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32.1 Introduzione

Cercare di definire con precisione
cosa siano oggi le tecnologie mediche
digitali ¢ un compito praticamente
irrisolvibile. Negli ultimi anni ab-
biamo assistito a un radicale cam-
biamento in queste tecnologie; sono
diventate non solo estremamente
sofisticate e complesse ma anche in
continua evoluzione nella loro rela-
zione con gli utenti.

E evidente come i vantaggi di questa
evoluzione siano assolutamente pre-
ziosi, ma si possono evidenziare sva-
riati problemi in relazione ai percorsi
evolutivi delle tecnologie mediche,
problemi che sono spesso correlati
all’usabilita. Infatti, il livello di “usa-
bilita” dei dispositivi medici digitali
(vale a dire il livello di efficacia ed ef-
ficienza fornito dal dispositivo in am-
bienti interattivi) e il livello di sod-
disfazione dell’utente in determinati
contesti di utilizzo [1] al momento
non possono essere ritenuti soddi-
sfacenti. Gli utenti delle tecnologie
mediche sono i pitt svariati: medici,
infermieri, tecnici, amministratori e i
pazienti stessi o le loro famiglie. Ogni
tipo di utente ha differenti e a volte
contrastanti esigenze, abilith e carat-
teristiche.
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Gli strumenti stessi possono essere
cosi diversi fra loro che accomunar-
li sotto un’unica etichetta pud essere
eccessivamente riduttivo, oltre che
inappropriato.
di utilizzare I'espressione “tecnologia
medica’ per riferirci ad un qualsiasi
strumento, indipendentemente dalla
sue qualita relazionali (ad esempio,
un bisturi), riferendoci alle intenzio-

Potremmo stabilire

ni d’uso che a quella tecnologia sono
state conferite da chi la ha progetta-
ta. Ma quando si parla di tecnologie
mediche ci si riferisce anche a cartelle
cliniche elettroniche, robot che assi-
stono o sostituiscono gli operatori e
applicazioni che informano e aiuta-
no i pazienti a comunicare pit effi-
cacemente con gli operatori sanitari.
Spesso questi sistemi vanno a creare
degli ecosistemi in cui interagiscono
tra di loro, oltre che con le contro-
parti umane.

A ben vedere, il problema dell’usa-
bilita dei dispositivi medici non pud
essere affrontato in modo isolato ma
deve riguardare gli aspetti gestionali
e amministrativi dell'intero sistema
sanitario. Tuttavia, all'interno di que-
sta complessita, il design di ogni tec-
nologia medica deve essere adattato
alle specifiche attivita, obiettivi, com-
petenze e abilitd degli utenti. Cosi
come sono indispensabili considera-
zioni relative alla necessita di una va-
lutazione, sia in fase di sviluppo che
durante I’ effettivo utilizzo.
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Data la complessita dei sistemi so-
cio-tecnici responsabili della realiz-
zazione del servizi sanitari, la scarsa
usabilita dei dispositivi medici rap-
presenta uno dei principali problemi
che incidono sull’efficienza dell'in-
tero sistema e, cosa pill importante,
sulla salute del paziente [2, 3]. Molti
studi negli ultimi anni hanno eviden-
ziato problemi relativi all’usabilita dei
dispositivi medici che hanno avuto
conseguenze negative per la salute dei
pazienti [4]. Questo scritto, nella sua
parte iniziale, si concentrera su alcuni
studi con lobiettivo specifico di far
luce sulla natura di questi problemi e
sulle loro conseguenze.

32.2 Alcuni studi sui dispositivi
medici

Gli errori legati all'uso dei dispositi-
vi medici possono comportare gravi
danni al paziente e rappresentano una
causa di morte frequente e talvolta re-
condita. Numerosi studi sugli errori
in medicina mostrano chiaramente
un legame diretto tra i problemi di
usabilita ed errori, riospedalizzazioni
e incidenti [5, 6]. A titolo di esempio,
vale la pena notare che, tra il 2003
e il 2004, sono stati segnalati quasi
2500 eventi avversi correlati all’anal-
gesia controllata dal paziente. Questa
cifra assume proporzioni ancora pilt
consistenti se si considera il fatto che
si sono verificati oltre 9000 eventi
avversi dal 2000-2005 [7, 8]. Questi
errori sono spesso attribuibili a una
cattiva progettazione dell'interfaccia:
le linee guida elaborate nell’ambito
dell’ergonomia cognitiva sono molto
spesso disattese anche se potrebbero
essere applicate in modo vantaggioso
alla progettazione di sistemi sanitari e

dispositivi.

Oggigiorno, i dispositivi medici elet-
tronici sono parte integrante degli
ambienti ospedalieri ed extra ospe-
dalieri, comprese sale operatorie,
pronto soccorso, reparti di radiolo-
gia, laboratori, veicoli di emergenza,
unitd di terapia intensiva e anche le
case dei pazienti. Il processo che por-
ta alla loro realizzazione e le presta-
zioni che questi dispositivi sono in
grado di erogare sono influenzati da
un numero infinito di variabili che
non sempre vengono considerate e
le cui conseguenze non sono sempre
previste. Tra queste variabili sem-
bra opportuno considerare che I'uso
pervasivo di questi strumenti ¢ com-
promesso da interferenze elettriche e
sonore, scarsa illuminazione, riflessi,
variazioni di temperature. Tuttavia,
di solito non viene preso altrettanto
in considerazione il fatto che gli ope-
ratori, anche esperti, sono costretti ad
aggiornare continuamente le proprie
capacita operative e sviluppare nuovi
automatismi [9]. Le prestazioni del
sistema complesso operatore-tecno-
logia possono essere ulteriormente
limitate dallo stress, dalla fatica e
dall’applicazione di procedure errate.
A ciod si aggiunge il numero elevato
di dispositivi che l'operatore utilizza
nel corso della propria giornata lavo-
rativa. Le capacita fisiche, sensoriali e
mentali degli operatori sanitari sono
variabili di cui tenere conto, soprat-
tutto perché l'utilizzo delle attrezza-
ture aumenta notevolmente di anno
in anno. I dispositivi possono essere
utilizzati in modo sicuro ed efficace
solo quando I'utente, l'attivita, il con-
testo d’uso, i livelli di stress e fatica
e le interazioni tra tutti questi fattori
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sono stati adeguatamente valutati du-
rante il processo di progettazione.
Tenendo in debita considerazione
la complessita dei fattori in gioco,
Schaefter et al. [10] hanno studiato
le conseguenze derivanti dall’utilizzo
di due diversi modelli di pompe per
infusione di insulina. Nel loro studio
hanno messo in relazione i principi
di progettazione dei fattori umani
con quelli del design dellinterfaccia
utente. Pili specificamente, gli auto-
ri hanno correlato gli errori di pro-
grammazione dello strumento duran-
te 'immissione dei dati con diverse
categorie di errore, considerando pa-
rametri come il livello di glucosio nel
sangue o la quantita di carboidrati. A
seguito della loro analisi, sono stati
in grado di sottolineare che, se alcu-
ni difetti di usabilita dello strumento
fossero rimasti irrisolti, si sarebbero
potuti verificare eventi avversi dovuti
al rilascio di quantitad inadeguate di
insulina, con conseguenze potenzial-
mente molto gravi.

Aleri aspetti rilevanti nella proget-
tazione dei dispositivi medici inclu-
dono l'invecchiamento della popo-
lazione e i conseguenti cambiamenti
negli utenti, come in relazione alle
capacita sensoriali ridotte (ad esem-
pio, diminuzione della vista o dell’u-
dito) e alle abilita motorie e cogniti-
ve. Masa Isakovi et al. [11] hanno
studiato il livello di difficoltd con
cui alcuni pazienti anziani utilizza-
no un’applicazione di automonito-
raggio del glucosio che non era stata
specificamente progettata pensando
alle loro caratteristiche. La loro ana-
lisi ha messo in luce che gli aspetti
pit importanti nella progettazione
di un’applicazione per anziani sono

quelli che si riferiscono alle caratte-
ristiche fondamentali dell’interfaccia
utente: le dimensioni, la visibilita e la
comprensibilita di pulsanti e simbo-
li. A tal fine, dovrebbero essere presi
in considerazione anche i vari effetti
dei processi percettivi che possono
portare ad alterazioni del percetto
o illusioni ottico-geometriche [12,
13]. Inoltre, il deterioramento della
memoria correlato all’etd e la man-
canza di familiaritd con la tecnologia
possono causare condizioni di spae-
samento nell’utente e quindi portare
a commettere errori. Sebbene rendere
le applicazioni adatte a tutti gli utenti
sia un compito molto difficile, se non
impossibile, la creazione di profili di-
versi per i gruppi di utenti con diverse
caratteristiche di accessibilitd sembra
essere la soluzione che puo portare ai
risultati pitt soddisfacenti. In questo
caso, il coinvolgimento degli utenti
sin dalle prime fasi di progettazione
si ¢ rivelato essenziale.

Nei team di sviluppo ¢ fondamen-
tale la collaborazione tra persone
con competenze diverse. Lo studio
condotto da Fairbanks et al. [14] sui
defibrillatori ha evidenziato I'impor-
tanza della collaborazione tra medici
ed esperti di fattore umano. Questo
studio ha messo in luce che, sebbe-
ne il design collaborativo e la valu-
tazione ergonomica dell’interfaccia
utente siano pratiche consolidate
nell’industria aeronautica e nucleare,
la maggior parte dei dispositivi medi-
ci non sono testati in tutti i contesti
in cui verranno utilizzati e con tutti i
possibili utenti futuri. I defibrillato-
ri sono forse i dispositivi medici pilt
esposti a situazioni critiche. Problemi
come la presenza di troppi pulsanti in
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una piccola area, la necessita di uno
scorrimento eccessivo del menu per
arrivare all'impostazione desiderata
e la mancanza di feedback in caso
di emergenza possono essere letali.
Mentre il mercato oggi offre molte
possibili soluzioni in ambito tecno-
logico, un approccio ergonomico do-
vrebbe garantire anche la semplifica-
zione dell’organizzazione del sistema
sanitario, aumentando la qualita, I'ef-
ficienza e la sicurezza dell’assistenza.
Dirigenti ed esperti di fattori umani
dovrebbero considerare dispositivi
medici realmente funzionali all’atti-
vita clinico-assistenziale e che aiutino
i lavoratori nello svolgimento delle
loro mansioni quotidiane con mag-
giore soddisfazione ed efficacia, con
Iulteriore beneficio di un conseguen-
te risparmio in termini di necessita di
formazione.

Uno degli aspetti degli studi di valu-
tazione in fase di progettazione che
puo rivelarsi difficile ¢ il reclutamen-
to dei soggetti. Il personale sanitario,
i medici e gli infermieri sono spesso
professionisti oberati di lavoro, il che
rende difficile coinvolgerli in circo-
stanze esterne alla loro attivita. Per
superare questo ostacolo, Bond et al.
[15] hanno organizzato sessioni di
valutazione durante una conferenza
alla quale stavano partecipando gli
utenti finali, consentendo I'interazio-
ne diretta con i dispositivi medici che
volevano valutare. Pili specificamen-
te, le loro analisi hanno riguardato
un’applicazione software, uno stru-
mento diagnostico medico (visua-
lizzatore ECG) e uno strumento di
ricerca medica (simulatore di posizio-
namento errato degli elettrodi). Dal
loro studio emergono punti interes-

santi circa la possibilita di condurre
valutazioni all’esterno dei laboratori,
andando a cercare invece circostanze
in cui gli utenti finali sono presenti in
gran numero, in modo tale da coglie-
re lopportunita di farli interagire con
il dispositivo da testare in condizioni
di maggiore liberta.

Un altro studio ¢ particolarmente in-
teressante per almeno due motivi: si
tratta di un’analisi longitudinale che &
stata effettuata, in due fasi differenti,
nell’arco di 7 anni, e riguarda una ca-
tegoria di utenti che solitamente ven-
gono trascurati nei test di usabilita,
ciot i tecnici di radiologia. In questo
studio [16], sei tecnici di radiologia
sono stati osservati mentre esegui-
vano esami radiologici (TAC) come
parte delle loro normali attivitd in
un pronto soccorso ospedaliero. Gli
autori hanno considerato variabili
come il verificarsi di errori e il tem-
po necessario per condurre le diverse
fasi che compongono un esame. Gli
stessl tecnici sono stati intervista-
ti in merito alle loro considerazioni
sul sistema diagnostico che stavano
utilizzando riguardo ad aspetti come
la facilita d’uso, lo sforzo cognitivo
richiesto e la possibilita che questo
portasse ad errori. I risultati di que-
sta analisi hanno evidenziato diverse
problematiche legate alla fruibilita
del sistema, sia in sé che nell’ambito
di un pitt ampio contesto operativo.
In particolare, ¢ emerso che tutti i
miglioramenti evidenti riscontrabili
al passare degli anni, come la riduzio-
ne del tempo necessario per effettuare
Pesame, erano in realta attribuibili ad
un aumento della competenza degli
operatori. Gli aggiornamenti di siste-
ma effettuati tra la prima e la seconda
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valutazione non avevano portato ad
alcun miglioramento nell’usabilita.

32.3 I benefici derivanti dall’uso di

un dispositivo medico usabile

Gli utenti diretti e indiretti dei di-

spositivi medici hanno esigenze e ca-

ratteristiche diverse. In varia misura,
ogni individuo pud prendere parte al
miglioramento dell’usabilita e dell’ef-
ficacia del dispositivo per il proprio
contesto ¢ le proprie esigenze partico-
lari. In ogni caso, per quanto diverse
possano essere le esigenze particolari,

i seguenti obiettivi sono universali:

- Ridurre il numero di incidenti e
decessi dovuti a un uso scorretto,
inefficace o inappropriato dei di-
spositivi medici.

- Migliorare la facilita d’uso per gli
utenti e il benessere degli utenti.

- Rispettare le normative vigenti e
le esigenze culturali dei vari paesi.

Sulla base di queste considerazioni,

Wiklund et al. [17] ha affermato che
garantire un’adeguata fruibilita degli
strumenti medici ¢ tanto un impera-
tivo morale quanto un percorso verso
il conseguimento di benefici econo-
mici (vedi Figura 32.1).

Gli sforzi per garantire un livello di
usabilita soddisfacente devono inclu-
dere tutti i soggetti coinvolti dalla re-
alizzazione all'uso di una determinata
tecnologia. Ogni gruppo di utenti ¢
vettore di esigenze e requisiti specifici
ed ¢ chiamato a partecipare allo svi-
luppo evolutivo dei dispositivi medici.

32.4 La valutazione dell’'usabilita

Diverse autorith governative (si veda,
ad esempio, la pagina web della FDA)
hanno raccomandato che le attivita e
i processi necessari per garantire I'u-
sabilita dei dispositivi medici siano
suddivisi in (a) processi relativi a di-
spositivi non ancora sul mercato e (b)
processi relativi ai prodotti gia in uso.

v'aumento delle vendite

vfidelizzazione del cliente
v'durata del dispositivo prolungata

produttori

consumatori

v'aumento della produttivita
v'miglioramento

della soddisfazione dei lavoratori
v'riduzione della formazione

e del supporto necessari

personale sanitario

v'facilita di apprendimento
vfacilita d'uso

v'riduzione del tempo di funzionamento

| vantaggi di aumentare
i livelli di usabilita

pazienti

v'riduzione dei tassi di errore

v'riduzione degli infortuni
v'riduzione degli eventi fatali

caregiver

v'riduzione del carico di lavoro dei caregiver
v'riduzione dei tassi di errore dei caregiver

v'riduzione delle richieste di supporto

Figura 32.1 I principali beneficiari dell‘incremento dei livelli di usabilita dei dispositivi medici

e 1 benefici derivanti
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Per i dispositivi non ancora in com-

mercio, le indicazioni, essenzialmen-

te rivolte alle aziende produttrici,
raccomandano la redazione di un re-

port finale che esprima chiaramente i

risultati raggiunti in merito all’'usabi-

lita del prodotto.

Pertanto, la relazione dovrebbe con-

tenere in modo chiaro e dettagliato:

- Qualsiasi conclusione raggiunta
durante la valutazione.

- Una descrizione degli utenti, delle
applicazioni e dei contesti d’uso
del dispositivo nonché qualsiasi
formazione necessaria per il suo
utilizzo.

- Una descrizione dell’interfaccia
utente.

- Eventuali problemi evidenziati
durante la valutazione.

- Un’analisi dei rischi e dei pericoli
associati all’'uso del dispositivo.

- Un riepilogo dei risultati prelimi-
nari.

- Una descrizione e una categoriz-
zazione delle azioni d’uso insieme
ai loro aspetti critici.

- I dettagli della valutazione, basata
sui principi dei fattori umani.

A seguito del rilascio del prodotto sul

mercato, possono sorgere problemi

d’uso potenzialmente o effettivamen-
te pericolosi, errori, comportamenti
inappropriati, anche se il prodotto
¢ stato sviluppato seguendo le linee
guida di usabilita corrette. In que-
sto caso, la priorita diventa la chiara
comunicazione dell’evento al pro-
duttore del dispositivo in modo che

I'usabilita del dispositivo possa essere

ulteriormente migliorata. Anche in

questo caso, la FDA raccomanda la
preparazione di un rapporto che de-
scriva con la massima precisione pos-

sibile il contesto in cui si ¢ verificato

'evento avverso. In particolare, sono

richieste le seguenti informazioni:

- Il dpo di dispositivo, il produtto-
re, la marca e il numero di lotto,
se applicabile.

- Il'luogo esatto dell’evento.

- Se un paziente o un operatore ha
avuto conseguenze negative per la
propria salute.

- Se si ¢ verificato un problema le-
gato al dispositivo stesso, come
un difetto di progettazione, un
malfunzionamento, o la rottura
di qualche componente.

- Se qualcuno stava utilizzando di-
rettamente il dispositivo al mo-
mento dell’evento e, in caso affer-
mativo, chi.

- Se erano in corso altre terapie sul
paziente al momento dell’even-
to che potrebbero aver causato o
contribuito all’evento.

Evidentemente, le raccomandazioni

della FDA hanno come base concet-

tuale il design centrato sull’'utente

(User Centered Design - UCD) [18]

(vedi Figura 32.2).

Lo UCD considera l'utente il punto
focale dello sviluppo di una tecnolo-
gia, piuttosto che la tecnologia stessa.
Nella realizzazione di un prodotto, le
esigenze specifiche, le caratteristiche
e le possibili limitazioni dell'utente
finale sono le esigenze pitt importanti
in riferimento alle quali strutturare
le possibilita funzionali. A tal fine, lo
sviluppo deve essere effettuato a di-
versi livelli da team multidisciplinari
composti da rappresentanti del mar-
keting, sviluppatori, tecnici ed esperti
di usabilita.

Lobiettivo dello UCD ¢ capire cid
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ANALISI UTENTI  ANALISI MERCATO

requisiti
utente

concept design

teste
prototipazione

sviluppo

lancio del prodotto prove sul campo

Fig.32.2 11 processo user-centered design (UCD) in cui, a partire dall’analisi dell'utente e del
mercato, vengono svolti cicli iterativi di valutazione prima del lancio del prodotto mantenendo

I'utente come punto focale del processo

che gli utenti vogliono e di cui han-
no veramente bisogno per giungere
a produrre strumenti interattivi che
favoriscano un dialogo produttivo e
soddisfacente tra utente e dispositivo.
Cid che il team di sviluppo ¢ speci-
ficamente chiamato a determinare
puod variare in base a molti fattori, dal
posizionamento dell’azienda a quan-
ti prodotti I'azienda ha gia immesso
sul mercato, da quanto ¢ innovativo
il prodotto alla tipologia di utenti
target, e se quella tipologia di uten-
ti ¢ stata definita con precisione. Nel
volume “Il computer invisibile” [19],
Donald Norman afferma che ¢ estre-
mamente importante eseguire una
valutazione preliminare delle esigenze
degli utenti e poi passare a un’analisi
di mercato.

Questa tipologia di analisi rappresen-
ta un primo ciclo iterativo, poiché
lanalisi di mercato dovrebbe servire
a rivalutare e riformulare le esigenze
degli utenti in termini di requisiti e

caratteristiche definitivi. Sulla base
dei risultati ottenuti, si avvia una se-
rie di altri cicli iterativi, finalizzati alla
creazione di specifiche di prodotto
(concept design), alla sua realizzazio-
ne sotto forma di prototipi che via via
si avvicinano sempre pit al prodotto
finale (implementazione), e alla spe-
rimentazione dell’'usabilitd sul campo
prima del rilascio definitivo (lancio
del prodotto).

Ciascuno di questi cicli mira a ren-
dere linterazione utente-dispositivo
piu fluida, contestualizzata e priva di
errori. Qualsiasi difficoltd incontrata
dall'utente pone una sfida alla crea-
zione di nuove ipotesi progettuali che
portino a soluzioni alternative. In de-
finitiva, lo UCD mira a massimizza-
re l'usabilita di un prodotto. La ISO
9241 [1] definisce l'usabilith come
“la misura in cui un prodotto pud
essere utilizzato da utenti specifici
per raggiungere obiettivi specifici con
efficacia, efficienza e soddisfazione in
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uno specifico contesto di utilizzo”.

Per ottenere un livello adeguato di

usabilita, i progettisti devono essere

in grado di rispondere alle seguenti
domande:

- Efficacia: il prodotto supporta I'u-
tente nel raggiungimento del pro-
prio obiettivo?

- Efficienza: il prodotto consente
all'utente di raggiungere i propri
obiettivi senza sforzi inutili, senza
perdite di tempo e senza generare
errori?

- Soddisfazione: I'utilizzo del pro-
dotto rappresenta un’esperienza
positiva per I'utente, soddisfacen-
do esigenze non solo operative ma
anche cognitive ed emotive?

Come definito, a queste domande

deve essere data risposta affermativa,

tenendo conto degli utenti e dei con-
testi d’uso specifici.

32.4.1 Metodi per la valutazione
dell’usabilita

Le metodologie sviluppate negli anni
per la valutazione dell’usabilita pos-
sono essere suddivise in due grandi
categorie: quelle svolte esclusivamen-
te da esperti e quelle che coinvolgono
un numero variabile di utenti finali.
I metodi che coinvolgono esclusi-
vamente esperti sono di natura os-
servativa o ispettiva, mentre quelli
che coinvolgono gli utenti finali,
siano essi condotti in laboratorio o
sul campo, consistono quasi sempre
nel far eseguire agli utenti una serie
di compiti con il dispositivo in fase
di sviluppo. Le interazioni vengono
strutturate al fine di misurare come
gli utenti percepiscono e interpre-
tano la tecnologia che viene testata,
nonché le differenze riscontrabili tra

le intenzioni e i risultati delle azioni.
Il tempo e le risorse disponibili sono
molto spesso i fattori principali nella
scelta dei metodi da utilizzare per la
considerazione dei requisiti dell’'uten-
te finale. Per questo motivo di seguito
vengono descritti i metodi piti prag-
matici e rapidi, poiché consentono di
raccogliere grandi quantita di dati in
un tempo ragionevolmente breve mi-
nimizzando i costi, possibilmente of-
frendo 'opportunita di riferirsi a pilt
metodologie contemporaneamente.
I metodi che coinvolgono Ianalisi
degli esperti includono la cognitive
task analysis, la valutazione euristica,
il cognitive walkthrough, e il metodo
Delphi. Un metodo che coinvolge sia
gli esperti che gli utenti finali ¢ I'in-
dagine contestuale. Gli utenti, inve-
ce, sono solitamente coinvolti in test
di usabilita e focus group.

Cognitive task analysis

La cognitive task analysis ¢ una tec-
nica, pill precisamente un insieme
di tecniche, che esamina la natura
cognitiva dei compiti analizzando e
suddividendo le attivita in azioni spe-
cifiche, identificandone la frequenza
e la relative difficolta [20]. Una parte
fondamentale della tecnica ¢ lelicita-
zione della conoscenza propria degli
esperti, anche della conoscenza taci-
ta. Questo tipo di analisi permette
ai progettisti di creare una gerarchia
di interventi e quindi pianificare la
riprogettazione del sistema partendo
proprio dagli elementi piu critici.
Valutazione euristica

La valutazione euristica ¢ una tecnica
a basso costo che ¢ particolarmente
adatta alla valutazione dei dispositivi
medici e pud generalmente rilevare
i problemi principali in un tempo
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piuttosto breve. Pud anche essere
molto utile nei casi in cui la cognitive
task analysis non pud essere applica-
ta o in cui la necessita di riservatezza
pud porre dei limiti ispettivi.

La tecnica ¢ generalmente basata su
linee guida o euristiche che vengono
utilizzate dagli esperti per ispezionare
la tecnologia in valutazione [21-23].
Le linee guida sono state affinate nel
corso degli anni nel campo dell’er-
gonomia cognitiva. Lapplicazione di
questa tecnica richiede solitamente
almeno due esperti per esplorare in
modo indipendente tutti i componen-
ti del sistema e rilevare eventuali vio-
lazioni delle linee guida considerate,
rilevando la gravita di ciascuna viola-
zione. Lindividuazione delle violazio-
ni pud anche fornire indicazioni per la
riprogettazione del sistema.

Cognitive walkthrough

Come la valutazione euristica, il co-
gnitive walkthrough ¢ affidato a va-
lutatori esperti e non agli utenti finali
[24]. Spesso dopo l'analisi delle atti-
vitd, una valutazione euristica richie-
de che un esperto completi una serie
di attivita per testare la comprensibi-
licd del sistema e la curva di appren-
dimento per un utente inesperto. In
sostanza, nelle situazioni in cui la di-
sponibilita degli utenti finali e delle
risorse finanziarie si rivela limitata, gli
esperti possono sfruttare la loro cono-
scenza teorica e pratica dei problemi
di usabilita per valutare un prodotto.
Un altro vantaggio di questo metodo
¢ che la sensibilita del valutatore eli-
mina il bias spesso riscontrato negli
utenti meno esperti che attribuiscono
le carenze nelle prestazioni alle debo-
lezze del dispositivo piuttosto che alla
loro mancanza di esperienza.

Metodo Delphi

Dopo aver identificato tutti i requisi-
ti relativi all’'utente in riferimento ad
un prodotto, potrebbe essere difficile
stabilire delle priorita di intervento. Il
metodo Delphi ¢ per definizione una
sequenza iterativa di attivita che ven-
gono condotte allo scopo di garantire
che le opinioni dei valutatori con-
vergano man mano che le iterazio-
ni progrediscono [25]. Partendo da
domande abbastanza generiche, gli
esperti discutono questioni rilevanti
e si scambiano opinioni che possono
poi essere incrociate tra loro per for-
nire la base per una seconda sessione
di elaborazioni pit approfondite. Di
volta in volta, agli esperti pud essere
fornito un riepilogo della discussione
della sessione precedente. Nel terzo e
solitamente ultimo incontro vengono
poste una serie di domande al fine
di giungere a un consenso conclusi-
vo sullimportanza dei diversi fattori
considerati.

Indagine contestuale

Lindagine contestuale ¢ una tecnica
particolarmente pragmatica adatta sia
alla progettazione di un nuovo pro-
dotto che alla riprogettazione di uno
esistente. Lattivita dell’esperto tende
a concentrarsi sull’utente: I'esperto
pone agli utenti domande sulla loro
esperienza mentre interagiscono con
il dispositivo, come ad esempio do-
mande su cosa sta succedendo e per-
ché, e chiede loro di esprimere delle
ipotesi di eventuali miglioramenti
che potrebbero essere implementati
[26]. Designer e utente collabora-
no in questo modo in una relazione
quasi simbiotica per scoprire le infor-
mazioni essenziali per lo sviluppo del
prodotto. Per implementare questa
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metodologia in contesti sanitari alta-
mente complessi ¢ spesso necessario
utilizzare simulazioni di scenari reali
per evitare situazioni che potrebbe-
ro essere pericolose per operatori e
pazienti.

Test di usabilira

I test di usabilita condotti con gli
utenti possono identificare e quan-
tificare diverse variabili come la fre-
quenza e il tipo di errori commessi
dagli utenti durante l'interazione con
un dispositivo, il tempo necessario
per completare diverse attivita e la
frequenza e la natura delle richieste di
supporto [27, 28]. Quando possibile,
questi test vengono condotti in la-
boratorio e coinvolgono un numero
limitato di partecipanti rappresenta-
tivi degli utenti finali in generale. In
preparazione all’esecuzione del test, ¢
importante selezionare le attivita che
l'utente deve provare a eseguire e le
tecniche che si intende adottare per
registrare ’attivita dell’'utente. Oltre a
evidenziare le criticita di cui 'utente
normalmente non ¢ a conoscenza, i
test di usabilita vengono comune-
mente scelti anche per raccogliere
informazioni sull’esperienza, la sod-
disfazione e le opinioni dell'utente
in riferimento a variabili come la
piacevolezza e lutilitd percepita del
sistema.

Focus group

I focus group sono ampiamente uti-
lizzati, non solo in ambito sanitario
ma in tutti i contesti che adottano
un approccio centrato sull’utente.
Un focus group ¢ costituito da uno
(o piur) sperimentatori / facilitatori e
un gruppo di partecipanti che rap-
presentano gli utenti finali [29]. La
componente fondamentale del suo

successo ¢ la capacita del facilitatore
di animare la discussione alla ricerca
di spunti utili per la valutazione e / o
lo sviluppo di un dispositivo. Perché
i focus group funzionino ¢ essenziale
che il facilitatore segua regole sem-
plici come fornire a tutti informazio-
ni chiare sullo scopo dell'incontro,
usare una terminologia facilmente
comprensibile, ascoltare con rispetto
e impiegare quanto pil possibile le
proprie capacita empatiche.
Strumenti adeguati (es. appunti, re-
gistrazioni audio, registrazioni video)
devono essere integrati nella realiz-
zazione di un focus group per tenere
traccia di tutte le informazioni, im-
plicite o esplicite, fornite dai parteci-
panti.

32.4.2 Le valutazioni dell’usabilita in
contesti reali

Ad oggi non ci sono indicazioni chia-
re su quali metodologie adottare per
massimizzare la mole di informazioni
ricavate dalla valutazione delle appa-
recchiature mediche. Molto spesso il
percorso seguito dai valutatori ¢ quel-
lo ritenuto pit adatto considerando le
limitazioni del contesto entro il quale
le valutazioni devono essere effettuate
[30]. Al fine di identificare quali sia-
no le attivitd che solitamente vengo-
no realizzate dai ricercatori coinvolti
nella valutazione dei dispositivi me-
dici, Campoe [31] ha condotto una
meta-analisi su studi pubblicati tra il
1993 e il 2012. A seguito di ricerche
preliminari, ha individuato 886 arti-
coli che, dopo diversi cicli di selezio-
ne, sono stati ridotti a soli 18. Lana-
lisi di questi 18 articoli ha mostrato
che metd degli studi sull'usabilita
dei dispositivi medici ha adottato un
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solo metodo analitico basato su valu-
tazioni di tipo euristico o mediante
il coinvolgimento degli utenti finali.
Laltra meta ha adottato un approccio
che integra due o pilt metodi.

I risultati di questa meta-analisi han-
no inoltre messo in evidenza che gli
studi valutati non sono sempre cor-
retti da un punto di vista metodolo-
gico. Ad esempio, uno dei problemi
pitt comuni riguardava il fatto che
gli utenti non erano stati descritti nel
dettaglio: nella maggior parte degli
studi, erano descritti solo i dati de-
mografici, e in sei studi questo tipo
di dati non erano nemmeno conside-
rati. Inoltre, anche quando gli studi
riportavano maggiori informazioni
relativi alle caratteristiche degli uten-
ti, non sono state prese in considera-
zione altre variabili, come ad esempio
il loro livello di esperienza professio-
nale [31].

Sempre dalla stessa analisi emerge che
anche le descrizioni delle attivita non
sono state sempre riferite con l'accu-
ratezza necessaria. Infatti, solo sei stu-
di hanno riportato in dettaglio i com-
piti analizzati durante la valutazione,
mettendoli in relazione con la com-
plessita, la durata e la frequenza del
processo operativo. Tuttavia, la prin-
cipale debolezza riscontrata in questi
studi risiede nella mancata descrizio-
ne dei setting utilizzati nella valuta-
zione degli strumenti spesso utilizzati
contemporaneamente ad altri dispo-
sitivi o che potevano avere usi diver-
si a seconda del contesto operativo.
Lanalisi di Campoe [31] ha messo
in evidenza che 11 studi riportavano
genericamente il tipo di ambiente in
cui si svolgeva il test di valutazione
(es. ospedale, sala operatoria, ecc.),

ma solo 2 descrivevano le caratteristi-
che fisiche dell’'ambiente in cui il di-
spositivo sarebbe stato effettivamente
utilizzato. E stata riscontrata, infine,
anche una completa negligenza per
quanto riguarda la determinazione e
la considerazione delle caratteristiche
tecniche, sociali e culturali degli am-
bienti di riferimento: nessuno dei 18
studi ha trattato queste aspetti come
fattori rilevanti per I'usabilita del di-
spositivo in esame.

32.5 Conclusioni

La soluzione a questo tipo di anarchia
metodologica tra gli studi sull’usabi-
lita non puo venire dall’applicazione
di regole, codici, leggi o rispetto degli
standard. Lecosistema dei dispositivi
medici ¢ infatti in continua e rapida
evoluzione, spesso vengono elaborate
soluzioni tecnologiche che superano
gli obiettivi di sviluppo previsti da
regole e standard. In effetti, i sistemi
di regolamentazione possono spesso
guidare lo sviluppo dei dispositivi
verso prodotti tecnologici che hanno
poco a che fare con la pratica quo-
tidiana, o addirittura la ostacolano
(32].

Pertanto, molti aspetti dei processi
che garantiscono l'usabilita dei di-
spositivi medici dovrebbero essere
riformulati in modo innovativo. A
questo proposito, Vincent e coll. [32]
hanno sostenuto che, per molte in-
novazioni in campo medico, non &
utile fare riferimento a norme, stan-
dard o procedure di valutazione pre-
esistenti. Ad esempio, le stampanti
3D consentono la produzione rapida
di componenti dalla forma precisa.
Ma sussistono evidenti difficolta per
quanto riguarda il controllo di qua-
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lita dei componenti cosi realizzati. Se
poi consideriamo ['usabilita dei di-
spositivi medici personali e mobili, &
chiaro che gli standard che sono stati
elaborati fino ad ora non sono real-
mente efficaci per indirizzare la rea-
lizzazione dei prodotti nell’ottica del-
la reale soddisfazione delle esigenze di
ciascun utente. Infine, la complessita
della questione relativa a come garan-
tire 'usabilitd di questo tipo di siste-
mi puo essere ancora pill apprezzata
se si pensa a come ne viene certificato
il loro livello. In effetti le App per
smartphone sono ormai diffusissime,
comprese quelle relative alla salute, e
queste possono ricevere certificazioni
e approvazioni formali non sulla base
del loro contenuto reale, ma soprat-
tutto per come vengono presentate ai
vari organismi e comitati preposti al
controllo.

Il progresso tecnologico, per quanto
riguarda le tecnologie mediche, apre
problemi evidenti e gravi, difficolta
che chiaramente pongono nuove sfi-
de da risolvere. Tuttavia, i dispositi-
vi medici pitt innovativi sono anche
quelli che promettono possibilita e
benefici fino ad ora inaspettati per la
salute dei pazienti. Essi stessi sembra-
no in grado di ampliare I'orizzonte
per lo sviluppo di nuovi metodi che
ne garantiscano un livello adeguato

di usabilita [32].
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