente vinculados aos requisitos do produto (REDISH et al., 2002; BARNUM, 2020; SAUER et al., 2020).


2.4.2 Ensaio Clínico Pragmático Randomizado (ECP)

Na pesquisa clínica, estudos experimentais, como os ensaios clínicos randomizados, constituem uma ferramenta essencial na construção de evidências científicas para a prática clínica e para a saúde pública. Quando planejados, conduzidos e analisados adequadamente representam o padrão-ouro na avaliação de intervenções em saúde (SCHULZ; ALTMAN; MOHER, 2010). Trata-se, portanto, de pesquisa clínica aplicada, pois visa gerar conhecimentos para aplicação prática, dirigidos a solução de problemas específicos (HULLEY et al., 2015). 
Nesta perspectiva, destacam-se os ensaios clínicos pragmáticos (ECP). O ECP testa intervenções em todo o espectro de ambientes clínicos cotidianos, a fim de maximizar a aplicabilidade e a generalização (validade externa). Tal estudo busca coletar dados para usabilidade e desfechos clínicos e entender como esses desfechos estão relacionados (PATSOPOULOS, 2011; WARE; HAMEL, 2011; STÜDELI; HOCHBERG, 2021; ZUIDGEEST et al., 2017), proporcionando insights sobre o que acontece quando os pacientes saem dos parâmetros bem controlados dos ECR e entram no mundo real. Portanto, trata-se de um estudo de usabilidade clínica que fornecerá evidências do valor agregado de uma intervenção, mantendo a força das comparações baseadas em ensaios controlados randomizados.
Do ponto de vista metodológico: a) avaliam a efetividade de uma ou mais tecnologias; b) a pesquisa é conduzida em cenários reais de prática clínica; c) a população é heterogênea, logo, mais representativa da realidade; d) não há cegamento de participantes; e) os desfechos são diretamente relevantes para os participantes; f) produzem resultados que podem ser generalizados e aplicados em ambientes de prática rotineira (PATSOPOULOS, 2011; WARE; HAMEL, 2011; RENGERINK et al., 2017; GAMERMAN; CAI; ELSÄßER, 2019; STÜDELI; HOCHBERG, 2021). 
Tabela 1. Tipos de dados em um estudo de usabilidade clínica.
	
	Subjetivo
	Objetivo

	Qualitativo
	· Entrevista individual ou respostas a perguntas de grupos focais
· Avaliação Observacional
· Survey/Questionários
	· Dados demográficos sobre usuários
· Variáveis Clínicas

	Quantitativo
	· Respostas às perguntas da entrevista - escalas de classificação
· Survey/Questionários
	· Classificações de aprovação/reprovação e erros de uso durante as sessões de teste
· Dados de uso, como frequência de uso do dispositivo, duração da sessão etc.
· Variáveis Clínicas


Fonte: Adaptado de STÜDELI e HOCHBERG (2021).



3. METODOLOGIA

3.1 DESENHO DO ESTUDO

[bookmark: _Hlk94637031]	Trata-se de ensaio clínico pragmático (ECP) (FORD; NORRIE, 2016), com grupos em paralelo, prospectivo e monocêntrico, que examina duas tecnologias de protetores faciais. O de estudo protocolo foi desenvolvido utilizando as diretrizes contidas no CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (ANEXO adaptado para reportar ECP (Reporting of Pragmatic Trials in Healthcare) (ANEXO C) (ZWARENSTEIN et al., 2008).
[bookmark: _Hlk121129903]	As classificações dos domínios de projeto com fundamentação baseada no PRagmatic Explanatory Continuum Indicator Summary (PRECIS 2) (LOUDON et al., 2015) são fornecidas na tabela 2.
Tabela 2. Classificações de domínio PRECIS-2 e justificativa para o estudo.
Os domínios são pontuados de 1 (totalmente explicativo) a 5 (totalmente pragmático).
	Domínios da estrutura PRECIS-2
	Pontuação
	Justificativa

	1. Critérios de elegibilidade
	
	

	2. Recrutamento
	5
	Participantes recrutados diretamente do cenário de prática

	3. Cenário
	5
	Estudo conduzido em cenário real de prática assistencial

	4. Organização
	5
	Intervenção aplicada em cenário de prática, durante período real de atividades, com profissionais do setor

	5. Flexibilidade (entrega)
	4
	Não há cegamento de participantes durante o tempo de segmento. 

	6. Flexibilidade (adesão)
	4
	Não serão aplicadas medidas adicionais para influenciar na adesão dos participantes

	7. Acompanhamento
	4
	Não haverá acompanhamento durante o tempo de segmento. Um pesquisador, presente na instituição, será acionado em caso de eventos adversos. 

	8. Resultado primário
	5
	Os resultados são relevantes para os participantes e para a prática clínica

	9. Análise primária
	2
	A análise dos desfechos 




3.2 LOCAL DE PESQUISA

[bookmark: _Hlk94639351]	O presente estudo será conduzido nas dependências das Unidades de Terapia Intensiva do Complexo Hospitalar do Trabalhador, da Secretaria de Estado da Saúde do Paraná (SESA). O Complexo Hospitalar do Trabalhador disponibiliza os serviços nas seguintes áreas de atuação: Clínica médica, clínica cirúrgica, clínica de doenças ocupacionais, ginecologia, obstetrícia, pediatria, traumatologia, infectologia e unidades de terapia intensiva neonatal, pediátrica e traumatológica.
O Complexo Hospital do Trabalhador é a maior unidade hospitalar da SESA e um centro de excelência reconhecido regional e nacionalmente, nas áreas de trauma e emergência, materno-infantil, saúde do trabalhador e infectologia.
A pesquisa será conduzida nas seguintes unidades (conforme disponibilidade de unidades de terapia intensiva).
•	Hospital do Trabalhador
•	Hospital de Reabilitação - Ana Carolina Moura Xavier.
•	Hospital de Infectologia e Retaguarda Clínica – Oswaldo Cruz
•	Hospital Regional da Lapa - São Sebastião
A escolha da instituição justifica-se por tratar-se de instituição de referência, sendo hospital-escola para diferentes áreas de formação e especialidades. Além disso, o Complexo Hospital do Trabalhador constituiu-se um importante núcleo regional de atendimento de pacientes COVID-19 ao longo da pandemia, prestando atendimento de excelência às vítimas do SARS CoV-2.
Adicionalmente, o número de leitos de UTI e a proporcionalidade de profissionais de enfermagem do setor oferece a quantidade de participantes necessária para a condução da pesquisa.

3.3	POPULAÇÃO DA PESQUISA



[bookmark: _Hlk94639400]	A seleção dos participantes (amostragem) relaciona-se com suas características específicas que são de interesse para testar a hipótese do estudo. A população de interesse para as quais os resultados serão generalizados será composta pelos profissionais da equipe de enfermagem das unidades de terapia intensiva do Hospital do Trabalhador. 
Esta pesquisa tem o intuito de avaliar o protótipo do protetor facial sob a ótica dos profissionais de saúde de cuidados intensivos. Nesta perspectiva, o grupo de participantes será representado pelos profissionais de saúde de nível superior (médicos, enfermeiros ou fisioterapeutas) ou nível técnico (técnicos em enfermagem) que atuem em condições que obriguem a utilização regular de protetores faciais durante o expediente de trabalho em um ambiente de cuidados intensivos. 
O recrutamento ocorrerá mediante solicitação formal durante os expedientes de trabalho dos profissionais. A participação será voluntária e anônima, conforme disposto no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APÊNDICE A).

3.3.1 Tamanho da Amostra

Para avaliar o poder de teste estatístico e predizer o tamanho da amostra, foi utilizado o programa estatístico G Power versão 3.1.9.2 (FAUL et al., 2007). A variável de satisfação mensurada pela aplicação do QUEST 2.0 foi adotada como medida de desfecho primário desse estudo. Para calcular o tamanho amostral usou-se o valor calculado do tamanho de efeito por categoria de variável e fixou-se o poder de teste em 0,8, 𝛼 = 0,05. 
O tamanho de efeito foi calculado a partir da variável conforto de um estudo prévio realizado por Kurtz et. al (2002) que identificaram fatores que afetam a usabilidade do protetor facial em profissionais da saúde. Verificou-se que o menor número necessário para se detectar a diferença esperada seria de 26 indivíduos por grupo, totalizando 52 participantes. Considerando que cerca de 10%, poderia desistir de participar do estudo, determinou-se uma amostra total de 60 participantes, 30 em cada grupo.
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3.4 CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE

3.4.1 Critérios de Inclusão

Serão elegíveis para a participação no presente estudo: profissionais de enfermagem atuantes nas unidades de terapia intensiva que atendem pacientes portadores de doenças respiratórias infecciosas que demandem a utilização de protetores faciais durante as atividades laborais; qualquer prestador com experiência prática de uso de EPI respiratório, e que tenha usado um protetor facial, independentemente da frequência de uso.


3.4.2 Critérios de Exclusão


	Serão considerados impeditivos para participação no estudo: profissionais em período de experiência (atuação inferior a 3 meses no hospital); profissionais em processo de desligamento (cumprindo aviso prévio); profissionais gestantes; intolerância ou alergias (formal ou declarada) aos materiais do protetor facial. 


3.4.3 Critérios de Descontinuidade  

Para caracterizar a descontinuidade dos participantes no estudo serão adotados os seguintes critérios:

a) Desistência voluntária da participação na pesquisa.
b) Percepção de insegurança em relação ao uso do protótipo. 
c) Ocorrência de efeitos adversos que inviabilizem a continuidade de utilização do dispositivo.

3.5 ALEATORIZAÇÃO

Para reduzir a probabilidade de erros sistemáticos e permitir a utilização de testes estatísticos, é importante que o procedimento para a alocação aleatória dos participantes seja adequadamente conduzido (GOMES-VILLAS BOAS, 2014). A aleatorização consiste em alocar tratamentos casualmente, sendo que essas alocações devem ser invioláveis, de forma que seja impossível que fatores intencionais ou não intencionais influenciem na randomização (HULLEY et al., 2015). Assim, ambos os grupos são formados por um processo aleatório de decisão (ESCOSTEGUY, 1999).
Após validados os critérios de elegibilidade, cada participante será aleatoriamente designado para o braço intervenção (protótipo) ou para o braço controle (face shield usual). O índice de alocação será de 1:1 (GC ou GE). Todos os participantes serão informados sobre os dois grupos. O processo de randomização será efetivado mediante aplicação do software online Research Randomizer (www.randomizer.org) para a designação dos participantes em um dos grupos. 
A randomização automatizada será realizada após o recebimento de todos os dados necessários e consentimento do sujeito em participar do estudo. Os números gerados sequencialmente serão colocados em envelopes opacos lacrados e selados. Todos os participantes serão informados sobre a existência dos grupos intervenção e controle. A lista será gerada por um operador que não participará das intervenções e/ou avaliações. Este produzirá os envelopes lacrados e numerados, contendo em seu interior a distribuição para um dos grupos de estudo.
Considerando a natureza da intervenção e do comparador, não será possível realizar o cegamento de participantes e pesquisadores. Além disso, o cegamento é contraindicado em ECP. Somente avaliadores de resultados serão cegados. 

Figura 5. Diagrama de Elegibilidade e Composição Amostral da Pesquisa.
[image: ]
Fonte: O Autor (2022).

	Em virtude das diferenças perceptíveis nos protocolos, não será possível realizar o cegamento do avaliador nem do participante. Assim, apenas o avaliador dos desfechos será cegado em relação à intervenção recebida pelo participante. Visando viabilizar este cegamento, essa etapa será realizada por um pesquisador auxiliar que não terá vínculo prévio com o estudo.
Após a randomização, os grupos serão seguidos por um período de tempo específico e analisados em termos de desfechos de interesse definidos pelo protocolo do estudo.

3.5.1 Tempo de Segmento

Com base nas recomendações para testes somativos de usabilidade postulada por Wiklund; Kendler; Yale (2011) no livro Usability Testing of Medical Devices, serão conduzidas 25 sessões de avaliação de usabilidade para cada participante. Segundo os autores, este número de sessões confere validade e confiabilidade aos resultados obtidos (WIKLUND; KENDLER; YALE, 2011). As sessões ocorrerão segundo a disponibilidade dos profissionais, conforme escala de trabalho.
Os grupos serão analisados em termos de desfechos de interesse definidos pelo protocolo do estudo. Ao longo do tempo de segmento será contabilizado o tempo total de utilização do protetor facial. A projeção inicial é de sessões diárias de uma hora consecutiva de utilização dos equipamentos, independentemente do grupo.


3.5.2 Contexto de Uso


O contexto de uso refere-se às características dos usuários, tarefas, equipamentos e o ambiente físico em que o produto é usado. Os ECP ocorrem em ambientes de cuidados de rotina. A coleta de dados ocorrerá durante o período laboral dos participantes. Os participantes serão orientados a realizarem suas atividades rotineiras de trabalho na unidade de terapia intensiva. 

3.5.3 Intervenções

Cada braço de intervenção inclui a utilização de um protetor facial. Os participantes randomizados para o braço intervenção receberão a solução em tecnologia de protetor facial (Face Shield Reutilizável e Ajustável SOMA*), enquanto os participantes randomizados para o braço comparador utilizarão o(s) protetor(es) facial(is) fornecidos como EPI padrão pelas instituições participantes.

* Trata-se de protótipo desenvolvido pelos alunos Karine Hye Ji Song, Maria Carolina Papst, Jackson Adriano Canavarro Ribeiro e Michel Marcos Dalmedico sob orientação dos professores: Profa. Dra. Fabíola Reinert, Prof. Dr. Elton Moura Nickel; Profa. Dra. Paula Karina Hembecker; Prof. Dr. Sergio Ossamu Ioshii.


3.6 DESFECHOS


3.6.1 Desfecho Primário

Os desfechos avaliados serão os atributos de usabilidade: eficiência, eficácia e satisfação. Não haverá hierarquização entre os diferentes atributos para classificação, considerando sua inter-relação. 

3.6.2 Desfecho Secundário

Como desfecho secundário será documentada a ocorrência de potenciais efeitos adversos durante a utilização dos protetores faciais no grupo intervenção e controle.

[bookmark: _Hlk94639784]3.7 PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS

A coleta dos dados iniciará após a obtenção do parecer favorável para a realização da pesquisa pelo Comitê de Ética da instituição. A seguir, estão descritas as etapas de obtenção dos dados.
Os participantes serão abordados nos locais de trabalho, informados sobre os objetivos do estudo e as questões éticas que envolvem a pesquisa com seres humanos, como o anonimato e o caráter voluntário da participação. A coleta de dados não alterará as atividades laborais de rotina dos participantes.
O instrumento de coleta de dados será constituído por: a) questionário sócio demográfico; b) instrumentos validados para relato das percepções sobre usabilidade; c) questionário sobre a ocorrência de efeitos adversos.
Salienta-se que os auxiliares da pesquisa serão cegos quanto a procedência do participante (GC ou GE,) com atuação apenas na coleta de dados dos instrumentos propostos, respeitando, assim, o cegamento dos avaliadores.

3.7.1 Dados Sócio demográficos 

Para caracterização amostral, a parte inicial do questionário será destinada à obtenção de variáveis demográficas, como: idade, sexo, formação em nível superior (médicos, enfermeiros ou fisioterapeutas) ou nível técnico (técnicos em enfermagem), tempo de atuação na organização, tempo de atuação na linha de frente da pandemia, tempo de experiência profissional na prática clínica, e carga semanal de trabalho. (APÊNDICE B).

3.7.2 Avaliação de Usabilidade

A segunda parte do questionário refere-se à experiência prática de utilização do protetor facial em contexto assistencial real. Para contemplar as múltiplas dimensões da usabilidade será aplicada uma abordagem híbrida para avaliação que contemplará a utilização de dois questionários validados de usabilidade. Um questionário padronizado envolve um procedimento estabelecido para coletar e apresentar a medição e qualificação psicométrica.
Os questionários padronizados (submetidos à qualificação psicométrica, incluindo avaliação de confiabilidade, validade e sensibilidade) de usabilidade são instrumentos destinados à avaliação percebida, usando um formato especificado com regras específicas para a produção de pontuações com base nas respostas dos usuários (SAURO; LEWIS, 2016). 
Os conjuntos de dados de teste de usabilidade são normalmente uma combinação de dados qualitativos e quantitativos que descrevem os comportamentos e opiniões dos participantes do teste e ajudam a identificar os pontos fortes e as deficiências de usabilidade do design avaliado.
As métricas utilizadas para a avaliação de usabilidade foram baseadas na ISSO 9241-11: eficácia, eficiência e satisfação.
As variáveis eficiência e eficácia são englobadas pela qualidade pragmática (QP) de um produto. A QP descreve o grau de sucesso que os usuários alcançam o objetivo considerando a facilidade de uso, capacidade de aprendizado, confiabilidade, eficiência, eficácia e uso intuitivo (HASSENZAHL; BURMESTER; KOLLER, 2003).
Para entender a usabilidade é importante não apenas medir o desempenho do usuário (eficácia e eficiência), mas também a satisfação. A satisfação é uma dimensão crítica da experiência do usuário e também pode ser avaliada de forma quantitativa. Normalmente, isso é feito por meio de questionários fornecidos aos usuários depois que eles participam de testes de usabilidade.

3.8 MÉTRICAS DE USABILIDADE

A norma ISO/IEC 9126-4 recomenda que as métricas de usabilidade incluam:
· Eficácia: a precisão e integridade com que os usuários atingem os objetivos especificados
· Eficiência: os recursos gastos em relação à precisão e completude com que os usuários atingem as metas.
· Satisfação: o conforto e aceitabilidade de uso.
As medidas de usabilidade replicam as variáveis de usabilidade contidas na norma ISO 9241-11.

3.8.1 Métricas de Usabilidade para Eficácia

A eficácia pode ser calculada medindo a taxa de conclusão. Referida como a métrica de usabilidade fundamental, a taxa de conclusão é calculada atribuindo um valor binário de '1' se o participante do teste conseguir completar uma tarefa e '0' se não conseguir.
No presente estudo, não serão determinadas tarefas específicas para serem realizadas, assegurando o fluxo padronizado de trabalho dos participantes. 
Portanto, será considerada como métrica de eficácia a execução das atividades rotineiras durante a utilização do protetor facial (Valor binário 1). Se o participante não conseguir realizar suas atividades de rotina ou precisar retirar o equipamento para executar um determinado procedimento será considerado como falha (Valor binário 0).

3.8.2 Métricas de Usabilidade para Eficiência

A eficiência é medida em termos de tempo de tarefa, ou seja, o tempo (em segundos e/ou minutos) que o participante leva para concluir uma determinada tarefa com sucesso.
Como não serão avaliadas tarefas específicas, os participantes responderão uma questão estruturada por meio de escala Likert sobre a influência dos equipamentos em relação ao tempo para execução de diferentes procedimentos. 
A questão a ser respondida é: Em que medida a utilização do protetor facial interfere no tempo de execução de suas atividades? A escala Likert compreende os escores: 1 = aumenta muito o tempo, 2 = aumenta um pouco o tempo, 3 = não interfere, 4 = reduz um pouco o tempo, 5 = reduz muito o tempo.

3.8.3 AttrakDiff

[bookmark: _Hlk97854252][bookmark: _Hlk104740395]As métricas para as variáveis pragmáticas (usabilidade) serão obtidas a partir da aplicação do AttrakDiff (HASSENZAHL; BURMESTER; KOLLER, 2003). (ANEXO A). 
[bookmark: _Hlk104740712]O Attrakdiff é um questionário de autorrelato, em escala de diferencial semântico, bipolar, constituído por 28 pares de adjetivos opostos, colocados nos polos de uma escala Likert de 7 pontos. Tendo o ponto central como pontuação 0, valores à direita pontuados como 1, 2 e 3, e os valores à esquerda pontuados como -1, -2 e -3. Os valores positivos são favoráveis à variável de estudo, enquanto valores negativos sugerem uma percepção desfavorável do usuário em relação aos diferentes aspectos avaliados.
[bookmark: _Hlk103542667][bookmark: _Hlk103542608][bookmark: _Hlk103542553][bookmark: _Hlk103542934]O questionário analisa a experiência do usuário a partir de quatro dimensões: Qualidade Pragmática (QPR) - usabilidade, funcionalidade e utilidade de um produto ou sistema; Qualidade de Estimulação Hedônica (QHE) - bem-estar psicológico e os objetivos relacionados ao ser, ao desejo de desenvolver suas habilidades em relação ao produto. Também avalia a inovação (interação, conteúdo e apresentação do produto); Qualidade de Identificação Hedônica (QHI) - analisa a identificação com o produto em um contexto específico; Atratividade (AT) - mensura o apelo global do produto. Inclui a percepção de qualidade (HASSENZAHL; BURMESTER; KOLLER, 2008). 
Para cada diferencial semântico calcula-se a média aritmética dos valores atribuídos pelos usuários. Em seguida, calculam-se as médias dos sete itens de cada uma das quatro categorias de diferenciais semânticos.
[bookmark: _Hlk104737344]O Attrakdiff tem uma forte base teórica apoiada pelo modelo de UX (User Experience) de Hassenzahl (2003). Além das qualidades hedônicas e pragmáticas, o AttrakDiff mede o apelo geral de um produto como resultado de suas qualidades hedônicas e pragmáticas.
Para atender ao escopo do presente estudo, serão contempladas as dimensões do Attrakdiff diretamente relacionadas à usabilidade ou qualidade pragmática: QPR e AT. 

3.8.4 Métricas de Usabilidade para Satisfação

A satisfação do usuário é medida por meio de questionários de satisfação padronizados que podem ser aplicados após cada tarefa e/ou após a sessão de teste de usabilidade.
A satisfação refere-se ao nível de conforto que os usuários sentem ao utilizar um produto e quão aceitável o produto é para os usuários como meio de atingir seus objetivos. Este é um aspecto mais subjetivo da usabilidade em comparação à eficácia ou eficiência (JORDAN. 2002).

3.8.5 Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology (B-QUEST)

Para a obtenção das respostas sobre os itens: dimensões do equipamento, peso, ajustes, segurança, facilidade de uso e conforto, será utilizada a versão traduzida e validada, em língua portuguesa da ferramenta QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology = Avaliação da Satisfação do Usuário com a Tecnologia Assistiva de Quebec) (CARVALHO; GOIS; SÁ, 2014). (ANEXO B).
O instrumento é composto por questões estruturadas com padrão de resposta por meio de uma escala Likert baseada em cinco variáveis independentes. A escala Likert compreende os escores: 1 = insatisfeito, 2 = pouco satisfeito, 3 = mais ou menos satisfeito, 4 = bastante satisfeito, 5 = totalmente satisfeito. Um escore médio de 3 (ou muito próximo de 3) indica que os usuários estão “mais ou menos satisfeitos” com o dispositivo. Já um escore médio de 4 (ou próximo de 4) indica que os participantes estão “bastante satisfeitos”.
O QUEST 2.0 aborda doze critérios de avaliação da satisfação dos usuários de tecnologias assistivas, são eles: Dimensões, Peso, Ajustes, Segurança, Durabilidade, Facilidade de Uso, Conforto, Eficácia, Processo de Entrega, Reparos/Assistência Técnica, Serviços Profissionais e Serviços de Acompanhamento. 
No presente estudo os itens de satisfação relacionados às características do protetor facial serão: dimensões, peso, segurança, ajustes, durabilidade, facilidade de uso e conforto. Portanto, trata-se de uma adaptação de utilização da ferramenta, com base nas necessidades específicas do estudo.

3.7.3 Efeitos Adversos 

Os efeitos adversos inclusos no questionário foram selecionados a partir da documentação na literatura vigente sobre as características determinantes para o conforto dos EPI faciais e respiratórios. 
Os efeitos adversos físicos: dificuldade visual; problemas de comunicação; dores de cabeça; tontura; dificuldade de ajuste do EPI; lesões de pele; marcas no rosto e dificuldade para respirar serão avaliados como variáveis dicotômicas. “Sim” para ocorrência e “Não” para a não ocorrência. Não serão ponderados efeitos adversos psicológicos no presente estudo.
O participante poderá mencionar nesta parte do questionário situações que considere como efeitos adversos físicos, que não foram previamente relacionados. (APÊNDICE C).

Quadro 1. Medidas usadas para comparação dos Grupos Intervenção e Controle.
	Medida
	Instrumento
	Tipo
	Valores
	Momento de Mensuração do Desfecho

	Usabilidade Geral
	Attrakdiff
	Likert
	-3 a 3
	Coleta ao final do tempo de segmento

	Medida de Eficácia
	Questão sobre a influência do protetor facial na capacidade de realização de tarefas.
	Binário
	1 = Consegue completar as tarefas.
0 = Não consegue completar as tarefas.
	Coleta ao final do tempo de segmento

	Medida de Eficiência
	Questão sobre tempo para execução de diferentes tarefas.
	Likert
	1 a 5
	Coleta ao final do tempo de segmento

	Satisfação
	B-QUEST
	Likert
	1 a 5
	Coleta ao final do tempo de segmento

	Efeitos Adversos
	Questionário em tópicos
	Dicotômico
	Sim e Não
	Coleta ao final do tempo de segmento




3.9 ANÁLISE DE DADOS

Todos os dados serão organizados em um banco de dados de planilha de Microsoft Excel e validados por dupla digitação.
As variáveis qualitativas nominal e ordinais obtidas serão submetidos à análise descritiva para obtenção das medidas de tendência central (mediana, intervalo interquartil, porcentagem).
Para testar a hipótese de superioridade do Protetor Facial SOMA em comparação com o grupo Protetor Facial Padrão para as variáveis de usabilidade (usabilidade geral, eficiência e satisfação) enquanto desfecho primário será utilizado o teste não-paramétrico de Mann-Whitney. O teste de Qui-Quadrado ou o teste Exato de Fisher será utilizado para comparar as proporções observadas para os desfechos eficácia e efeitos adversos entre os dois grupos.  
As análises estatísticas serão efetuadas com o software estatístico SPSS (versão 22) e será considerado um nível de significância de 5% (α = 0,05).

As respostas obtidas em ambos os grupos para as variáveis analisadas a partir do AttrakDiff Survey (Percepção de Atratividade e Qualidade Pragmática) serão transcritas para o formato digital para permitir o processamento dos dados com o aplicativo attrakdiff.de disponível em: http://www.attrakdiff.de/index-en.html 
Os dados de cada braço do estudo gerarão um gráfico similar ao representando na Figura 6. 

Figura 6. Modelo de Diagrama dos valores médios para os pares de palavras. AttrakDiff Questionnaire.
[image: Word pair visualization of the mean values of the AttrakDiff questionnaire. Each word pair represents a single item within the questionnaire.]
Fonte: HORST; DORNER (2019).
	
Na avaliação do gráfico de pares de palavras espera-se que a maioria dos pontos estejam posicionados à direita da linha divisória, indicando produtos mais pragmáticos, que geram identificação e são atrativos. 

3.10 CONSIDERAÇÕES ÉTICAS

Todas as diretrizes éticas de pesquisa com seres humanos serão integralmente observadas. Esta pesquisa será submetida para apreciação ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Pontifícia Universidade Católica do Paraná. Todos os participantes, quando recrutados, serão devidamente esclarecidos sobre a pesquisa e assinarão um termo de consentimento livre e esclarecido – TCLE (APÊNDICE A), de acordo as recomendações contidas na resolução CNS 466/12 do Conselho Nacional de Saúde (BRASIL, 2012).
A coleta de dados terá início após obtenção de autorização formal do CEP para a realização do estudo com Certificado de Apresentação para Apreciação Ética (CAEE).
O consentimento informado por escrito será obtido dos participantes do estudo. Também será assegurado aos participantes que, caso concordassem em participar, teriam o direito de desistir do estudo a qualquer momento. Apenas os indivíduos que se oferecerem para participar da pesquisa serão abordados para preencher os questionários.
Os autores se comprometeram a resguardar o anonimato dos participantes.

3.10.1 Registro do Projeto

O projeto desta pesquisa será registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (REBEC) antes do início do recrutamento dos participantes.


3.10.2 Segurança dos Participantes


	A garantia da segurança dos participantes consiste em um imperativo moral para a condução do presente estudo. A elaboração e produção do protótipo que será avaliado seguiu as recomendações contidas na Resolução - RDC número 356, de 23 de março de 2020 da Agência Nacional de Vigilância Nacional que contempla os requisitos necessários para a confecção de protetores faciais. Portanto, o protótipo é equivalente aos equipamentos usuais em termos de capacidade de proteção e segurança. 

Quadro 2. Resolução RDC 359/2020 – Recomendações para a manufatura de protetores faciais.
Art. 6° Os protetores faciais do tipo peça inteira devem atender aos requisitos estabelecidos na seguinte norma técnica:
I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Proteção ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo tela - Requisitos.
§ 1° Os protetores faciais não podem manter saliências, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuário durante o uso.
§ 2° Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que o protetor facial permaneça estável durante o tempo esperado de utilização.
§ 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixação devem ser ajustáveis ou auto ajustáveis e ter, no mínimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar em contato com o usuário.
§ 4° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir dimensões mínimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm.

3.10.3 Declaração de Interesse Concorrente
	
O autor declara que não têm interesses financeiros concorrentes conhecidos ou relacionamentos pessoais que possam ter influenciado o desenvolvimento desta pesquisa, bem como, produzir viés de relato.

4. ORÇAMENTO

	Descrição
	Quantidade
	Valor Total

	Insumos para a produção (impressão 3D) dos protetores faciais (Requisitos do Protótipo*)
	1
	R$3.000,00
Valor para a produção aproximadamente de 30 protetores faciais.

	Material papelaria resma, impressão, caneta.
	1
	R$ 500,00

	Custos operacionais -transporte, deslocamento para o campo de pesquisa, etc.
	1
	R$ 1.000,00

	Revisão e Análise Estatística
	1
	R$ 2.000,00

	Revisão de Redação, Formatação.
	1
	R$ 2.000,00

	Submissão e publicação de artigos
	2
	R$ 5.000,00



	Os custos para a condução do presente estudo serão de responsabilidade integral do pesquisar principal. Não haverá fonte secundária de financiamento.



5. CRONOGRAMA
[image: ]

	Etapas/Mês
	2022

	
	MAR
	ABR
	MAI
	JUN
	JUL
	AGO
	SET
	OUT
	NOV
	DEZ

	Revisão de literatura e Referencial Teórico
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Qualificação do projeto
	
	
	
	X
	
	
	
	
	
	

	Revisão do Projeto
	
	
	
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Submissão ao CEP
	
	
	
	
	
	X
	X
	
	
	

	Finalização do Protótipo
	
	
	
	
	
	X
	X
	X
	X
	

	Pré-Teste dos instrumentos de coleta
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	

	Recrutamento dos participantes
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6. RESULTADOS ESPERADOS

Os profissionais de saúde, particularmente aqueles propensos ao contato com aerossóis ou gotículas potencialmente infectados, correm alto risco de exposição a uma carga viral aumentada e devem receber o EPI apropriado para prevenir a infecção e evitar possíveis rotas de disseminação nosocomial. 
A utilização de um protetor facial clinicamente validado pode reduzir a baixa adesão ao uso de EPI e/ou utilização inadequada, secundárias aos efeitos adversos provocados pelo dispositivo, favorecendo um menor risco de exposição laboral à contaminação nosocomial por gotículas e aerossóis.
Portanto, espera-se validar um modelo final de protetor facial, a partir da obtenção de evidências em ambiente clínico real, sobre os atributos de usabilidade do equipamento: eficiência, eficácia e satisfação, estando em conformidade com as demandas definidas do usuário e as finalidades de utilização do equipamento.
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APÊNDICES
APÊNDICE A – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
AVALIAÇÃO DA USABILIDADE DE UM PROTÓTIPO DE PROTETOR FACIAL DE ALTA FIDELIDADE DESENVOLVIDO PARA PROFISSIONAIS DE SAÚDE DE CUIDADOS INTENSIVOS: ENSAIO CLÍNICO PRAGMÁTICO

Eu, _________________________________________________ estou sendo convidado(a) como voluntário(a) a participar do estudo acima mencionado que tem como objetivo obter o feedback qualitativo dos usuários especialistas sobre o design funcional do protetor facial. Por meio deste estudo pretende-se aperfeiçoar um protótipo de protetor facial, com base nas opiniões e experiências práticas dos usuários. Dessa forma, aprimorar o projeto e introduzir o produto como Equipamento de Proteção Individual à prática clínica.

PARTICIPAÇÃO NO ESTUDO

A minha participação no referido estudo consistirá em relatar minhas percepções sobre a utilização de um protótipo de protetor facial durante as atividades laborais. O tempo de utilização do equipamento será de 2 horas e o tempo estimado para responder ao questionário será de 30 minutos. A pesquisa ocorrerá em meu ambiente de trabalho.

RISCOS E BENEFÍCIOS

Neste estudo será utilizado um grupo intervenção e/ou um grupo comparador. Isto significa que poderei utilizar um equipamento já padronizado para a pesquisa (grupo comparador) e/ou um equipamento que será testado (intervenção).
Os benefícios da pesquisa a qual participarei incluem a oportunidade em contribuir com o desenvolvimento e validação de um protetor facial que vai ao encontro das demandas assistenciais a partir dos requisitos de usabilidade. 
A pesquisa não apresenta potenciais riscos diretos aos participantes, porém é possível que aconteçam desconfortos durante minha participação. Os riscos relacionados à minha participação incluem a ocorrência de efeitos adversos durante a utilização do protetor facial. 
Para reduzir a ocorrência destes efeitos adversos, durante os testes de usabilidade serei acompanhado por membros da equipe de pesquisa. Em caso do relato de efeitos adversos relacionados ao uso do protetor facial, receberei auxilio para a retirada do equipamento em área específica de desparamentação. Em caso de desconforto, poderei interromper a participação na pesquisa, retomando-a em outro momento ou não, conforme desejar.
Fui informado que o protótipo se baseia nas recomendações postuladas pela ANVISA (Resolução - RDC número 356, de 23 de março de 2020) no que tange aos requisitos necessários para a confecção de protetor facial, portanto, são equivalentes aos equipamentos usuais em termos de capacidade de proteção e segurança. Consiste em um imperativo moral a garantia de minha segurança durante minha participação.

SIGILO E PRIVACIDADE

Estou ciente de que minha privacidade será respeitada, sendo assegurado o sigilo acerca de meus dados pessoais ou de qualquer informação que possa me identificar. Os pesquisadores do presente estudo responsabilizam-se pela guarda e confidencialidade dos dados obtidos.
Todas as medidas de segurança, para evitar a quebra de sigilo da minha identidade e confidencialidade serão tomadas. Apenas os pesquisadores participantes tem acesso aos documentos impressos do estudo. Os resultados do estudo serão divulgados, para fins acadêmicos e científicos, sem a identificação de nenhum dado que revele minha identidade.
Os instrumentos de pesquisa e os bancos de dados oriundos desta pesquisa serão armazenados por cinco anos, sob a guarda do pesquisador responsável, após esse período serão destruídos.
As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas (Prof. Sergio Ossamu Ioshii; Profa. Paula Karina Hembecker; Profa. Fabíola Reinert; Prof. Elton Moura Nickel). No entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, será feito sob forma codificada, para que a minha identidade seja preservada e seja assegurada a confidencialidade.

AUTONOMIA

Me será assegurada assistência durante toda pesquisa, bem como, meu livre acesso a todas as informações e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequências, ou qualquer outra informação relacionada a pesquisa.
Poderei recusar participar do estudo, ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem a necessidade de justificação. 

RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO

Em caso de despesas provenientes da pesquisa, devidamente comprovadas, tais como, transporte, alimentação, entre outros, haverá o ressarcimento dos valores gastos.  
De igual maneira, caso ocorra algum dano decorrente de sua participação no estudo, você será devidamente indenizado, conforme determina a lei.

CONTATO

A equipe de pesquisa contém profissionais especialistas no tema que poderão ser consultados em todos os estágios do estudo. A equipe tem as habilidades e conhecimentos em ergonomia e usabilidade para utilizar as ferramentas necessárias à condução do estudo.
Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto são Michel Marcos Dalmedico, sob orientação do Prof. Dr. Sergio Ossamu Ioshii e coorientação da Profa. Dra. Paula Karina Hembecker. Com eles poderei manter contato  através do telefone (41) 99908-7730 ou pelo endereço eletrônico: micheldalmedico@yahoo.com.br

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), que é um grupo de pessoas que tem a função de analisar e aprovar os estudos envolvendo seres humanos, e zelar pela proteção dos participantes de pesquisa.
O CEP tem a obrigação de avaliar se a pesquisa foi planejada e se está sendo executada de forma ética. 
Se houver dúvidas sobre meus direitos como participante, poderei entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da PUC PR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2103 entre segunda e sexta-feira das 08h00 às 17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br 
Ou o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos – CEPSH/SESA/HT pelo Telefone 3212-5829 das 08:00 horas as 15:00 horas de segunda a sexta-feira, ou pelo e-mail: cep.cht@sesa.pr.gov.br 

DECLARAÇÃO

Declaro que li e compreendi todas as informações contidas neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Todas as minhas dúvidas foram satisfatoriamente sanadas. Entendo que recebi uma via assinada e datada deste documento e que outra via de igual teor será arquivada pelos pesquisadores.

Saliento que compreendi a natureza e o objetivo do referido estudo e manifesto meu livre consentimento em participar voluntariamente, estando plenamente consciente de que não há nenhum valor econômico, a receber ou a pagar, por minha participação, bem como, poderei retirar o consentimento a qualquer momento, antes ou durante a fase de pesquisa, sem a incorrência de prejuízos. 

	Dados do Participante da Pesquisa

	Nome Completo:
	

	Telefone:
	

	E-mail:
	




_________________________, _____ de ______________ de _________.


___________________________________	__________________________	
Assinatura do Participante da Pesquisa		Assinatura do Pesquisador

[bookmark: _Hlk93323124]APÊNDICE B - DADOS SOCIODEMOGRÁFICOS.
	Nome:
	

	Idade:
	Sexo:

	Altura:
	Peso:

	Formação:
	

	Tempo de experiência profissional (em anos)
	

	Tempo de atuação na instituição (em anos)
	

	Tempo de experiência profissional na prática clínica
	

	Tempo de atuação na linha de frente da pandemia
	






APÊNDICE C – EFEITOS ADVERSOS FÍSICOS
Quais problemas você experimentou com este protetor facial?
Assinale as alternativas conforme sua experiência com a utilização do protetor facial. 
Para cada alternativa, assinale com “X” em “Sim” ou “Não”
	Dificuldade visual
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Problemas de comunicação
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Dores de cabeça
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Tontura
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Dificuldade de ajuste do EPI
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Lesões de pele - Rosto
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Marcas no rosto
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Dificuldade para respirar
	(     ) Sim
	(      ) Não

	Outros (Descrever)
	(     ) Sim
	(      ) Não



Outros________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



ANEXO A – ATTRAKDIFF SURVEY (HASSENAZAHL et al. 2003)

Código do Participante: ____________________________________________
Os próximos pares de palavras lhe ajudarão na sua avaliação. 
Eles representam fortes contrastes. 
Não existe resposta certa ou errada.
Com a ajuda dos pares de palavras abaixo, marque um X no retângulo em branco perto da descrição que você considera mais apropriada com relação à sua experiência do Protetor Facial.

	Qualidade Pragmática

	
	-3
	-2
	-1
	0
	1
	2
	3
	

	Humanizado
	
	
	
	
	
	
	
	Técnico

	Simples
	
	
	
	
	
	
	
	Complicado

	Prático
	
	
	
	
	
	
	
	Não-Prático

	Complexo
	
	
	
	
	
	
	
	Objetivo

	Previsível
	
	
	
	
	
	
	
	Imprevisível

	Confuso
	
	
	
	
	
	
	
	Bem-organizado

	Desorganizado
	
	
	
	
	
	
	
	Gerenciavel



	Atratividade

	
	-3
	-2
	-1
	0
	1
	2
	3
	

	[bookmark: _Hlk103615169]Agradável
	
	
	
	
	
	
	
	Desgradável

	Feio
	
	
	
	
	
	
	
	Atraente

	Amigável
	
	
	
	
	
	
	
	Não Amigável

	Pouco Atraente
	
	
	
	
	
	
	
	Atraente

	Bom
	
	
	
	
	
	
	
	Ruim

	Repulsivo
	
	
	
	
	
	
	
	Sedutor

	Motivador
	
	
	
	
	
	
	
	Desencorajador






ANEXO B – QUEBEC USER EVALUATION OF SATISFACTION WITH ASSISTIVE TECHNOLOGY (QUEST 2.0). Avaliação da satisfação do usuário com a Tecnologia Assistiva de Quebec.
Código do Participante: ____________________________________________
Recurso tecnológico: ______________________________________________ 
Tempo total de uso (em horas):______________________________________
Data da avaliação: ________________________________________________

O objetivo do questionário QUEST é avaliar o grau de satisfação com o protetor facial que você usou. 
O questionário adaptado consiste de 7 itens de satisfação.

Circule ou marque o número que melhor descreve seu grau de satisfação com cada um dos 7 itens.
• Não deixe nenhuma pergunta sem resposta.
.
Obrigado por completar o questionário QUEST.

• Para cada um dos 7 itens, avalie sua satisfação, usando a seguinte escala de 1 a 5:

	Quebec User Evaluation Of Satisfaction With Assistive Technology
 (QUEST 2.0)

	1
Insatisfeito
	2
Pouco satisfeito
	3
Mais ou menos satisfeito
	4
Bastante satisfeito
	5
Totalmente satisfeito

	Qual é o seu grau de satisfação com: 

	As dimensões (tamanho, altura, comprimento, largura) do seu protetor facial? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	O peso do seu protetor facial? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	A facilidade de ajustar (fixar, afivelar, prender à cabeça) as partes do seu protetor facial? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	A estabilidade e a segurança do seu dispositivo? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	A facilidade de uso? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	O conforto do seu protetor facial? 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	A durabilidade 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 







ANEXO C - CHECKLIST OF ITEMS FOR REPORTING PRAGMATIC TRIALS
	Section
	Item
	Standard CONSORT description
	Extension for pragmatic trials

	Title and abstract
	1
	Como os participantes foram alocados para intervenções (por exemplo, “alocação aleatória”, “aleatória” ou “atribuição aleatória”)
	

	Introduction
	
	
	

	Background
	2
	Base científica e explicação do raciocínio
	Descrever o problema de saúde ou serviço de saúde que a intervenção pretende abordar e outras intervenções que podem ser comumente direcionadas a esse problema

	Methods
	
	
	

	Participants
	3
	Critérios de elegibilidade dos participantes; configurações e locais onde os dados foram coletados
	Os critérios de elegibilidade devem ser explicitamente enquadrados para mostrar o grau em que incluem participantes típicos e/ou, quando aplicável, provedores típicos (por exemplo, enfermeiros), instituições (por exemplo, hospitais), comunidades (ou localidades, por exemplo, cidades) e locais de atendimento (por exemplo, diferentes sistemas de financiamento de saúde)

	Interventions
	4
	Detalhes precisos das intervenções destinadas a cada grupo e como e quando elas foram realmente administradas
	Descreva os recursos extras adicionados (ou os recursos removidos) das configurações usuais para implementar a intervenção. Indique se foram feitos esforços para padronizar a intervenção ou se a intervenção e sua entrega puderam variar entre participantes, profissionais ou locais de estudo

	
	
	
	Descreva o comparador em detalhes semelhantes à intervenção

	Objectives
	5
	Objetivos específicos e hipóteses
	

	Outcomes
	6
	Medidas de resultados primários e secundários claramente definidos e, quando aplicável, quaisquer métodos usados para melhorar a qualidade das medidas (por exemplo, observações múltiplas, treinamento de avaliadores)
	Explique por que os resultados escolhidos e, quando relevante, a duração do acompanhamento é considerada importante para aqueles que usarão os resultados do estudo

	Sample size
	7
	Como o tamanho da amostra foi determinado; explicação de quaisquer análises intermediárias e regras de parada, quando aplicável
	Se calculado usando a menor diferença considerada importante pelo público-alvo do tomador de decisão (a diferença minimamente importante), informe onde essa diferença foi obtida

	Randomisation—sequence generation
	8
	Método usado para gerar a sequência de alocação aleatória, incluindo detalhes de qualquer restrição (por exemplo, bloqueio, estratificação)
	

	Randomisation—allocation concealment
	9
	Método usado para implementar a sequência de alocação aleatória (por exemplo, contêineres numerados ou telefone central), esclarecendo se a sequência foi ocultada até que as intervenções fossem atribuídas
	

	Randomisation—implementation
	10
	Quem gerou a sequência de alocação, quem inscreveu os participantes e quem atribuiu os participantes aos seus grupos
	

	Blinding (masking)
	11
	Se os participantes, aqueles que administram as intervenções e aqueles que avaliam os resultados estavam cegos para a atribuição do grupo
	Se o cegamento não foi feito, ou não foi possível, explique por que

	Statistical methods
	12
	Métodos estatísticos usados para comparar grupos para desfechos primários; métodos para análises adicionais, como análises de subgrupo e análises ajustadas
	

	Results
	
	
	

	Participant flow
	13
	Fluxo de participantes em cada estágio (um diagrama é altamente recomendado) - especificamente, para cada grupo, relate o número de participantes aleatoriamente designados, recebendo o tratamento pretendido, completando o protocolo do estudo e analisado para o resultado primário; descrever desvios do protocolo de estudo planejado, juntamente com os motivos
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