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RESUMO

MELLUCCI, L. H. Y. Proposta de método para justificativa de tamanho de
amostra em verificagao de projeto de equipamentos médicos. 2025. 83f.
Dissertacédo (Mestrado Profissional em Tecnologia das Radiagbes em Ciéncias da
Saude), Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN-CNEN/SP), Séo
Paulo.

O processo de verificagdo faz parte do processo mais abrangente de
desenvolvimento de equipamentos médicos, que por sua vez faz parte do Sistema
de Gestao da Qualidade de instituicdes que realizam partes do ciclo de vida de um
equipamento médico. Na verificagdo é feita a comprovagdo de que o projeto do
equipamento atende aos requisitos especificados para ele. Existem diferentes
formas de verificacdo, sendo a realizacdo de testes em amostras uma forma
comum. A justificativa de tamanho de amostra com técnicas estatisticas € exigida
para testes de verificagdo por normas e regulamentagbes nacionais e
internacionais, como a ISO 13485, que introduziu este requisito na sua versao de
2016. Tais técnicas dao significado estatistico para os testes, fazendo conexao
objetiva dos testes de verificagdo com o comportamento do produto, visando
proporcionar que o equipamento meédico seja seguro e eficaz. Este trabalho reune
técnicas estatisticas uteis para a justificativa do tamanho de amostra em testes de
verificacdo e propdée um método construido com tais técnicas, bem como uma
ferramenta de apoio, para serem aplicados na justificativa do tamanho de amostra,
tanto para a estimativa do tamanho de amostra necessario para testes em
planejamento, quanto para a justificativa do tamanho de amostra utilizado em testes
executados. Além de tal método, este trabalho traz consideragbes que visam
primordialmente auxiliar a obtencdo de tamanho de amostra reduzida, a fim de
propiciar economia de recursos enquanto mantém niveis apropriados de seguranga
e atendimento a requisitos. O método apresentado neste trabalho foi aplicado a um

teste de verificagao de exemplo.

Palavras chaves: equipamento médico; projeto e desenvolvimento; verificagao;

tamanho de amostra.



ABSTRACT

MELLUCCI, L. H. Y. Method proposal for sample size justification in medical
equipment design verification. 2025. 83p. Dissertation (Professional Master's
Program in Radiation Technology in Health Sciences), Nuclear and Energy
Research Institute (IPEN-CNEN/SP), S&o Paulo.

The verification process is part of the broader process of medical devices
development, which in turn pertains to the Quality Management System of
institutions that performs parts of a medical device life cycle. During the verification
it is confirmed that the device design meets its specified requirements. There are
different ways of verification, being tests execution in device samples a common
one. Sample size justification using statistical techniques is required for verification
tests by national and international standards and regulations, such as ISO 13485,
which introduced this requirement in its 2016 edition. Such techniques provide
statistical meaning to the test, objectively linking the verification tests with the
product behavior, aiming to allow that the medical device is safe and effective. This
paper gathers statistical techniques useful to justify sample size for verification tests
and proposes a method built with such techniques, as well as a support tool, to be
applied in the sample size justification, both to estimate the sample size needed for
tests in planning phase, and to justify the sample size adopted in executed tests.
Besides the proposed method, this paper brings consideration which primarily aims
to support the achievement of a reduced sample size, in order to provide resource
savings while maintaining appropriate levels of safety and compliance with
requirements. The method proposed in this paper was applied for a verification test

example.

Key words: medical device; project and development; verification; sample size.
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1 INTRODUGAO

Um dispositivo médico (ou produto para a saude) é definido como
qualquer equipamento, aparato ou similar destinado pelo fabricante a ser utilizado
em seres humanos com propdésitos de diagnéstico, prevencao e/ou tratamento de
doencas ou outras condigdes clinicas [1]. Dada a natureza critica de sua aplicagao,
€ imperativo que esses dispositivos demonstrem a maxima preciséo, exatidao e
confiabilidade em seu desempenho, assegurando a seguranga e eficacia para os
pacientes e os resultados esperados para a saude.

De acordo com [7], equipamento eletromédico, de maneira simplificada,
sao equipamentos elétricos que também s&o equipamentos médicos. Neste tipo de
equipamento ha algum tipo de troca de energia entre o paciente e o equipamento.

Um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) é um conjunto estruturado
de politicas, processos e procedimentos que visa assegurar que uma organizagao
atenda consistentemente aos requisitos e expectativas de suas diversas partes
interessadas. Na industria de dispositivos médicos, a implementagdao de um SGQ
nao € apenas uma boa pratica, mas uma exigéncia regulatéria mandatéria na vasta
maioria dos paises [2]. Embora existam especificidades regionais, ha uma
convergéncia nos requisitos para esses sistemas, impulsionada por esfor¢os de
harmonizacado internacional. Exemplos claros dessa similaridade podem ser
observados nas regulamentacdes do Brasil (ANVISA), dos Estados Unidos (FDA)
e da Uniao Europeia (MDR/IVDR), que frequentemente se baseiam em padrdes
globais, como a norma ISO 13485, para garantir a seguranca e eficacia dos
produtos e a conformidade do ciclo de vida.

No Brasil, a ANVISA regulamenta o assunto por meio da resolugao RDC
665/2022, que dispde sobre “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro” [3], trazendo requisitos muito similares
aos da norma ISO 13485.

A norma internacional ISO 13485:2016 € a terceira edicao da série ISO
13485 e especifica requisitos para um sistema da gestdo da qualidade que pode
ser usado por uma organizagao envolvida em um ou mais estagios do ciclo de vida

de um produto para saude [1] .
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De maneira geral, a adogdo da norma ISO 13485, bem como a
certificagdo de uma organizagao nesta norma, nao é obrigatoria. No entanto, como
se trata de uma norma internacionalmente aceita e com alto grau de harmonizagao
com os regulamentos de diversos paises e regides econdmicas, sua adogao é feita
por diversas organizagdes, seja para facilitar o acesso aos diversos mercados, seja
por se tratar de uma organizagao multinacional que opera em diferentes paises e,
portanto, com diferentes regulamentagdes. Esta norma é baseada em uma
abordagem de processo para o gerenciamento da qualidade. Assim, traz requisitos
para diversos processos relacionados ao ciclo de vida de um produto para a
saude [1].

Conforme definido por [4], um processo € um conjunto de atividades
interrelacionadas ou interativas que utilizam entradas para entregar um resultado
pretendido, que também pode ser chamado de saida. Dois ou mais processos
interrelacionados ou que interagem também poder ser referidos como processo.

Um dos estagios do ciclo de vida de um produto para saude € o processo
“projeto e desenvolvimento” [1], que € um conjunto de processos que transformam
requisitos para tal produto em requisitos mais detalhados [4]. Em outras palavras,
o projeto e desenvolvimento de um dispositivo médico € um processo que, a partir
das necessidades ou expectativas com relagdo a tal dispositivo (requisitos ou
entradas), gera os requisitos mais detalhados (ou saidas, muitas vezes chamados
de especificagdes) que sdo utilizados para os processos de produgédo e pos-
produgao do equipamento.

A 1SO 13485 traz diversos requisitos para as entradas e saidas do
processo “projeto e desenvolvimento” e para seus subprocessos. Na sua segao
7.3.6, esta norma dispde sobre o subprocesso “verificagao”. A verificagao € definida
por [4] como a comprovacao, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que
os requisitos especificados foram atendidos. No contexto do processo de projeto e
desenvolvimento da ISO 13485, a verificagao é o processo de comprovacao de que
saidas deste processo atendem as entradas.

A terceira edi¢ao da ISO 13485 (2016) introduziu o requisito do uso de
técnicas estatisticas para justificativa de tamanho de amostra no processo de
verificagao [1], o que até entdo né&o era exigido [5]. A norma, no entanto, ndo traz

mais detalhes sobre 0 assunto, como anexos relacionados ou a recomendacéao de
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outras normas, guias e afins. Com isso, organizagdes envolvidas no projeto e
desenvolvimento de dispositivos médicos podem ter dificuldades em definir
meétodos apropriados para atender a este requisito. Em suma, este trabalho busca
prover um método para atender a esta nova demanda da ISO 13485. A secéao 2
descreve detalhadamente os objetivos deste trabalho.

O uso de métodos estatisticos diz como os dados observados durante a
verificagao (ex.: resultados de testes em amostras) podem ser extrapolados para o

produto, assumindo limitagdes especificas.

1.1 Justificativa

Nas organizagdes onde for adotado, ou considerado como referéncia, o
texto com o método desenvolvido neste trabalho podera resultar no projeto de
produtos para a saude mais seguros e eficazes para os pacientes, operadores e
outros usuarios. Além disso, outras organizagdes, que nao sejam do setor de
produtos para a saude, podem adotar o método, ou se basearem nele, de forma a
ter produtos mais seguros e eficazes. Ter produtos ‘mais seguros e eficazes’ pode
ser entendido também como ter produtos com mais qualidade, visto que o método
apresentado possibilita averiguar com rigor diversos tipos de requisitos
especificados, ndo apenas os relacionados com seguranca e eficacia do produto.

O rigor no projeto de produtos para a saude € de extrema relevancia para
toda a sociedade pois previne danos e ferimentos, e reduz riscos aos envolvidos
no uso e na aplicacdo de produtos para a saude. Entado, para além de ser um
requisito de norma, a adocao de critérios objetivos para justificativa de tamanho de
amostra em verificagdes é relevante e contribui para a sociedade da forma descrita.

O foco do método desenvolvido é na verificagao de projeto de produtos
para a saude. Ou seja, € nas comprovacdes de que caracteristicas especificadas
sdo atendidas. Assim, foi desenvolvido e proposto um método estatistico para
justificar o tamanho de amostra para tais comprovagoes.

O método desenvolvido e proposto € baseado em analises matematicas
e estatisticas. Sao propostas formas de descrever requisitos que facilitam o
trabalho de verificacdo e de desenvolvimento do produto. Sdo recomendados os
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tipos de dados e de verificagcbes que facilitam o trabalho de verificacdo e de
desenvolvimento do produto. O método proposto é direto e focado em seu
uso/aplicacgéo.

Dadas as caracteristicas descritas acima, o método proposto parece ser
de aplicagdo acessivel e simplificada e pode ser reproduzido nas mais diversas
organizacgdes que podem se beneficiar do mesmao.

Com a premissa de manter niveis de segurancga e eficacia adequados, o
método proposto visa obter ou recomendar tamanho de amostra reduzido, assim,
€ relevante também por propiciar economia de recursos, visto que testes utilizando
menos amostram requerem menores custos ndo apenas com as amostras em si,
mas também com custos relacionados ao tempo gasto, como o tempo de
equipamentos, instalagdes e pessoas alocadas.

Nao se trata de conhecimento inédito, tampouco complexo, muito pelo
contrario, pois o trabalho é baseado em técnicas estatisticas e outros
conhecimentos existentes. Trata-se de organizagédo de conhecimento e adequagéo
do resultado ao desenvolvimento de produtos para a saude de forma pratica. Trata-
se de propor um método para uma necessidade cujas solugdes sado hoje difusas e
muitas vezes restritas ao uso de interno de organizagdes especificas.

Como o objetivo deste trabalho esta relacionado com a fase de projeto
e desenvolvimento de equipamentos médicos, o tipo de profissional envolvido ndo
esta acostumado a lidar com estatistica aplicada a testes e muitas vezes nao tem
formacdo adequada nesta area. Profissionais mais envolvidos com a parte
produtiva de equipamento estdo muito mais acostumados a aplicar estatistica e
costumam ter treinamento adequado, no entanto seu foco é em aspectos voltados
para producdo. Estes profissionais até sao envolvidos no processo de
desenvolvimento, mas de forma secundaria e ndo no planejamento e analise de
testes de verificagao de projeto. Assim, este trabalho ajuda a cobrir esta lacuna.

Por fim, o tépico utilizado para aplicar e exemplificar o0 uso do método
proposto é de extrema relevancia para instituicdes que desenvolvem equipamentos
eletromédicos, pois a grande maioria dos equipamentos eletromédicos, se nao
todos, sdo sujeitos a requisitos de isolagao elétrica originados primordialmente da
norma [7]. Assim, além do método, tais instituicbes poderdao usar o exemplo

especifico ajustando os requisitos e verificagdes a seu equipamento em particular.
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2 OBJETIVOS

O objetivo principal deste trabalho é propor um método sistematico para

a justificacdo do tamanho de amostra em verificagdes de projeto de dispositivos

meédicos. Sua aplicabilidade estda demonstrada e exemplificada adiante na

verificacao de requisitos de isolagao elétrica, oriundos da norma de requisitos

gerais para seguranca basica e desempenho essencial de equipamento

eletromédico [7].

O método proposto também deve possibilitar tamanho reduzido de

amostra, a fim de proporcionar economia de recursos, no entanto, atendendo niveis

de seguranga necessarios.

Como obijetivos especificos, este estudo visa:

Identificar e categorizar os diversos tipos de verificagdes de projeto
aplicaveis a dispositivos médicos, a fim de recomendar as
abordagens mais adequadas para otimizar o processo de verificagéo
e a subsequente aplicagao do método proposto.

Prover recomendacbes sobre as formas mais apropriadas de
expressar os requisitos a serem verificados, em consonancia com as
diretrizes e os tipos de verificagao previamente estabelecidos
Documentar o método para justificativa de tamanho de amostra em
verificagoes de projeto de equipamentos médicos.

Produzir ferramenta para auxiliar na aplicagao de tal método (como
a planilha anexa), bem como documento com instru¢des de como
utilizar a ferramenta.

Elaborar documento mostrando a aplicacdo do método em um

exemplo, utilizando a ferramenta.

Para exemplificar a aplicagdao do método desenvolvido neste trabalho,

um requisito de segurancga elétrica especificados na norma IEC 60601-1 € utilizado

para implementar protétipos que sao testados e verificados de acordo com tal

requisito.
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211 Escopo

O método proposto neste trabalho foi desenvolvido para ser aplicado na
verificagcdo de projeto de equipamentos médicos. Assim, pretende-se que seja
utilizado durante o processo de desenvolvimento de equipamentos medicos, antes
do equipamento comegar a ser comercializado.

Conforme apropriado, o método pode ser utilizado para verificar
qualquer requisito, de qualquer equipamento médico', que possa ser expressado
em valores numéricos e para o qual possa ser elaborado teste que resulte em valor
numérico. Por exemplo, pode ser verificada desde uma caracteristica externa,
como a intensidade de um som emitido, até uma caracteristica interna muito
especifica e localizada, como uma tensdo de referéncia de um componente em
uma placa eletrénica.

Monitores de paciente e os dispositivos associados (Figura 1) sao
exemplos de equipamentos médicos para os quais o método pode ser aplicado,

mas nao se limitado a eles.

Figura 1: Exemplo de monitores de paciente da Philips. Modelo ‘vestivel’
IntelliVue MX40, a esquerda, e a linha de IntelliVue de cuidados criticos
(monitor principal, monitor de transporte e moédulos), a direita.

-

Fonte: adaptado de https://www.usa.philips. com/

1 Alguns equipamentos para fins ndo médicos, como alguns para fins estéticos, séo tratados como
equipamentos médicos com relagdo a gestédo de seu ciclo de vida, pois sao similares com relagao
aos riscos envolvidos.


https://www.usa.philips.com/
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A seguir sao listados equipamentos relacionados mais diretamente com
as areas de pesquisa do IPEN. Na Figura 2 e na Figura 3, sdo mostrados
equipamento de tomografia e terapia guiada por imagem, para os quais o método
também pode ser aplicado.

Figura 2: Exemplo de sistema de tomografia comgorizada, Philips CT 5300.

B

Fonte: https://www.usa.philips.com/.

Figura 3: Exemplo de sistema de terapia guiada por imagem, Philips LumiGuide.

Fonte: https://www.usa.philips.com/.


https://www.usa.philips.com/
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Na Figura 4 é mostrado um exemplo de equipamento estético, tratado
como equipamento médico (para fins de gerenciamento de ciclo de vida) e para o
qual o método também pode ser aplicado. Trata-se de um equipamento de uso

domeéstico para remocgao de pelos que utiliza luz pulsada intensa.

Figura 4: Exemplo de equipamento estético para remogao de
pelos por luz pulsada intensa (IPL), Philips Lumea Prestige.

Fonte: https://www.philips.com/.

Pode-se observar que os exemplos mostrados sdo muito diferentes, ndo
apenas em aplicacao e principios de operagao, mas em tamanho, custo, escala de
producgao etc. Para um produto de mercado de consumo, como o Philips Lumea, é
muito mais viavel ter um grande tamanho de amostra para testes de verificagao do
que para um sistema de tomografia computadorizada, por exemplo.

O método pode ser usado para verificar os diferentes exemplos, no
entanto, faz parte do planejamento dos testes, e ndo é escopo deste trabalho,
planejar como sera aplicado. Por exemplo, para sistemas grandes e de alto custo,
pode-se realizar testes de subsistemas com um tamanho maior de amostra, quando

comparado a testes de sistema completo.
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3 REVISAO DA LITERATURA

Este trabalho é baseado em trés tipos principais de referéncias: normas,
regulamentacdes e padrdes; artigos académicos e especializados; e referéncias

sobre estatistica.

3.1 Normas, Regulamentagoes e Padroes

Normas, regulamentacdes e similares sdo as principais razdées para o
desenvolvimento deste trabalho. Elas trazem requisitos a serem seguidos nos
processos relacionados ao gerenciamento do ciclo de vida de um produto para a
saude, sendo o objetivo deste trabalho uma ferramenta para atender a um dos
requisitos da ISO 13485 [1]. No entanto, este tipo de literatura também é utilizado
para obter definicdes e padroes.

A norma ISO 13485 [1] traz requisitos para sistemas de gestdo da
qualidade de organizag¢des envolvidas em um ou mais estagios do ciclo de vida de
um produto para a saude. Trata-se de uma norma, a principio, ndo mandatoria,
porém que apresenta similaridades a regulagdes de paises ou regides econémicas,
ou até mesmo serve de base para elas. A versao anterior da norma ISO 13485 [5]
€ utilizada e citada para que se possa diferenciar a mudancga que € a origem do
desenvolvimento deste trabalho. A referéncia [2] € uma brochura, uma publicagao
curta da propria ISO, que traz dicas e esclarecimentos sobre a norma
ISO 13485 [1].

No Brasil, a ANVISA regulamenta os temas relacionados. A
regulamentacao relacionada em vigor € a RDC 665/2022 [3] que “Dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro”. Sdo exemplos de outras regulamentagdes relevantes relacionadas ao
gerenciamento do ciclo de vida de produtos para a saude a regulamentagao
europeia, European Medical Device Regulation, conhecida no setor como EU MDR
ou apenas MDR (Regulation (EU) 2017/745), e a regulamentagao estadunidense,
Device Current Good Manufacturing Practice (CGMP) requirements of the Quality
System (QS) regulation (21 CFR Part 820).
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Ainda dentro desse tipo de referéncias, esta a norma I1ISO 14971 [11],
que trata da aplicagdo de gerenciamento de risco para equipamentos médicos
(produtos para a saude). Cabe observar que “risco” no contexto de produtos para
a saude em geral tem o significado conforme especificado nesta norma
(relacionado a dano potencial a saude de pessoas, ou dano potencial a
propriedades e ao meio ambiente). Esta norma e este assunto sdo importantes no
contexto pois a ISO 13485 e outras normas e regulamentagdes similares tem uma
abordagem baseada em risco. Ou seja, os requisitos deste tipo de documento tém
0 objetivo geral de manter os riscos em niveis aceitaveis.

As normas e regulamentagdes ISO 14971, ISO 13485 e simulares sao
documentos que tratam de gerenciamento. Ha ainda as normas de produto, que
tratam de requisitos para equipamentos meédicos, também visando a seguranga de
pacientes e usuarios.

As normas da série IEC 60601 sdo exemplos deste tipo de norma. A
norma IEC 60601-1 [7] traz requisitos gerais para seguranga basica e performance
essencial de equipamentos e sistemas eletromédicos. Esta € a norma basica e
geral para este tipo de equipamento. As normas colaterais e particulares
complementam. Conforme explica [7], as normas colaterais especificam requisitos
gerais para seguranca basica e performance essencial aplicaveis para um
subgrupo de equipamentos e sistemas eletromédicos (ex.: equipamentos
radiolégicos) e para caracteristicas especificas de todos os equipamentos e
sistemas eletromédicos (ex.: sistemas de alarme). As normas deste tipo sao
identificadas numericamente pela mesma raiz da norma geral com a adi¢gdo de um
traco e um numero. Por exemplo, a norma colateral que trata de perturbacdes
eletromagnéticas € a IEC 60601-1-2.

A IEC 60601-1 [7] também explica que as normas particulares
especificam requisitos gerais para seguranga basica e performance essencial para
equipamentos e sistemas eletromédicos particulares. As normas particulares sao
identificadas numericamente pelo mesmo numero principal da norma geral,
“60601”, porém em seguida ha um trago e o numero 2, depois outro trago e outro
numero para identificar a norma. Por exemplo, a norma particular que trata de
equipamentos de raios-X para tomografia computadorizada é a norma IEC 60601-
2-44.
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Como a norma ISO 13485 [1] é bastante utilizada neste trabalho, é
necessario também consultar a norma ISO 9000 [4] que basicamente traz

definicbes e vocabulario fundamental de normas como a ISO 13485.

3.2 Referéncias sobre Estatistica

Esta subsegao lista as referéncias sobre Estatistica utilizadas para o
desenvolvimento deste trabalho. Algumas referéncias podem ser claramente
classificadas para serem listadas nesta subsecdo, como livros do assunto. No
entanto, alguns artigos citados aqui também poderiam ser listados na segao
seguinte, que discorre sobre os artigos especializados e afins. O critério para
colocar alguns artigos nesta subsecéo € ter especificidade com relagdo ao tema ou
objetivo deste trabalho e afins. Assim, artigos que apresentam temas gerais de

Estatistica s&do citados aqui.

3.2.1 Estatistica Aplicada e Probabilidade para Engenheiros

A principal referéncia sobre estatistica utilizada para o desenvolvimento
deste trabalho ¢é o livro “Estatistica Aplicada e Probabilidade para Engenheiros” de
Douglas C. Montgomery e George C. Runger. A verséo utilizada é a terceira edicdo
no idioma Inglés. Esta referéncia esta identificada por [10]. Este livro é direcionado
ao ensino para cursos de Engenharia, e outros, e traz uma abordagem pratica, que
facilita o entendimento de como aplicar Estatistica e Probabilidade problemas reais
e praticos, como o proposto neste trabalho. A carga de desenvolvimentos e provas
matematicas € adequada para o entendimento dos conceitos, ndo sendo excessiva,
de forma a comprometer a abordagem a que o livro se propoe.

Desta referéncia foram obtidos os principais conteudos utilizados no
método desenvolvido, desde definicdes como niveis de confianca e confiabilidade,
até o calculo de intervalos estatisticos que sdo a base do método, como intervalos

de tolerancia e de confianga.
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3.2.2 Binomial Distribution Approach

O artigo “Determining Sample Sizes Needed to Achieve the Specified
Confidence Levels — Binomial Distribution Approach” [13] prova o tamanho de
amostra para testes binomais, que neste trabalho é referido como testes do tipo
passal/falha, para diversos niveis de confianca e taxas de falha, assim como

considerando o numero de falhas permitidas.

3.2.3 Tolerance Intervals for Normal Data (NCSS)

O artigo técnico da NCSS, “Chapter 830 — Tolerance Intervals for Normal
Data” [14], foi buscado para complementar o entendimento acerca de como sao
obtidos os fatores k nos calculos de intervalos de tolerancia (ver 4.1.7.1), visto que

[10] traz pouca informagao sobre isso.

3.2.4 Tolerance intervals for a normal distribution (NIST)

O “e-Handbook of Statistical Methods — 7.2.6.3. Tolerance intervals for a
normal distribution.” [15] é um capitulo de um manual de Estatistica para
Engenharia do NIST (National Institute of Standards and Technology, 6rgao do
governo estadunidense). Foi utilizado neste trabalho para o mesmo fim da

referéncia citada na subsecao anterior (3.2.3).

3.3 Artigos Especializados

Nesta subsecdo sdo descritas as referéncias que tém especificidade
com relacao ao tema ou objetivo deste trabalho e afins.

Algumas referéncias estdo consideravelmente bem alinhadas com este
trabalho, principalmente quanto aos conceitos e técnicas estatisticas. No entanto,

nao trazem ferramentas de auxilio para aplicagao das técnicas.
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3.3.1 A Practical Guide to Statistical Verification

O artigo de Carissa Black e James Kolozs [6] traz motivagdo e
diagndstico similar ao que € exposto neste trabalho, principalmente com relacéo as
regulamentacdes: técnicas estatisticas sao requeridas, no entanto praticamente
nao ha orientagao dos 6rgaos normativos e reguladores quanto a como fazer isso.

No geral, o artigo explica os conceitos, as escolhas e as técnicas
apropriadas para o uso de técnicas estatisticas no processo de verificagcdo de
produto, como testes binomiais e intervalos de toleréncia, também utilizados neste
trabalho.

Este artigo também traz uma abordagem de risco para a determinacéo
de parametros das técnicas estatisticas indicadas e explicadas, incluindo sugestao
de valores dos parametros estatisticos de acordo com o nivel de risco.

Trata-se de uma referéncia muito alinhada com o trabalho desenvolvido
e que também serviu de ponto de partida para o entendimento de assuntos

relacionados e para pesquisas adicionais.

3.3.2 ASTM/F3172-15

A publicacdo Standard Guide for Design Verification Device Size and
Sample Size Selection for Endovascular Devices [8] € uma norma do ASTM
International (American Society for Testing and Materials, ¢ um 06rgao
estadunidense de normalizagao) especifica para a determinagdo de tamanho de
amostra para verificagdo de dispositivos endovasculares. Sua designagao é F3172-
15.

Aqui também ha a abordagem de risco, no entanto de uma forma mais
conceitual e ndo ha recomendacao de valores especificos de acordo com o nivel
de risco.

Com especificidades relacionadas ao tipo de dispositivo tratado, esta
norma também explica os conceitos, as escolhas e as técnicas apropriadas para o

uso de técnicas estatisticas no processo de verificagdo de produto.
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3.3.3 Tamanho de Amostra

Trata-se dos artigos Sample Sizes: How Many Do | Need? [9]e How To
Establish Sample Sizes For Process Validation Using The Success-Run Theorem
[12]. Estes sao dois artigos relativamente curtos, do mesmo autor, de revistas (ndo
académicas) da area de Qualidade. Eles versam sobre validagdo de processos,
discorrendo brevemente sobre técnicas estatisticas e trazem abordagem baseada
em risco. A abordagem de risco € o principal aspecto pelo qual estes artigos foram

utilizados como referéncia neste trabalho.

3.4 Trabalhos da literatura

A literatura apresenta uma escassez de trabalhos diretamente focados
no uso de métodos estatisticos para o processo de verificagdo de produtos para a
saude. Contudo, o estudo de [6] destaca-se por propor uma abordagem
metodoldgica similar a aqui apresentada, embora de carater mais geral e
abrangente. O documento "A Practical Guide to Statistical Verification" oferece um
roteiro pratico para a aplicagao de técnicas estatisticas na verificacdo de produtos,
com foco particular em dispositivos médicos, onde tais métodos sao exigidos
regulatoriamente. Ele destaca a necessidade de justificar planos de teste e
tamanhos de amostra de forma robusta, indo além de abordagens informais.
Inicialmente, o artigo argumenta a importancia da verificagao estatistica, citando
requisitos da FDA (Code of Federal Regulations, title 21, sec. 820.250) e da ISO
13485. Aponta que, embora exigidas, as diretrizes sobre quais técnicas usar séo
escassas. A verificagao estatistica permite quantificar a confianga dos resultados,
0 que é crucial, especialmente para requisitos de alto risco, contrastando uma
simples declaragao de "10 amostras sem falha" com uma que estabelece, por
exemplo, "95% de confianga de que 95% da populagéo atende ao requisito".

O guia pressupde um conhecimento basico de estatistica, como média,
desvio padrao e distribuicdo normal, e foca na aplicagao pratica das técnicas, sem
se aprofundar nas derivacbes teoricas. Antes de qualquer teste, € essencial

determinar o tipo de dado (atributo ou numérico), escolher o teste estatistico
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apropriado, definir as categorias de risco e seus parametros estatisticos, e realizar
testes de confianga (ad hoc) para obter insights sobre a populagdo e estimar
parametros iniciais, como média e desvio padrdo. O documento diferencia dois
tipos de dados: dados de atributo (passa/falha, sim/ndo) e dados numéricos
(valores quantitativos). Dados numéricos sao preferiveis por fornecerem mais
informacgdes e exigirem menor tamanho de amostra para uma dada conclusao
estatistica, embora a coleta possa ser mais complexa. Assume-se que os dados
numeéricos seguem uma distribuigdo normal, com alternativas sugeridas para dados
nNao normais, como a conversao para dados de atributo [6].

Trés testes estatisticos principais sao abordados: Testes Passa/Falha
(Binomial), para dados de atributo, que determinam com certa confianga que a taxa
de defeito da populagao esta abaixo de um limite; Testes na Populagéo (Intervalo
de Tolerancia), para dados numéricos, que estabelecem com confiangca que uma
porcentagem da populagdo se encontra dentro de determinados valores; e Testes
na Média (t-Testes), também para dados numéricos, que asseguram com confianga
que a média da populacéo esta acima, abaixo ou dentro de certos limites. A escolha
dos parametros estatisticos (como % de Confianca, % de Defeito, % de Populagéo,
% de Poder) é vinculada a categoria de risco do requisito (Minor, Moderate, Critical),
sugerindo uma tabela de referéncia para essas escolhas. A importancia dos testes
de confianga é reiterada, pois fornecem os dados preliminares (média e desvio
padrdo estimados) necessarios para calcular o tamanho de amostra exigido pelos
testes de intervalo de tolerancia e t-testes, que dependem da proximidade da média
ao limite e do desvio padréo [6].

Para Testes Binomiais, 0 documento apresenta tabelas para determinar
o tamanho de amostra necessario para diferentes niveis de confianca e taxas de
defeito aceitaveis, incluindo a estratégia de teste sequencial. Nos Testes de
Intervalo de Tolerancia, o calculo do tamanho de amostra é guiado por um "fator
k0", derivado da relagdo entre a média estimada, o desvio padrao e os limites do
requisito, com tabelas especificas e a recomendacao pratica de dobrar ou triplicar
o tamanho de amostra minimo calculado para aumentar a probabilidade de sucesso
na verificagao. Finalmente, para os t-Testes, o tamanho da amostra é determinado
com base em um "nivel de detecgao" (relacdo entre a média estimada, o desvio

padrdo e os limites), utilizando tabelas correspondentes, sem a necessidade de
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dobrar o tamanho de amostra. O artigo enfatiza a importancia de documentar os
critérios de aceitagdo no plano de verificacdo e a flexibilidade para ajustar esses
critérios se o numero real de amostras variar durante o teste. A conclusao geral é
que, ao seguir este guia, engenheiros de teste podem aplicar métodos estatisticos
poderosos, fornecendo uma justificativa robusta para seus planos de amostragem
e alcancando maior confianca nos resultados, mesmo sem um conhecimento
aprofundado em estatistica [6].

O trabalho de Lie et. al [16],utiliza uma metodologia de Revisdo da
Literatura Multivocal (MVLR), que sintetiza evidéncias tanto da literatura académica
quanto da literatura cinzenta, para analisar a ado¢do do DevOps no
desenvolvimento de dispositivos médicos sob a regulamentagdo ISO 13485.
DevOps é uma metodologia que integra desenvolvimento (dev) e operacgdes (ops)
em uma unica equipe, com o objetivo de acelerar a entrega de software e melhorar
a colaboracgao entre as areas. Em vez de equipes isoladas, o DevOps promove uma
cultura de trabalho colaborativo, onde as equipes de desenvolvimento, TI,
engenharia de qualidade e seguranga trabalham juntas para construir produtos
melhores e mais confiaveis. Foram obtidos dados de 26 fontes primarias
publicadas entre 2015 e marco de 2020, focando nas opinides de especialistas e
da comunidade sobre o tema. Em resumo, os achados revelam que a adogao do
DevOps em um ambiente regulado pela ISO 13485 apresenta desafios
significativos, mas os potenciais beneficios superam-nos em areas como
conformidade regulatdria, seguranca, organizacao e aspectos técnicos. Apesar das
complexidades organizacionais e técnicas, o DevOps € um método promissor para
o desenvolvimento de dispositivos médicos, capaz de reduzir custos, tempo e
defeitos, além de melhorar a qualidade e a conformidade. Esse resultado reforca a
necessidade de as organizagdes ancorarem adequadamente a transicdo para o
DevOps na alta geréncia, com suporte na fase inicial e espacgo para aprendizado
iterativo.

O trabalho de Linck et. al. [17] desenvolve uma nova metodologia de
diagnéstico para a implementagao da norma ISO 13485:2016, visando melhorar os
sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) na industria de dispositivos meédicos. A
metodologia foi elaborada a partir de uma revisdo da literatura e entrevistas com

especialistas, e sua aplicabilidade foi testada em um fabricante de dispositivos
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meédicos. Foram gerados resultados que consistem no desenvolvimento de uma
metodologia de avaliagdo de maturidade, a qual compreende 52 requisitos
certificaveis, estruturados em quatro macrorrequisitos derivados da [SO
13485:2016. Em resumo, os achados indicam que a metodologia € valiosa para
auxiliar na implementacao de SGQ, e que os niveis de maturidade diagnosticados
correspondiam as percepgdes empiricas da empresa sobre a maturidade dos
requisitos. Esse resultado reforgca a significancia e a utilidade pratica da
metodologia proposta, evidenciada pela obten¢do da aprovagéo da FDA (US Food
and Drug Administration) pela empresa apds a intervengao, sugerindo que a
metodologia pode ser replicada em outras empresas da industria de produtos
meédicos ou adaptada para avaliar outros SGQs.

O trabalho de Razak et al. [18] utiliza uma metodologia de pesquisa
bibliografica e analise comparativa entre as normas ISO 13485:2003 e ISO
9001:2000 para desenvolver um modelo de referéncia de implementagdo. Foram
obtidos dados sobre as necessidades e desafios de Pequenas e Médias Empresas
(PMEs) da industria de dispositivos médicos da Malasia que ja possuem
certificagao 1SO 9001:2000 e buscam a ISO 13485:2003. Em resumo, a ISO
13485:2003 difere da ISO 9001:2000 por enfatizar a seguranca e eficacia dos
dispositivos médicos, exigindo gestao de risco e documentagao mais prescritiva.
Apesar das limitagdes de recursos e conhecimento das PMEs, o modelo de
referéncia proposto, dividido em trés fases (preparacédo e desenvolvimento,
implementacao e registro), integra a gestao de risco e fornece diretrizes para uma
transicdo bem-sucedida. Esse resultado reforca a necessidade de as PMEs
adotarem uma abordagem sistematica e abrangente, com foco na gestéo de risco
e documentacdo, para alcancar a acreditacao 1SO 13485:2003, tornando-se mais
competitivas no mercado global e garantindo a redug¢ao de riscos nos produtos.

O trabalho Jadhav et. al. [19] utiliza uma metodologia de revisao
bibliografica para enfatizar o papel central da ISO 13485:2016 na harmonizagao
global das regulamentagdes de dispositivos médicos. Foram obtidos dados e
andlises comparativas das regulamentagdes de dispositivos médicos na india
(IMDR 2017), Europa (MDR) e EUA. Em resumo, a conformidade com a ISO
13485:2016 € crucial para fabricantes que visam mercados globais, pois simplifica

processos de licenciamento, reduz encargos e eleva a seguranga do paciente. A
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norma é um padréao de SGQ globalmente reconhecido, com forte énfase em gestao
de risco e documentagao, e sua adogao € um pilar para a convergéncia regulatéria
entre as principais regides. Esse resultado reforga a necessidade de fabricantes
implementarem sistemas de gestdo da qualidade robustos baseados na ISO
13485:2016 para navegar no complexo cenario regulatério e contribuir para a
industria global de saude, além de sublinhar a importancia de esforgos

colaborativos para uma harmonizagéo regulatoria eficaz.
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4 METODOLOGIA

A metodologia utilizada neste trabalho consistiu basicamente em
pesquisar e selecionar ferramentas estatisticas que possam ajudar a atingir os
objetivos do trabalho, elaborar um método com base nas ferramentas selecionadas
e gerar uma ferramenta de calculos estatisticos para a aplicagdo de tal método. A
aplicagao do método é entéo feita para um exemplo.

O passo inicial foi buscar artigos e texto que lidam com problemas
similares ao que este trabalho se propde a resolver, bem como buscar textos
relacionados aos motivadores do problema, como as normas e textos relacionados.
As referéncias estdo listadas na secéo 3. Em seguida, foi feito o estudo para melhor
entendimento do problema e dos caminhos para resolvé-lo. Apos entender quais
sao os principais aspectos, conceitos e métodos estatisticos utilizados nesse tipo
de problema, foi feito um estudo mais focado em Estatistica, buscando por textos
mais gerais.

Os conceitos e métodos estatisticos adequados foram identificados e
reunidos nas subsecg¢des seguintes desta sec¢do. A partir destes conceitos e
métodos estatisticos, 0 método proposto neste trabalho foi construido.

A escrita do método em passos, ou etapas, detalhados foi concomitante
com a aplicagdo em um exemplo ficticio (ver se¢do 5.1.2). Durante este processo,
foram identificados pontos a serem ajustados para melhorar o método proposto.

A etapa final consistiu na aplicagdo do método em um exemplo real,
porém simplificado para atender ao propdsito de exemplificar a aplicagdo do
método. Foi feito o planejamento e a realizagdo de ensaios para obtencéo de dados
reais e foi feita a analise estatistica proposta pelo método. Veja a secédo 5.2. O
aparato utilizado também esta descrito la.

Para além das ferramentas utilizadas no teste mencionado, o programa
Microsoft Excel, sendo executado em um computador pessoal, foi utilizado para os

calculos e para obtengao de forma aleatéria de numeros para exemplos.
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4.1 Conceitos

Esta secao traz conceitos de entendimento necessario para aplicar a
metodologia adotada. Os conceitos que sdo definidos estdo sublinhados na
primeira vez que aparecem no texto a seguir.

411 Tipos de dados

A referéncias [6] e [8] descrevem dois tipos de dados. Dados do tipo

atributo identificam a presenca ou falta de alguma caracteristica, portanto dois
estados sdo possiveis (binomial) para este tipo de dado (exemplos: passou ou

falhou; sim ou nao; existe ou ndo existe). Dados do tipo numérico [6] ou variavel [8]

tém valores numeros como valores, medem numericamente a magnitude de uma
caracteristica e podem variar dentro de uma faixa de valores numéricos.

Como sera visto adiante, a adocao de dados do tipo variavel, em
comparagao a dados do tipo atributo, resulta geralmente em tamanho de amostra
menor a ser testado. Embora tenha esta vantagem, dados do tipo variavel também
podem ter a desvantagem de requerer procedimentos e equipamentos mais
complexos para coleta de dados. Dados numéricos podem se tornar do tipo atributo
quando comparados a um valor de referéncia.

Por exemplo, para uma determinada caracteristica ha um requisito de
que o equipamento deve suportar um determinado valor numérico. O teste desta
caracteristica pode ser desenhado de forma que o valor do requisito seja aplicado
e o resultado seja a observagao de o equipamento ter suportado ou néo o valor
aplicado. Neste caso o teste resultou em dado do tipo atributo. O teste para tal
caracteristica também pode ser desenhado de forma que a grandeza seja aplicada
a partir de um valor de referéncia e seja aumentada gradativamente (no caso de
limite inferior) até que a falha seja observada. O valor em que houve a falha é um
dado numérico.

Outra possivel desvantagem de testes com dados numéricos € que
podem degradar alguma caracteristica do equipamento sob teste se o teste for

agressivo, mesmo em valores abaixo do limite de projeto. Por isso, testes
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agressivos devem ser cuidadosamente desenhados levando em conta este tipo de
aspecto.

E comum que a caracteristica em avaliacdo seja intrinsecamente
numerica, mas que seja habitualmente averiguada de forma que o resultado seja
do tipo atributo. Como mencionado acima, basta a grandeza ser comparada a um
valor de referéncia e o resultado ser o produto da comparacdo. Nestes casos,
usualmente basta adaptar o teste e seus critérios para trabalhar com resultados

numéricos.

4.1.2 Amostra

Um espécime é uma unidade individual do equipamento que é testado.

Amostra € o conjunto de espécimes que € testado e o tamanho da amostra é a

quantidade de espécimes que a amostra contém. A estimativa do tamanho da
amostra necessario para atender a determinados critérios € um dos objetivos deste
trabalho.

4.1.3 Niveis de Confianga, de Confiabilidade e de Cobertura

Nivel de confiangca € a probabilidade de que o valor verdadeiro esteja

dentro da estimativa estatistica (do intervalo calculado) [10]. No caso do método
apresentado aqui, nivel de confianga pode ser considerada a probabilidade que
desejamos (ex.: 95%) de que o comportamento da amostra (estimativa) represente
o comportamento da populagéo (valor verdadeiro).

Nivel de confiabilidade, ou apenas confiabilidade, é a probabilidade de

determinada populacéo ndo falhar com relagéo a determinado requisito [10]. E o
reciproco da taxa de falha.

Nivel de cobertura, ou proporcao, € a propor¢ao da populagédo desejada

(ou definida) que é coberta pela estimativa estatistica para atender a um dado
critério (requisito).

Estes niveis sao definidos antes de realizar os calculos estatisticos para
estimativa do tamanho de amostra ou para obtengao dos resultados estatisticos ja

a partir dos dados dos experimentos. Quanto maiores os niveis de confianga e de
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confiabilidade, mais rigorosa é a analise ou a avaliagao feita, e maior é o tamanho

da amostra.

414 Risco

Conforme define a norma de gerenciamento de riscos para produtos
para a saude [11], risco € a combinacgao da probabilidade da ocorréncia de um dano
e da severidade deste dano.

A consideragao do risco a pacientes e usuarios de um equipamento
médico € um dos principais fatores considerados na avaliacdo deste tipo de
equipamento, como pode ser concluido a partir da analise das regulagdes e normas
do setor, ISO 13485, ISO 14971, ISO 60601-1, etc. Assim, definir valores mais
rigorosos para os niveis de confianga, de confiabilidade e de cobertura para a
verificacdo de caracteristicas associadas a riscos maiores € uma forma alinhada
com a abordagem ja utilizada no setor médico e de equipamentos médicos.

Neste ponto € interessante destacar algumas definigdes relacionadas a
risco na industria de produtos para a saude. Conforme define a norma de
gerenciamento de riscos para produtos para a saude ([11]):

e Risco é a combinacado da probabilidade da ocorréncia de um dano e da
severidade deste dano.

e Dano é uma lesao fisica ou prejuizo a saude de pessoas, ou prejuizo a
propriedades ou ao meio ambiente.

e Severidade é a medida das possiveis consequéncias de um perigo.

e Perigo é uma fonte potencial de dano.

4.1.5 Niveis de Acordo com o Risco

Em [9], o autor traz uma sugestao de niveis de confianga e confiabilidade
a serem adotados de acordo com o risco relacionado a uma caracteristica.
Inicialmente sdo apresentados niveis de risco, conforme a Tabela 1. Em seguida, o
autor sugere niveis de confianca e de confiabilidade de acordo com o risco,

conforme Tabela 2.
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Tabela 1- Definigbes dos niveis de risco.

Nivel do risco Definicao
Alto Ameaca a vida, pode resultar em morte.
L Pode resultar lesdo temporaria ou
Médio . . o
permanente e requer intervengao meédica.
Pode resultar em lesdo menor, desconforto,
Baixo ou inconveniéncia, ndo requerendo

intervencao médica.
Fonte: [9]

Tabela 2- Sugestao de niveis de confianca e de
confiabilidade de acordo com o nivel de risco.

Nivel do Nivel de Nivel de confiabilidade /

risco confianga Nivel de cobertura
Alto 95% 99%

Médio 95% 95%

Baixo 95% 90%

Fonte: adaptado de [9].

Para fins ilustrativos, este critério é adotado neste trabalho. No entanto,
observa-se que a adog¢ao dos niveis de risco e suas definicbes, bem como a
associagao dos niveis de confianga, de confiabilidade e de cobertura adequados, é
tarefa e responsabilidade de cada fabricante para cada produto para a saude dentro
do processo de gerenciamento de risco que executa.

Conforme descrito acima, como regra geral adotam-se niveis mais
exigentes para a verificagdo de caracteristicas associadas riscos maiores. No
entanto, diferentes mitigagdes podem ser implementadas para um mesmo risco.
Neste caso, € possivel que niveis estatisticos mais moderados possam ser

adotados para verificar as diferentes mitigagbes adotadas.
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4.1.6 Amostra para Dados do Tipo Atributo

Esta subsecao trata de testes que resultam em dados do tipo atributo.
Por exemplo, o resultado de um teste deste tipo poderia ser um destas duas
alternativas: “passou” ou “falhou”.

Embora este tipo de dado requeira geralmente um tamanho de amostra
maior, quando comparado a dados do tipo variavel (ou numeérico), conforme
mencionado acima na subsec¢do 4.1, ha a vantagem de ser possivel definir o
tamanho da amostra antecipadamente.

Durivage [9] e [12] mostra que tal definicao é feita com base no Teorema
de Bayes para Sequéncia de Sucessos, baseado na distribuigdo binomial e fornece
a seguinte formula para o caso de nenhuma falha nos testes, ou seja, todos os

resultados sao ‘sucesso’ (ex.: “passou”).

_In(1-0C)
~ In(R)

Onde:
n = tamanho da amostra para zero falhas
R = nivel de confiabilidade em %

C = nivel de confianga em %

Esta formula resulta em tamanho de amostra 59 para niveis de confianca
e de confiabilidade 95% (ambos) e 299 para 95% e 99%, respectivamente. Assim,
nestes casos respectivamente, 59 e 299 unidades devem ser testadas com sucesso
como resultado (em sequéncia) para que os niveis de confianga e confiabilidade
definidos sejam atendidos.

Kolozs e Black [6] sugerem que, caso haja alguma falha, continue-se a
testar os espécimes ao invés de reiniciar os testes (descartando os dados
anteriores). A razado deste método ser aceitavel € que, conforme explicam os
autores, conforme o tamanho de amostra cresce, os resultados ficam mais

proximos da taxa de falha real. Os autores mostram os valores para diferentes
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niveis de confianca e de confiabilidade, de acordo com a taxa de falhas, baseado

no trabalho de [13]. Veja Tabela 3.

Tabela 3- Tamanho da amostra de acordo com os niveis de confianga
(C) e de confiabilidade (R) e do numero de falhas permitida (F).

C— 90% 95% 99%

Rl F—»| 0 1 2 3 0 1 2 3 0 1 2 3
99% | 230 388 531 667|299 473 628 773|459 662 838 1001
95% 45 77 105 132 | 89 93 124 153 | 90 130 165 198
90% 22 38 52 65|29 46 61 76 | 44 64 81 97

fornecendo uma férmula.

Onde:

n = tamanho da amostra para zero falhas

Fonte: adaptado de [6].

n=

0,5 X X(21—C,2(r+1))
1—R

R = nivel de confiabilidade em %

C = nivel de confianga em %

r = namero de falhas

X(21—c,2(r+1))

DURIVAGE [12] também descreve o calculo para o caso de falhas,

= valor da distribuicao Chi Square para valores dados de C er.

A tabela 4 mostra o tamanho da amostra de acordo com os niveis de

confianga (C) e de confiabilidade (R) e do numero de falhas permitida (F).
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confiabilidade (R) e do numero de falhas permitida (F), calculado a partir de [12].
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C— 90% 95% 99%

Rl F—» | 0 1 2 3 0 1 2 3 0 1 2 3
99% 231 389 533 669|300 475 630 776|461 664 841 1005
95% 47 78 107 134| 60 95 126 156 | 93 133 169 201
90% 24 39 54 67 |30 48 63 78 | 47 67 85 101

Fonte: Adaptado de [12].

Como pode ser observado ao comparar a

A tabela 4 mostra o tamanho da amostra de acordo com os niveis de

confiancga (C) e de confiabilidade (R) e do numero de falhas permitida (F).

Tabela 4 e a Tabela 3, os valores ndo sdao os mesmos, no entanto sao
muito parecidos, sempre um pouco maiores no metodo de calculo proposto por
Durivage em [12].

Com base no risco associado a caracteristica sendo avaliada, um teste
do tipo “passalfalha” pode ser planejado conforme os dados descritos nesta

subsecéo.

4.1.7 Amostra para Dados do Tipo Variavel

Esta subsecao trata de testes que resultam em dados do tipo variavel,
ou numeérico. Para este tipo de dados, uma amostra de tamanho menor é
geralmente necessaria, quando comparado a dados do tipo atributo.

O tamanho da amostra para dados variaveis depende da dispersao dos
dados. Assim, se eles forem muito dispersos, o tamanho da amostra para avaliar o
atendimento a um requisito pode ser alto, eventualmente maior do que o tamanho
da amostra para dados do tipo atributo (se¢éo 4.1.6).

Além disso, como o tamanho da amostra depende da dispersao dos

dados, ou seja, depende dos dados da amostra, nao é possivel definir tal tamanho
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antecipadamente. Algumas estratégias de estimativa para o tamanho de amostra
podem ser utilizadas, como a utilizagdo de dados historicos ou pré-testes.

Testes podem ser descritos como um tipo de processo que gera
evidéncia objetiva acerca de uma determinada caracteristica de um equipamento
ou de um de seus subsistemas. Testes de Verificagdo, entdo, geram evidéncias
para confirmar que requisitos (de entrada) para um equipamento sédo atendidos.
Durante o processo de Projeto e Desenvolvimento, os requisitos de entrada séo
transformados em requisitos mais detalhados e apropriados para serem utilizados
para fabricagao do equipamento (especificagdes de fabricagao, ou saidas).

Unidades do equipamento produzidas com especificacbes de
fabricacédo, conforme apropriado e viavel, sdo testadas nos testes de Verificagao.
Assim, pode-se considerar que as unidades utilizadas nestes testes sdo uma
amostra da populagao do equipamento. Os dados obtidos a partir das observacoes
da amostra sao utilizados para calcular parametros amostrais, que podem ser
utilizados para estimar parametros populacionais. Por exemplo, a média e o desvio
padrao amostrais podem ser utilizados como estimativas da média e do desvio
padrao populacionais de uma determinada caracteristica.

Outras estimativas estatisticas podem ser geradas com base nos dados
amostrais e que sdo uteis para concluir acerca das caracteristicas populacionais e,
assim, confirmar ou ndo o atendimento de requisitos.

No caso de dados do tipo variavel, uma estimativa de intervalo para um
parametro populacional € chamada de intervalo de confianga [10], que € um
intervalo que contém o parédmetro populacional com determinado nivel de
confianga. A partir dos dados da amostra pode-se calcular os intervalos de
confianga para a média e o desvio padrdo populacionais, por exemplo. Outra

estimativa de intervalo util é o intervalo de tolerancia.
4.1.7.1 Intervalo de Tolerancia
Intervalo de tolerancia € um intervalo que contém uma determinada

proporcdo da populagdo com um determinado nivel de confianga [10]. Como

descrito a seguir, tal intervalo é calculado a partir de dados da amostra (média e
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desvio padrdo amostrais), por isso nao é possivel calcular antecipadamente (antes
da obtengao dos dados) o tamanho da amostra.

Embora haja este inconveniente frente a utilizagdo de dados do tipo
atributo (ver subsecéo 4.1.6), geralmente o tamanho da amostra € menor para
dados do tipo variavel.

A Tabela 5 ilustra como os parametros amostrais influenciam no intervalo
de toleréncia, assim como no tamanho da amostra necessaria para atender a um
requisito. E possivel também comparar na tabela a diferenca do tamanho da

amostra entre os diferentes casos para dados do tipo atributo e variavel.

Tabela 5- Exemplo da casos de teste para diferentes tipos de dados, diferentes
tamanhos de amostra e diferentes médias e desvios padrdo amostrais.

Requisito 210,00
Tipo de dado  Atributo? Variavel®
Confianga* 95%
Confiabilidade® 95% N/A
Proporgao® N/A 95%
Falhas
0 1 N/A
permitidas

Tamanho da
59 93 10 10 10 10 20 20 100

amostra
Média - 10 11,3 110 11,3 11,0 11,0 11,0
Desvio padrao - 0,5 0,5 0,4 0,4 0,5 0,4 0,5
Intervalo de > > > > > > >
tolerancia /A 948 9,78 9,79 10,09 9,80 10,04 10,04
Resultado Passa Falha Falha Falha Passa Falha Passa Passa

Fonte: Autor da dissertagéo.

2 Neste caso, para cada espécime, o valor medido é comparado ao requisito e o resultado é se
atende ou nao ao requisito.

3 Neste caso, o valor medido para cada espécime é anotado para posterior calculo de parametros
da amostra e os parametros utilizados para calcular o intervalo de confianga sdo a média e o desvio
padrdao amostrais.

4 Nivel de confianga.

5 Confiabilidade, que é igual a 1 menos a taxa de falha.

6 Proporgao da populagdo abrangida no intervalo de tolerancia. Também pode ser chamada de nivel
de cobertura.
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O requisito do exemplo da Tabela 5 € apenas um numero, sem unidade

e sem significado, sendo utilizado apenas para fins ilustrativos da comparagéo.

A Tabela S5mostra que, para parametros amostrais mais préximos do
requisito e para tamanho de amostra menor, o intervalo de tolerancia calculado nao
atende ao requisito. No caso dos parametros amostrais mais proximos do requisito,
houve sucesso apenas com a amostra de maior tamanho, sendo este tamanho até
maior do que os definidos para os casos de teste binomiais (dado do tipo atributo).
Quando a média amostral é mais afastada do requisito’” e/ou o desvio padrdo é
menor, o tamanho de amostra necessario € menor.

Testes do equipamento integrado ou de subsistemas s&o atividades
comuns no trabalho de desenvolvimento de equipamentos médicos, sejam testes
de Engenharia® ou testes ja em fase de Verificagao®. Estes tipos de testes podem
ser parecidos, especialmente para fases avangadas do desenvolvimento de um
equipamento, quando seu projeto se encontra perto de ser finalizado. Uma
diferenca essencial entre os testes nas diferentes fases € o rigor necessario. Para
testes de Verificagdo, um maior grau de rigor € necessario e exigido visto que estes
Sao uma comprovagao.

Este trabalho apresenta um método objetivo para analisar os dados
amostrais para testes de Verificagdo, dado o rigor exigido. No entanto, o método e
conceitos apresentados aqui podem sem duvida alguma ser utilizados para testes
de Engenharia, principalmente nos testes mais proximos das etapas finais de
Desenvolvimento.

Quando o projeto de um equipamento se encontra em fase de
Verificagdo, ndo se espera que problemas sejam encontrados, espera-se que as

evidéncias de conformidade com os requisitos sejam geradas com sucesso. Ou

7 Vdlido para casos de requisitos unilaterais, como o do exemplo (= 10,00). Nao é valido para
requisitos bilaterais. Neste caso, quanto maior proximo da média populacional, melhor para redugéo
do tamanho da amostra.

8 Testes de Engenharia sdo testes realizados durante o projeto do equipamento que tém por
finalidade observar o pardmetro ou comportamento desejado a fim de obter informagdes para
efetuar ajustes e modificagbes que eventualmente sejam necessarias para que o equipamento
atenda aos requisitos.

9 Testes de Verificagdo sao atividades de teste que visam averiguar se o equipamento atende aos
requisitos especificados.
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seja, ndo se espera ou nao é desejado que problemas (de projeto) sejam
encontrados durante a Verificagdo, o que entao faria o projeto retornar para a fase
de projeto para ajustar o projeto do equipamento de acordo com os problemas
encontrados. Encontrar problemas na fase de Verificagao é mais custoso, quando
comparado a fases anteriores, visto que mais esforgos, recursos e tempo sao
necessarios.

A fase adequada para encontrar e resolver os problemas é a fase
anterior a Verificagdo, que é a fase de Projeto e Desenvolvimento. Assim, para
reduzir as chances de encontrar problemas tardiamente, é razoavel que, conforme
apropriado, se utilize o mesmo método da Verificagdo durante os testes de
Engenharia.

Testes de Engenharia requerem o uso de prototipos. Quando o projeto
esta mais proximo do final, os protétipos sdo mais completos e mais préximos do
produto final, incluindo os processos produtivos. Testes de Verificagao requerem o
uso de unidades do equipamento produzidos conforme o processo de fabricacéo
do produto, ou processo equivalente. Dependendo do tipo de equipamento, o custo
dos equipamentos utilizados em testes é elevado. Assim, o uso de técnicas para
reduzir o tamanho da amostra nos testes € vantajoso para manter os custos de
projeto adequados.

A adocdo de testes que utilizam dados do tipo variavel € uma das
maneiras de, geralmente, reduzir o tamanho da amostra necessaria. Outros
métodos que podem ser utilizados para tanto sao: Definir os requisitos com os
valores realmente necessarios, € ndo mais restritos ou severos do que isso;
Projetar o equipamento para que tenha parametros estatisticos que favoregam um
tamanho reduzido de amostra, como ter intrinsicamente um desvio padrao
pequeno. Deve-se também definir os niveis de confianga e propor¢ao de forma
adequada (mais rigorosos para caracteristicas associadas a maiores riscos, e vice-
versa).

Montgomery e Runger [10] e Kolozs e Black [6] explicam o método
denominado “Intervalos de Tolerancia”, utilizado para analisar os dados numéricos
obtidos da amostra, calculando intervalo de tolerancia referente a populagéo.
Conforme explica [10], para uma populacdo para a qual os parametros de média

(1) e desvio padréo (o) sao conhecidos para uma determinada caracteristica, e cuja
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distribuicdo é normal, é possivel calcular um intervalo que abrange uma dada
parcela da populagdo. Por exemplo, para o intervalo u + 1,96, 0 abrange 95% da
populagdo. Porém, quando os parametros da populagdo néo sao conhecidos, os
parametros da amostra sao utilizados para gerar estimativas estatisticas.

Devido a variabilidade amostral, o mesmo tipo de fator utilizado para o
caso acima (no exemplo acima, o fator é 1,96 para 95% de proporgéo) nao pode
ser utilizado [10]. Outro fator, maior para compensar a variabilidade amostral, é
utilizado neste caso (k) de forma que abranja uma determinada parcela da
populagdo com um certo nivel de confianga. Assim, o intervalo de tolerancia obtido
com os parametros da amostra € x + ks, onde:

e [k é ofator do intervalo de tolerancia de acordo com a cobertura da
populagao e do nivel de confianca definidos, bem como o tamanho
da amostra,

e X & a média amostral, e

e s €& o desvio padrao amostral.

Este intervalo é do tipo limitado pelos dois lados (limite bilateral), ou seja,

€ um intervalo limitado de um lado por x — ks e do outro por x + ks.

A tabela Xl do apéndice A de [10] traz os valores de k, de acordo com o
tamanho da amostra, o nivel de confianca e o nivel de cobertura (ou proporgao da
populacado). A Tabela 6 traz uma reprodugéao parcial para fins ilustrativos, visto que

a tabela original de [10] tem inumeros valores.

Tabela 6- Fator k para calculo do intervalo de tolerancia com limite bilateral e de
acordo com o tamanho da amostra, o nivel de confianca e o nivel de cobertura.

Fator k
Nivel de confianga / Cobertura da 95% / 95% 95% 1 99%
populagao —
| Tamanho da amostra
5 5,079 6,634
6 4,414 5,775
7 4,007 5,248
8 3,732 4,891
9 3,532 4,631
10 3,379 4,433
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20 2,752 3,615
100 2,233 2,934

Fonte: Autor da dissertagao.

Observe na Tabela 6 que, como esperado, conforme aumenta o
tamanho da amostra, o fator k fica menor, refletindo a reducdo da incerteza
associada a variabilidade amostral quando mais espécimes sao testados. Observe
também que para niveis de cobertura maiores, o fator k € maior.

As referéncias [10] e [6] ndo trazem detalhes do desenvolvimento
matematico do fator k. No entanto, [14] e [15] trazem detalhes relacionados e
indicam referéncias adicionais.

O significado do intervalo x + ks € o intervalo que abrange a parcela da
populacao definida (ex.: 95%) com o nivel de confianga definido (ex: 95%).

Como pode ser observado, o intervalo de tolerancia obtido por X + ks
depende dos parametros da amostra. Com isso, nao é possivel definir previamente
o tamanho de amostra minimo, como pode ser feito para testes com dados do tipo
atributo.

O intervalo de confianga conforme calculado até aqui, com limite bilateral
€ adequado para avaliar requisitos também limitados pelos dois lados, por exemplo:
“A saida de tensdo é de 14,0 V a 16,0 V”. No entanto, para requisitos com limite
unilateral, como “A rigidez dielétrica é de pelo menos 4 kV”, um intervalo limitado

em apenas um dos lados deve ser utilizado, que s&o do tipo: x¥ + ks ou X — ks.

Tabela 7- Fator k para calculo do intervalo de tolerancia com limite unilateral e de
acordo com o tamanho da amostra, o nivel de confianga e o nivel de cobertura.

Fator k
Nivel de confianga / Cobertura da
populagao — 95% 1 95% 95% 1 99%

| Tamanho da amostra

5 4,203 5,741
6 3,708 5,062
7 3,399 4,642
8 3,187 4,354
9 3,031 4,143
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10 2,911 3,981
20 2,396 3,295
100 1,927 2,684

Fonte: Autor da dissertagao.

4.1.7.2 Intervalo de Confianca

Esta subsecédo apresenta um método para calcular o intervalo de
confianga para a média e o desvio padrdo populacionais. Como explicado na
subsecao 4.1.7, intervalo de confianga € um intervalo que contém um parametro
populacional com determinado nivel de confianca e é calculado a partir dos dados
da amostra.

Conforme descrito acima, com a meédia (u) e desvio padrdo (o)
populacionais € possivel calcular o intervalo que contém uma determinada
propor¢cao da populagao (por exemplo, o intervalo u + 1,96 ¢ abrange 95% da
populagao). Assim, os intervalos de confianca para a média (1) e desvio padrao (o)
populacionais podem ser utilizados para calcular o intervalo que contém
determinada propor¢ao da populacéao.

O caélculo de intervalos de confianga apresentado nesta subsecao é
baseado no conteudo que Montgomery e Runger trazem nas subsecdes 8-3 e 8-4
de [10]. Esta referéncia traz diversas maneiras de estimar parametros
populacionais, ou definir intervalos para. Montgomery e Runger explicam que o
meétodo apresentado a seguir € adequado para amostra pequena, que € o caso que
desejamos (em geral a amostra é de tamanho reduzido, ou desejamos que seja —
para reduzir custos de testes). Neste método assume-se que a distribuicdo da
populagcado pode ser aproximada de forma razoavelmente bem por uma distribuicao
normal (desvio moderado da tal distribuicdo tem pouco efeito na validade do
método) [10].

4.1.7.2.1 Distribuicdo t

A distribuicdo t € similar a distribuigdo normal, com aparéncia similar (ex.:

formato similar, & simétrica), no entanto suas extremidades sdo mais ‘pesadas’
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(contém mais probabilidade) do que a distribuicdo normal. Consequentemente, o
meio (x=0) &€ mais achatado na distribuigdo (visto que a probabilidade total é 1). A
distribuicdo t depende do tamanho da amostra e, conforme ele aumenta, ela se
aproxima da distribuicdo normal [10].

A referéncia [10] define a funcdo de densidade de probabilidade e
fornece pontos de porcentagem, fornecendo o valor t (eixo das abscissas) de

acordo com os graus de liberdade'® e a porcentagem (probabilidade) desejada.

4.1.7.2.2 Nivel de Confianga

Nivel de Confianga (CL, do Inglés Confidence Level) é a probabilidade
de que o valor verdadeiro esteja dentro da estimativa estatistica [10]. O significado
do nivel de confianga (CL) é o seguinte: para um nivel de confianga de 95%, se
determinarmos 1000 intervalos de confianga para a média populacional (¢) com
base em 1000 amostras diferentes, esperamos que 950 destes intervalos (95%)
contenham o valor verdadeiro de u.

Na pratica, o valor utilizado para buscar os pontos da distribuigao t nas
tabelas de referéncia € o valor a, que é simplesmente 1 — CL. No caso do exemplo

acima, com nivel de confianga de 95%, a = 5%.

4.1.7.2.3 Limites Uni e Bilateral

Ha dois tipos de intervalo de confianca que podem ser calculados,
bilateral ou unilateral. Conforme explicado para intervalos de tolerancia, o limite
bilateral é utilizado para intervalos fechados (limitados dos dois lados) e o unilateral
€ utilizado para intervalos abertos (limitados em apenas um lado).

Na pratica, o bilateral é utilizado para requisitos do tipo “10,0 £0,7” ou
“10,0 a 12,07, para os quais ha limites inferiores e superiores. E o unilateral é
utilizado para requisitos do tipo “< 100” ou “= 4.52”, para os quais ha limite em

apenas um dos lados.

0 No caso dos métodos apresentados aqui, o nimero de graus de liberdade é o tamanho da amostra
menos um, visto que a amostra é utilizada para calcular dois pardmetro (média e desvio padrao).
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4.1.7.2.4 Intervalo de Confianga da Média

Montgomery e Runger [10] fornecem em 8-3.3 a definigdo do intervalo
de confianga da média:
X — ta/2n-1 S/\/H Sp=x+ ta/2,n-1 S/\/ﬁ

(limites bilaterais)

H=X— tan-1 S/\/Z

(limite unilateral inferior)

WX+ tgn15/Vn
(limite unilateral superior)
Onde:

U € a média populacional (desconhecido, é o intervalo sendo
estimado).

X € a média amostral.

s € o desvio padrao amostral.

n é o tamanho da amostra

aé1-CL.

CL é o nivel de confianca.

tan1 © a abscissa referente a porcentagem superior a na
distribuicdo t com n-1 graus de liberdade (valor fornecido na tabela de

referéncia para a distribuicéo t).
4.1.7.2.5 Intervalo de Confian¢a do Desvio Padrao

Montgomery e Runger [10] fornecem a definicdo do intervalo de

confianca do desvio padrao:

(n —1)s? (n —1)s?
- <ot
X2

2
xa/z,n—l a/2n-1

(limites bilaterais)
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(n—1)s?
xZ

an—1

(limite unilateral inferior)

2
2 < (le— 1)5
xl—a,n—l

(limite unilateral superior)
Onde:
o € o desvio padrao populacional (desconhecido, é o intervalo
sendo estimado).
s € o desvio padrdao amostral.
n é o tamanho da amostra
aé1-CL.

CL é o nivel de confianca.

XZ,_, € a abscissa referente a porcentagem superior a na distribuigéo
chi-quadrado com n-1 graus de liberdade (valor fornecido na tabela de referéncia

para a distribuigdo chi-quadrado).
4.1.7.3 Intervalo de Comparagao

Os intervalos de confianca da média e do desvio padrao sao utilizados
para calcular intervalo o ser utilizado para comparagcao com o requisito sendo
analisado, de acordo com a proporgéo da populacédo que se deseja cobrir.

Assumindo uma distribuicdo normal para a populagdo, um intervalo
genérico u + f o abrange uma proporgédo F% da populagdo (f € o fator de
abrangéncia). Valores comumente utilizados sao:

e u+ 1,640, que abrange 90% da populacao;
e u+ 1960, que abrange 95% da populacao;
e u+ 2,580, que abrange 99% da populagéao;
e u+ 3,290, que abrange 99,9% da populagao.
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Com estes intervalos pode-se construir intervalos de comparacao a partir
dos intervalos de confianga calculados. Basta considerar o pior caso do intervalo
de confianga de u e o para cada limite (inferior e superior). Se as expressdes abaixo
forem verdadeiras para os intervalos de confianga calculados, pode-se considerar

o requisito atendido.

(maior u) + (fator de abrangéncia) X (maior ) < Limite superior do requisito

(menor u) — (fator de abrangéncia) X (maior o) = Limite inferior do requisito

Onde:

maior /menor u € o maior/menor valor dentro do intervalo de confianga
calculado para a média.

maior g € 0 maior valor dentro do intervalo de confianga calculado para
o desvio padrao.

fator de abrangéncia é o fator multiplicador de acordo com a
proporgao da populacédo desejada.

Limite superior/ inferior do requisito € o valor maximo/minimo

especificado para o requisito sob analise.

4.1.8 Normalidade dos dados

O calculo do intervalo de tolerancia (4.1.7.1), que € a principal ferramenta
utilizada no método proposto, € adequado para dados com distribuicdo normal. A
checagem da normalidade dos dados pode ser feita para a aplicagao do método.

Segundo [10], para amostras grandes (tamanho = 40), os intervalos de
confianga sao aproximadamente validos independentemente da distribuicao ser
normal ou ndo. Para tamanho de amostra pequeno, deve-se assumir que os dados
tém distribuicdo normal. Os autores ainda explicam que na pratica a maioria das
populacdes sao bem aproximadas pela distribuicdo normal. Ainda adicionam que,
de fato, desvio moderado da normalidade tera pequeno efeito na validade do

intervalo de confiancga calculado.
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5 RESULTADOS

Os resultados deste trabalho sdo o método proposto e as consideracdes
e recomendacdes relacionadas com o processo de verificagdo. A seguir estes

resultados sao apresentados.

5.1 Método Proposto

O principal objetivo desta secdo € apresentar o método desenvolvido
neste trabalho. No entanto, antes sdo apresentadas informacdes uteis para serem
consideradas antes e durante a aplicacdo do método a fim de tornar maior a

probabilidade de obter resultados satisfatorios.

5.1.1 Consideragdes e Informagées Uteis

5.1.1.1 Tipos de Dados e Escrita de Requisitos

O passo inicial do processo de projeto e desenvolvimento de um
equipamento médico é a geragao de requisitos para tal equipamento, que também
podem ser chamados de entradas. Em linhas gerais, tais requisitos sdo gerados
por uma equipe multidisciplinar, envolvendo as diferentes areas que desenvolvem
0 equipamento, como Desenho Industrial, Engenharia Elétrica, Engenharia
Mecénica, é areas que sao afetas pelo projeto do equipamento, como a Producao,
Servigos etc.

As principais referéncias para geragdo destes requisitos sdo os
requisitos de alto nivel, como requisitos comerciais. Ai estdo, por exemplo, as
necessidades e caracteristicas que devem ser atendidas quanto a aplicacdo, as
funcionalidades, aos aspectos regulatorios, a aparéncia/design do produto e afins.

O processo de gerenciamento de risco também fornece requisitos para
o equipamento. Os requisitos gerados no processo de gerenciamento de risco s&o
basicamente medidas de mitigagdo de riscos ao paciente, ou operador,

identificados neste processo.
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Conforme enfatiza a norma ISO 13485 (0), os requisitos devem ser
escritos de forma que sejam completos (cada requisito € compreensivel sem a
necessidade de outros requisitos), ndo ambiguo, possivel de ser verificado e ndo
deve ter conflito com outros requisitos.

O desenvolvimento de equipamentos € uma atividade econémica e, com
isso, é desejado que seja feito de maneira a poupar recursos, dentro dos niveis
apropriados de seguranga. Assim, conforme ja foi destacado anteriormente neste
texto, a utilizagdo nos testes de um tamanho de amostra reduzido, porém
adequado, é uma forma de poupar recursos.

A maneira que os requisitos sao escritos direciona e restringe aspectos
importantes para o processo de verificacdo. O tipo de verificacdo deriva do
requisito. Verificacdes do tipo inspecao, por exemplo, ndo requerem verificagao do
tipo ensaio e, com isso, n&o esta sujeita a amostragem e estimativas estatisticas.
O tipo de dados (atributo ou variavel) do requisito a ser verificado tem impacto direto
no tamanho da amostra, no caso verificagdo por ensaio.

A partir das secoes 4.1.6 e 4.1.7 pode-se entender o impacto do tipo de
dados. A Tabela 3 mostra que para niveis de confianga e de confiabilidade de 95%
o tamanho da amostra para dados do tipo atributo é 59, caso n&o haja nenhuma
falha no ensaio. Se houver uma falha, o tamanho da amostra salta para 93. Para
dados variaveis, nao ha numero prévio para o tamanho da amostra, pois o tamanho
da amostra depende dos dados amostrais (média e desvio padrao), no entanto, é
viavel ter tamanhos de amostra para dados variavel consideravelmente menores
do que para dados do tipo atributo (veja exemplos a seguir, cujos tamanhos de
amostra sdo menores que 10).

Os requisitos, entdo, devem ser escritos de forma a facilitar o processo
de verificagdo, considerando o impacto quanto aos recursos necessarios. E
aconselhavel que a Engenharia de Testes de Desenvolvimento seja envolvida no
processo de definicdo de tais requisitos.

Outro ponto relevante com relacéo a escrita de requisitos que impacta o
tamanho de amostra é o valor necessario do requisito. Quanto mais restrito ou
exigente for o requisito, maior é tamanho de amostra, pois a tendéncia é que a

caracteristica a ser avaliada seja mais proxima do requisito. Assim, € desejavel que
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se especifique os requisitos com o nivel necessario e ndo em um nivel mais
exigente.

O ponto acima parece légico e natural, no entanto, € comum que alguns
requisitos sejam definidos ndo somente a partir da necessidade ou de requisito
normativo aplicavel, mas também a partir de um pré-projeto ou um projeto de
referéncia, cuja implementagcao normalmente excede o necessario.

Por exemplo, para uma determinada isolacao elétrica hipotética, a norma
requer teste com 4 kV. No entanto, sabe-se que o projeto suporta pelo menos 10
kV. Se houver descuido ao definir requisitos, pode ser que o valor realmente
necessario (4 kV) nao seja utilizado e um valor maior seja adotado devido ao fato

mencionado acima. Isso aumenta o tamanho de amostra necessario.

5.1.1.2 Tipos de verificagao

A justificagdo do tamanho de amostra, objeto deste trabalho, é aplicavel
a verificagdes do tipo ensaio (ou teste). Este € o tipo que requer mais recursos, pois
envolve amostras do equipamento ou de subsistemas, procedimentos e
equipamentos de teste, ma&o de obra especializada e tempo para o
desenvolvimento do ensaio, para preparagao de amostra e para execugao do teste.
Existem outros tipos de verificacdo que sdo mais econbémicas em
recursos e tempo. Exemplos de outros tipos de verificagao sao:
e Inspecgdo, que consiste em checar visualmente ou fisicamente a
existéncia de caracteristicas, simbolos, textos, botdes etiquetas etc.
e Andlise, que consiste em calcular ou simular caracteristicas
relacionadas a requisitos.
e Revisdo, que consiste na avaliacado por especialistas de documentos

e cbdigos.

Mesmo que a verificagcdo de um requisito requeira verificagdo do tipo
ensaio, a adocao de outros tipos de verificagdo em conjunto pode reduzir o nivel de
rigor requerido para o ensaio (reduzir os niveis de confianga e cobertura) e, com

isso, reduzir o tamanho de amostra necessario.
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5.1.1.3 Niveis de confianga e cobertura versus risco e medidas de mitigagcao

Conforme exposto na secao 4.1, os niveis de cobertura, de confianca e
de confiabilidade sdo necessarios para os calculos estatisticos apresentados e,
portanto, necessarios para a aplicagcdo do método proposto. Tais niveis sao
definidos pela instituicdo que esta aplicando o método. Estes niveis variam de 0%
a 100% e seus valores s&o usualmente entre 90% e 99%. Quanto maiores os niveis
selecionados, mais reduzidas séo as margens de incerteza e maior € a seguranga
associada ao atendimento do requisito, porém o tamanho da amostra resultante
também é maior (o que implica em mais recursos necessarios para 0s ensaios).

Usualmente, estes niveis sdo definidos de acordo com o0s riscos ao
paciente e ao operador com os quais o requisito esta associado. Quanto maior o
risco associado a um requisito, mais certos precisamos estar de que o requisito é

atendido.

Cada instituicdo deve ter no seu processo de gerenciamento de riscos a
definicdo dos niveis requeridos de acordo com o risco. Neste trabalho, para fim de

exemplificacdo, sdo adotados os niveis descritos na Tabela 2 (sec¢ao 4.1.5).

5.1.1.4 Margem de projeto

Como pode ser entendido da se¢ao 4.1.7, quando mais longe os dados
amostrais forem com relagao ao requisito (para o lado da aprovacgao), menor € o
tamanho da amostra necessario. Assim, uma maneira de ter tamanho de amostra
reduzido, além de usar dados do tipo variavel, é projetar o equipamento de forma
que a caracteristica ultrapasse consideravelmente o nivel estipulado pelo requisito
(média longe e desvio padrao pequeno).

Este tipo de recurso deve ser usado com cautela, pois embora resulte
em tamanho reduzido de amostra, pode resultar também em custos maiores para

o produto, dada a existéncia de caracteristicas de maior precisao ou desempenho.
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5.1.1.5 Maneira de testar e critério de aprovagao

Para avaliar o atendimento a um requisito, o ensaio pode ser conduzido
de diferentes maneiras, assim como a definicdo do critério de aprovagao.

Tomando como exemplo a tracado de ruptura de um fio. O requisito seria
o valor da forga de tragao que o fio deve suportar. Uma maneira de realizar o ensaio
€ submeter os espécimens da amostra a tracdo especificada no requisito e observar
se o fio suportou tal tragdo. O resultado deste ensaio sera “passou” ou “falhou”.
Portanto, um resultado com dados do tipo atributo.

Para este mesmo exemplo, outra maneira de realizar o ensaio seria
submeter o fio a uma forga de tragdo gradativamente crescente até seu rompimento
(ou outro critério de falha). A forga de tragdo no momento da falha seria o resultado
para cada espécimen da amostra. Os resultados entdo seriam do tipo numérico, ou
variavel.

O critério de aprovacao também determina o tipo de dados do resultado.
Mesmo que o ensaio seja conduzido de forma a se obter um dado numérico, se o
critério de aprovacao for a comparagao com um determinado valor, o resultado sera

do tipo atributo.

5.1.1.6 Intervalos de Tolerancia e Intervalos de Confianga

Na secao 4.1.7 sdo descritos os calculos para dois tipos de intervalos,
intervalos de tolerancia e intervalos de confianca.

Para um dado parametro, o intervalo de tolerdncia contém uma
determinada propor¢ao da populagdo com um determinado nivel de confianga.
Assim, com base nos resultados obtidos nos ensaios dos espécimens da amostra,
se calcula o intervalo de tolerancia e, entéo é verificado se ele atende ao requisito.

Um intervalo de confianca contém um parametro populacional com
determinado nivel de confianca. Assim, pode-se calcular o intervalo de confianca
para a média e o desvio padrdo. E possivel entdo, a partir destes parametros,
assumindo uma distribuicdo normal, calcular um intervalo que contenha
determinada propor¢cao da populacdo, resultando em um intervalo similar,

numericamente e conceitualmente, ao intervalo de tolerdncia. No entanto, como os
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intervalos de confianga sao calculados separadamente para média e o desvio
padrdo, as incertezas de cada parametro sdo associadas com o método do pior
caso, resultando em um intervalo associado maior do que o intervalo de tolerancia.

Assim, recomenda-se a ado¢cdo no método do calculo do intervalo de
tolerancia (utilizado no método apresentado a seguir). Caso o requisito sendo
avaliado lide especificamente com a média e/ou o desvio padrdo da caracteristica

sendo avaliada, o calculo de intervalos de confianga deve ser adotado.

5.1.1.7 Dados de referéncia, pré-projeto, pré-testes, projeto de referéncia

E necessario definir, ou, pelo menos, estimar, o tamanho da amostra
antes de realizar os testes. Inclusive, este é o objetivo deste trabalho. No entanto,
isso gera um dilema: € necessario ter a amostra para poder realizar os testes,
porém os resultados dos testes (média e desvio padrao) determinam se o tamanho
da amostra é adequado/suficiente para atingir os niveis de confianga e cobertura
desejados.

Isso mostra que nao é possivel determinar antecipadamente o tamanho
da amostra necessario. Para desatar este no, podem ser adotadas estratégias para
estimar o tamanho da amostra necessario.

A primeira é realizar testes prévios (testes que nado validos para a
verificagao formal) em unidades equivalentes as que serdo testadas. Com isso, é
possivel obter dados para a obtengcao de média e desvio padrao e, entao, estimar
o tamanho de amostra minimo necessario para atingir os niveis de confianca e de
proporcao desejados. Como trata-se de estimativa, o tamanho da amostra a ser
adotado deve ser maior, para incluir margem de seguranga, acomodando variagcoes
amostrais.

Outra estratégia é usar dados histéricos do mesmo teste, ou similar, ja
realizado em fases anteriores do desenvolvimento do equipamento, em produtos
similares da mesma familia ou de subsistema similar de outros produtos.

Uma outra estratégia é realizar analises e simulagdes (ex.: pior caso e
Monte Carlo) com base nos dados de projeto a fim de estimar a média e o desvio

padrao do parametro.
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Estas estratégias podem ser adotadas em conjunto para obter as

estimativas desejadas.

5.1.2 Apresentagao do Método

A Tabela 8, a seguir, mostra o método através da descricdo de suas
etapas na coluna da esquerda e de um exemplo na coluna da direita, destacado
com fundo cinza para diferenciar os passos do método do exemplo (fundo cinza).
O requisito utilizado no exemplo é “O cabo suporta forca de tragao de pelo menos
10 kN”.

Inicialmente é a apresentada a primeira fase do método que visa estimar
o tamanho necessario para a amostra. Esta fase é utilizada durante o planejamento

da verificagao.

Tabela 8: Fase 1 do método proposto (coluna da esquerda) e
exemplo de aplicacdo do método (coluna da direita — fundo azul).

Primeira Fase — Estimativa do tamanho de amostra

Etapa (método) Exemplo

Esta tabela traz as etapas sugeridas para o processo estimativa do tamanho de
amostra, a ser realizado durante o planejamento ou preparacao para os testes

de verificacdo formais.

#1 Obter niveis de confianga e de Como exemplo, &

cobertura considerado um requisito de nivel de

Estes niveis dependem do risco a que risco médio de acordo com a Tabela 2.

o requisito em avaliagao esta Assim, o nivel de confianca a ser

associado. Sua definicdo depende do utilizado € 95% e o nivel de cobertura

processo de gerenciamento de risco & de 95%.
da instituicdo que esta aplicando o

método.
#2 Determinar o intervalo de O requisito do exemplo € “O cabo
referéncia suporta forga de tracdo de pelo menos

10 kN”, assim o intervalo de referéncia

é:
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Primeira Fase — Estimativa do tamanho de amostra

Etapa (método)

Exemplo

E o requisito na forma de intervalo que
sera utilizado para comparar o
intervalo calculado.
O formato deste intervalo pode ser, de
acordo o tipo (ver #3):

Grandeza >Y

Grandeza <Y

Y; < Grandeza <Y,

Sendo Grandeza o simbolo que
representa a grandeza fisica sendo
avaliada ou representada, e Y,Y;,Y, os

valores numéricos.

Fryp > 10,0 kN
Sendo que Fgyp representa a forga de

tragao de ruptura do cabo.

#3 Determinar se o intervalo tem
limite uni ou bilateral

Basta observar se o intervalo de
referéncia é limitado dos dois lados
(bilateral), ou apenas de um lado
(unilateral), sendo ‘aberto’ (ndo tem

limite ou é infinito) no outro lado.

Exemplo de um limite bilateral:

4,5V < Vsyppry <55V
No exemplo acima, a tensao elétrica
Vsuppiy €Sta entre dois limites.
O intervalo de referéncia do exemplo é
do tipo unilateral, visto que é limitado
apenas inferiormente. Veja a seguir.

Fryp > 10,0 kN

#4 Buscar dados de Exemplo de dados de referéncia obtidos de
referéncia teste anterior:

Buscar dados do mesmo tipo

de ensaio para 0 mesmo tipo Espéci | Fryp (kN) Espéci | Fryp (kN)
de sistema/subsistema. me me

Exemplos de fontes: Testes 1 20,01 23,62
prévios relacionados ao 2 26,45 23,12
requisito em avaliacao feitos, 3 19,35 19,84
por exemplo, durante o 4 24,46 21,98
desenvolvimento; Dados de 5 20,58 10 25,08
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Primeira Fase — Estimativa do tamanho de amostra

Etapa (método)

Exemplo

outros equipamentos
similares; Dados de
simulacdes; Testes

anteriores; Analise de

projeto.

Férmula utilizada para obter os dados no MS
Excel: = RAND()*10+15+RAND()*2

#5 Realizar testes prévios

Esta etapa € complementar a anterior
e pode nao ser necessaria caso dados
confiaveis tenham sido obtidos na
etapa anterior.

Caso esta etapa seja necessaria, €
interessante que os testes prévios
sejam t&o parecidos quanto possivel

com relacao aos testes de verificagao.

Os dados do exemplo da etapa
anterior exemplificam os dados que

poderiam ser obtidos nesta etapa.

#6 Estimar a média e o

desvio padrao

__20,01+26,45+19,35+---+21,98+25,08

X1+Xo+ 42Xy

Meédia: x = ——— =

n

Os dados de referéncia sao
utilizados para calcular a

media e o desvio padréo.

= 22,45 [kN]
10

2?:1(361'_3?)2 _

Desvio padrdo: s? = ==Lt — —

n—1

_(20,01-22,45)%+(26,45-22,45)%+---+(25,08—22,45)% _

9

54,8683

9

= 6,096477
s =Vs2 = /6,096477 = 2,47 [kN]

#7 Estimar o valor maximo do fator
do intervalo de tolerancia

Os limites do intervalo de tolerancia
sao calculados por x + ks, de acordo
com o tipo de limite, sendo k o fator a

ser estimado.

Y =10,0 =X — ks = 22,45 — 2,47k
10,0 = 22,45 — 2,47k
2,47k = 12,45

k= 122—45 = 504191

A7
Para limite do tipo unilateral e niveis
de 95% e 95% (ver #1), o k calculado

corresponde a tamanho de amostra
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Primeira Fase — Estimativa do tamanho de amostra

Etapa (método)

Exemplo

Em #2, o intervalo de referéncia tem
um valor numeérico para o requisito.
Igualar este valor com a expressao do
limite do intervalo de tolerancia para
obter uma equacéao para determinar k:
Y=xtks

4,203 e paran=4o0k éde 5,144,

(n) 5, vistoque paran =50k é de

maior que o k calculado.

O tamanho de amostra para dados variaveis ndo pode ser definido
antecipadamente pois depende dos dados do teste a ser realizado. No entanto,

conforme apresentado acima, o tamanho de amostra pode ser estimado com

base em dados similares.

Fonte: Autor da dissertagao.

A segunda fase, mostrada na Tabela 9, a seguir, é utilizada apds a

execucgao dos ensaios da verificacdo para a analise estatistica dos dados.

Tabela 9: Fase 2 do método proposto (coluna da esquerda) e
exemplo de aplicagdo do método (coluna da direita — fundo azul).

Segunda fase — Execugao do ensaio e analise dos resultados

Etapa

Exemplo

verificagcao formais.

Esta tabela traz as etapas sugeridas para o processo de execugao dos testes de

#1 Obter niveis de confianga e de
cobertura
Conforme processo de estimativa do

tamanho de amostra.

O mesmo exemplo é utilizado, portanto
o nivel de confianga a ser utilizado é

95% e o nivel de cobertura é de 95%.

#2 Determinar o intervalo de
referéncia
Conforme processo de estimativa do

tamanho de amostra.

O mesmo exemplo é utilizado, portanto:
Fryp > 10,0 kN
Sendo que Fgyp representa a forga de

tracao de ruptura do cabo.

#3 Determinar se o intervalo tem

limite uni ou bilateral

O mesmo exemplo é utilizado, portanto

€ do tipo unilateral.
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Segunda fase — Execugdo do ensaio e analise dos resultados

Etapa

Exemplo

Conforme processo de estimativa do

tamanho de amostra.

#4 Protocolo de teste

O requisito do exemplo € “O cabo suporta

Escrever o protocolo de teste de forca de tracado de pelo menos 10 kN”.

forma que os dados resultantes Realizar o ensaio aplicando 11 kN e

sejam do tipo numérico.

verificando se rompe ou nao, resultaria em
resultado com dado do tipo atributo (passou
ou falhou).

Ao invés, utilizar, por exemplo, “Tracionar o
cabo até que rompa e anotar o valor da
forgca de ruptura. O cabo sera considerado
aprovado se cada espécime individualmente
romper com forga superior a requerida e se
analise estatistica da amostra também
atender aos critérios requeridos”. Tal

analise e requisitos sdo mostrados adiante.

#5 Definir o tamanho da amostra Na Tabela 8, o tamanho de amostra

Esta etapa é baseada no processo | recomendado € de pelo menos 8.

anterior (ver tabela), que é feito

antes deste processo.

#6 Realizar o ensaio

Até a etapa anterior, trata-
se de preparacao para os
ensaios. Nesta etapa o
teste é realizado,
ensaiando cada espécime
da amostra conforme o

protocolo definido.

Férmula utilizada para obter os dados no MS Excel:
= RAND()*11+15+RAND()*2

Os dados do exemplo a seguir foram obtidos da
mesma maneira que os dados do exemplo do
processo de estimativa do tamanho de amostra. No

entanto, uma maior variagao foi adicionada.
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Segunda fase — Execugdo do ensaio e analise dos resultados

Etapa Exemplo
Espéci | Fryp (kKN) Espéci Frup (kKN)
me me
1 19.636 5 19.909
2 16.611 6 23.117
3 18.237 7 17.049
4 17.120 8 18.945

#7 Analise inicial dos resultados
Isto depende do critério de cada
instituicdo, no entanto, normalmente
nao € admissivel em testes até a falha
que o resultado individual de cada

espécime nao atenda ao requisito.

No exemplo mostrado na etapa acima,
o resultado de cada espécime atende

ao requisito.

#8 Calcular a médiae o

19,636+16,611+:--+18,945

X =
desvio padrao.

P _ X1+Xo+-+X
Média: x = % =

- = 18,828 [kN]

Yizq (xi=%)? _

Desvio padrdo: s? = ==Lt — —

n—1

_(19,636—18,828)2+(16,611—18,828)%+--+(18,945-18,828)? __

Desvio padrdo: s = Vs2

2 7i1=1(xi - f)z
2 =

n—1

4,511[kN]

7

s =+/s? = 2,124 [kN]

#9 Buscar o fator do intervalo de
tolerancia
Para tanto, pode-se utilizar uma tabela

disponibilizada em livros.

Do livro de Montgomery ([10]), a tabela
Xl traz os fatores. Para limite do tipo
unilateral, niveis de 95% e 95% e
tamanho de amostra 8, o fator é 3,187.

#10 Montar o intervalo de tolerancia
O intervalo de tolerancia segue a
expressao x + ks

Bilateral: x — ks <Y <x + ks
Unilateral sup.: Y < x + ks

Unilateral inf.: Y > x — ks

Onde Y é a grandeza em avaliagéo.

Como se trata de um requisito com
limite unilateral inferior, o intervalo de
tolerancia fica:
Fryp > X — ks [kN]
Fryp > 18,828 — 3,187 x 2,124 [kN]
Fryp > 12,06 [kN]
O significado deste intervalo é que

pode-se afirmar com 95% de confianca
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Segunda fase — Execugdo do ensaio e analise dos resultados

Etapa

Exemplo

de que pelo menos 95% da populagao
rompe com forga de tragao superior a
12,06 kN.

#11 Comparar o intervalo de
tolerancia calculado com o requisito
e concluir

O intervalo calculado deve atender ao
requisito e o valor de cada espécime

deve atender ao requisito

Da etapa #2 temos que o requisito é
Fryp > 10,0 kN.

O intervalo calculado atende ao
requisito pois 12,06 kN € maior que 10,0
kN.

O valor para cada espécime também
atende ao requisito (ver etapa #6).
Conclui-se que o projeto atende ao

requisito.

Fonte: Autor da dissertagao.

5.2 Aplicagao de Exemplo

Para exemplificar da aplicacdo do método, um requisito ficticio foi

elaborado e ensaios foram realizados para obtencado de dados para a aplicagao.

A norma de Requisitos Gerais para Seguranca Basica e Performance

Essencial de Equipamentos Eletromédicos (IEC 60601-1 ed.3.2), na subclausula

8.8.3, especifica tensbes de teste para isolacbes elétricas em equipamentos

eletromédicos que formam meios de protecao. A isolagao ficticia do exemplo isola

0 paciente de um circuito secundario que tem tensao de trabalho de 5,0 V, valor

muito comum em circuitos de baixa tensdo. Assim, conforme a tabela 6 da norma,

a tensédo de teste a ser adotada é de 1000 Vrms (AC, 60 Hz). Veja Figura 5.
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Figura 5: Reprodugao parcial da tabela 6 da norma geral destacando o requisito de tenséo de
teste de acordo com a tenséo de pico de trabalho do circuito, tipo de circuito e tipo de protecao.

Table 6 — Test voltages for solid insulation forming a MEANS OF PROTECTION
ALC, test voltages in V rum.s.
MEANS OF OPERATOR PROTECTION MEANS OF PATIENT PROTECTION

PEAK PEAK
WORKING WORKING Protection from Protection from Protection from Protection from
VOLTAGE VOLTAGE MAINS PART SECOMDARY CIRCLUITS MAINS PART SECONDARY CIRCUITS

w ) One Two One Two One Two One Two
V peak Vv d.c. MOOP | MOOP | MOOP | MOOP | MOPP | MOPP | MOPP | MOPP
U= 424 U = 60 1000 2 000 MNo test No test 1 500 3 000 500
424 =U 60 = U See See

-7 =71 1 000 2 000 Table 7 Table 7 1 500 3 000 750 1 500
T1<U= T1=<U= See See

res e 1000 | 2000 | S°%_ | _=°¢_ | 1500 | 3000 | 1000 | 2000

Fonte: [7].

Assim, o requisito ficticio do exemplo é “A isolagao suporta tensao de
pelo menos 1000 Vrms (AC, 60 Hz)”. Entende-se que nao pode haver rompimento
da isolagdo, ou mesmo descarga elétrica entre os lados da isolagéo se aplicados
1000 Vrms ou menos. Assim, uma eventual descarga deve ocorrer apenas acima
deste limite.

A Figura 6 mostra um exemplo geral de diagrama de isolagao elétrica de
um equipamento médico. Cada letra representa a isolagao elétrica entre pontos
distintos. A isolagcao do exemplo desenvolvido nesta sec¢ao poderia ser as isolacdes

F ou G da figura (entre um circuito secundario e a conexao do paciente).

Figura 6: Exemplo diagrama de isolag&o elétrica.
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Fonte: adaptado de documentacao interna

Para a implementacao ficticia da isolagao do exemplo, escolheu-se uma
placa padrao de circuito impresso. De maneira simplificada, uma placa de circuito
impresso € uma placa feita de material isolante (fibra de vidro e resina, por exemplo)

com uma camada de material condutor aderida a sua superficie (folha de cobre,



61

por exemplo). O cobre é retirado de forma seletiva (é€ impresso) para que as
conexoes elétricas. Uma placa de circuito impresso padrao (Figura 7) € um tipo de
placa de circuito impresso que possui ilhas de cobre com furos e barramentos de
cobre dispostos de forma padrao e uniforme, sendo utilizadas para a confec¢ao de

protétipos de placas eletrénicas.

Figura 7 Exemplo de placa de circuito impresso

*

”

v .‘..
2

;@@@aow;”
C00B DU

00

Autor da dlsserta(;ao

o .';

Fon

Este tipo de placa foi escolhido principalmente pela disposicdo uniforme
e padrao de seus elementos condutivos, caracteristica 6tima para simular um ponto
especifico da isolagdo de varias unidades de uma placa eletrénica ficticia. A seta
vermelha na Figura 7 mostra a isolagao que foi testada. Pode-se observar na Figura
7 que, embora haja uniformidade na distancia entre as ilhas da coluna da direita e
o barramento da direita, ha imperfei¢des decorrente dos materiais e da fabricagéo
que introduzem variagdes. Tais variagbes sdo bem-vindas para o teste, pois
introduzem variagao nos resultados, tonando a analise estatistica mais interessante
e evidenciando sua necessidade.

Assim, salientando: o espago entre o barramento de cobre e cada ilha
da ultima coluna (seta vermelha na Figura 7) simula um espécime a ser testado.

A preparagao da placa padréo para o teste consistiu em soldar um fio
em cada ilha para poder conectar eletricamente um dos polos do equipamento de

teste a cada ilha (para cada ensaio). No barramento foi soldado um fio para que o
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outro polo do equipamento de teste pudesse ser conectado. Veja a Figura 7 e
Figura 8.

Figura 8: Parte do conjunto de teste. Destaque para a preparagao da
conexao de cada ilha (fios soldados) na ultima coluna de ilhas.
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Fonte: Autor da dissertacao.

Conforme pode ser observado na Figura 9 o conjunto de teste montado
consiste no equipamento testador de segurancga elétrica conectado ao equipamento

a ser testado (placa padrao preparada, no nosso caso).

Figura 9: Conjunto de teste, mostrando o equipamento sob
padrdo), o equipamento de teste e as conexdes.

Fonte: Autor da dissertagéao.
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O equipamento de teste utilizado pode ser observado em mais detalhes
na Figura 10. Trata-se da série HYPOT Illl, modelo 3665, da empresa Associated
Research, INC.

O equipamento foi configurado para aplicar uma tensao alternada (60
Hz) gradativamente crescente em amplitude entre os polos (barra e ilha). A
deteccao de arco foi ativada e o equipamento interrompe a aplicacdo da tenséo
uma vez que um arco elétrico é detectado (corrente acima de 20 mA, no caso). A
tensao elétrica aplicada no momento da falha (arco) é registrada. Este é o valor
anotado como resultado do ensaio. A Figura 10 mostra o equipamento de teste

durante a execucado de um ensaio.

Figura 10: Equipamento de teste durante a execugao do ensaio.

Fonte: Autor da dissertacao.

Assim, o procedimento de teste consistiu em: Conectar os terminais do
equipamento de teste na placa padrao, sendo o terminal preto na conexao do
barramento e o terminal vermelho na conexao da ilha (ver a Figura 8 e a Figura 9);
Em seguida, pressionar o botdo verde (“TEST”) do equipamento de teste ja
configurado; Entdo observar a execugao do teste na tela do equipamento, tomando
cuidado com a alta tenséo presente no sistema; Por fim, na falha, o equipamento
cessa a aplicagao da tensao perigosa e mostra o valor de interrupgao, resultado do
ensaio e valor a ser anotado. Em seguida, troca-se a conexao do terminal vermelho
para a proxima ilha e repete-se o ensaio.

Foram coletados ao todo 65 valores, correspondentes a 65 diferentes

ilhas. Tais valores podem ser conferidos no
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Subconjuntos destes dados coletados sé&o utilizados para exemplificagdo
da aplicacdo do método a seguir. Tais subconjuntos foram obtidos de maneira
aleatoria (pseudoaleatdria, na verdade), mas precisa pela fungdo de numeros

randémicos da aplicacao Microsoft Excel.

Primeira Fase — Estimativa do tamanho de amostra
Nesta etapa deseja-se estimar o tamanho da amostra a ser utilizada nos

testes de verificagao.

Etapa #1: Obter niveis de confianga e de cobertura

Como dito diversas vezes ao longo deste trabalho, a definicdo destes
niveis é feita de acordo com o processo de gerenciamento de riscos de cada
instituicao. O requisito do exemplo é “A isolagdo suporta tensao de pelo menos
1000 Vrms (AC, 60 Hz)”. Trata-se de um requisito que visa promover a seguranga
do paciente contra choques elétricos. Considera-se que € um risco alto, portanto,
de acordo com a Tabela 2Fonte: [9]

Tabela 2, de 95% e 99%.

Nivel de confianga: 95%
Nivel de cobertura: 99%

Etapa #2: Determinar o intervalo de referéncia
Considerando requisito replicado acima, temos que a falha nao deve
ocorrer com tensdes de até 1,0 kV. Assim, sendo V. a tensdo de falha (em que
ocorre o arco elétrico), o intervalo de referéncia é:
Vare > 1,0 kV

Etapa #3: Determinar se o intervalo tem limite uni ou bilateral
Pode-se observar no intervalo de referéncia que ha apenas limite inferior.

Com isso, trata-se de um limite unilateral.
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Etapa #4/5: Buscar dados de referéncia

Como mencionado acima, para os dados de referéncia € utilizado um
subconjunto dos 65 valores obtidos no teste descrito. Estes valores podem
representar testes prévios realizados no mesmo equipamento ou dados histéricos
de projetos semelhantes.

O subconjunto utilizado como dados de referéncia € mostrado a seguir,
na Tabela 10.

Tabela 10- Dados de referéncia.
Varc (kV)

3,29
3,17
2,92
3,47
3,94
2,99
3,14
8 3,19

Fonte: Autor da dissertagao.

N O O | W N =

Etapa #6: Estimar a média e o desvio padrao
A estimativa da média e do desvio padrao da caracteristica em avaliagao
é feito por meio do calculo destes parametros estatisticos para os dados de

referéncia.
X1 +x2 +"'+Xn

%= . = 3,26375 [kV]

m (x; —x)2
s = /% = 0,321423 [kV]

Etapa #7: Estimar o valor maximo do fator do intervalo de

tolerancia
Para tanto, basta igualar o valor do requisito (Y, abaixo) com a expressao
de calculo do intervalo (x — ks,abaixo).
Y=x—ks
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1 =3,26375 — 0,321423k [kV]
0,321423k = 2,26375 [kV]

_2,26375
©0,321423

O valor maximo estimado para k (fator do intervalo de tolerancia) é

= 7,04291

7,04291.

Etapa #8: Estimar o tamanho de amostra minimo

O primeiro passo para estimar o tamanho de amostra minimo consiste
em procurar na tabela de fatores de intervalo de tolerancia (no caso, na tabela para
limite unilateral) o tamanho de amostra correspondente ao fator imediatamente
menor ao fator calculado, para os niveis de confianca e cobertura determinados.

A Figura 11 mostra este processo. Primeiramente encontra-se a tabela
para os fatores de intervalo de tolerancia para limite unilateral (caixa roxa na figura).
No caso, a tabela de fatores foi obtida de [10]. O passo seguinte € encontrar a
coluna dos niveis selecionados (caixas vermelhas na figura). Em seguida, encontra-
se o fator k imediatamente menor que o fator estimado no passo acima. Por fim,
segue a linha do fator encontrado para obter o tamanho minimo de amostra para
os dados utilizados (seta e caixa azul na figura). No caso, o valor encontrado foi de
tamanho de amostra minimo de 4 unidades.

Como o tamanho encontrado é pequeno, menor que 10, deve-se
adicionar pelo menos 3 unidades ao tamanho minimo, resultando em tamanho de
amostra de 7 unidades.

No caso deste exemplo, o fator calculado, 7,0429 é muito préximo ao
fator imediatamente menor da tabela, 7,042. Devido a esta proximidade, pode-se
considerar eventualmente adicionar mais uma unidade ao tamanho de amostra.

Quando o fator calculado excede apenas 10%'', ou menos, do fator
imediatamente menor, adiciona-se uma unidade a recomendac¢ao de tamanho de

amostra minima.

" Este indice pode ser ajustado conforme julgar-se necessario. Recomenda-se nao definir valor
abaixo de 5%.
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Figura 11: Tabela de fatores de intervalo de tolerancia unilateral com destaque
para os valores buscados. Caixa roxa: limite unilateral. Caixa vermelha: niveis de
confianga e de cobertura. Caixa verde: fator k imediatamente menor que o fator
estimado. Seta e caixa azul: tamanho de amostra correspondente.

APPENDIX A 675
Table XI  Factors for Tolerance Intervals (continued)
Values of k fox One-Sided Intervals |
Confidence
Level 0.90 0.95 0.99
Percent N
Coverage 0.90 0.95 0.99 0.90 0.95 | 0.99 | 0.90 0.95 0.99
2 10253 13.090 18500  20.581 26260  37.094  103.029  131.426  185.617
3 4258 5311 7.340 6.155 7656  10.553 13.995 17.370 23.896
188 9 438 4162 14 7.380 9.083 12387
5 2.742 3.400 4.666 3.407 4.203 5.741 5362 6.578 8.939
6 2.494 3.092 4243 3.006 3.708 5.062 4411 5.406 7.335
7 2.333 2.894 3.972 2.755 3.399 4.642 3.859 4728 6.412
8 2219 2.754 3.783 2.582 3.187 4354 3.497 4285 5.812
9 2.133 2.650 3.641 2.454 3.031 4.143 3.240 3.972 5.389
10 2.066 2.568 3.532 2355 2911 3.981 3.048 3.738 5.074
11 2.011 2.503 3.443 2275 2.815 3.852 2.898 3.556 4.829
12 1.966 2.448 3371 2210 2.736 3.747 2777 3.410 4.633
13 1.928 2.402 3.309 2.155 2,671 3.659 2.677 3.290 4472
14 1.895 2.363 3.257 2.109 2.614 3.585 2.593 3.189 4337
15 1.867 2.329 3212 2.068 2.566 3.520 2.521 3.102 4222
16 1.842 2.299 3.172 2.033 2.524 3.464 2.459 3.028 4123
17 1.819 2272 3.137 2.002 2.486 3.414 2.405 2.963 4.037
18 1.800 2.249 3.105 1.974 2.453 3.370 2.357 2.905 3.960
19 1.782 2227 3.077 1.949 2.423 3.331 2314 2.854 3.892
20 1.765 2.028 3.052 1.926 2.396 3.295 2276 2.808 3.832
21 1.750 2.190 3.028 1.905 2371 3.263 2.241 2.766 3.777

Fonte: adaptado de [10].

Segunda Fase — Analise dos dados do teste de verificagao
Nesta etapa deseja-se analisar os dados do teste de verificagdo para
concluir se o requisito é atendido ou nao.
O mesmo exemplo é tratado nesta segunda fase, pois deseja-se ilustrar
o ‘ciclo completo’: obter a estimativa do tamanho de amostra para o futuro teste de
verificagao do requisito, e, apds a realizacao de tal teste, sua posterior analise.
Por se tratar do mesmo exemplo, novamente os dados dos ensaios
mencionados acima sao utilizados. Para esta fase, um subconjunto dos 65 valores
€ utilizado, diferente do subconjunto utilizado na fase anterior, e de acordo com o

tamanho de amostra definido na fase anterior.
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Como se trata do mesmo exemplo a primeira fase, os niveis séo os

mesmos.
Nivel de confianga: 95%
Nivel de cobertura: 99%

Etapa #2: Determinar o intervalo de referéncia

Como o exemplo € o mesmo, tal intervalo também é o mesmo.

Vare > 1,0 kV

Etapa #3: Determinar se o intervalo tem limite uni ou bilateral

Como o exemplo é o mesmo, o tipo de limite € o mesmo, unilateral

(inferior).

Etapa #4: Protocolo de teste

O protocolo de teste foi descrito acima e € um teste até a falha que

resulta em dado do tipo numérico.

Etapa #5: Definir o tamanho da amostra

Trata-se da fase 1. O final da fase 1 resulta no tamanho de amostra 7.

Etapa #6: Realizar o ensaio

Como descrito acima, aqui neste exemplo é utilizado um subconjunto

dos 65 valores do teste original, obtido de forma aleatéria.

Tal subconjunto € mostrado a seguir, na Tabela 11.

Tabela 11- Dados do ensaio.

#

Varc (kV)

3,97

2,94

2,92

3,84

A Bl W N =

2,81
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6 3,82
7 3,32
8 3,09

Fonte: Autor da dissertagao.

Etapa #7: Analise inicial dos resultados
Pode-se observar que o resultado de cada espécime atende ao requisito

que é Vype > 1,0 kV.

Etapa #8: Calcular a média e o desvio padrao.

_ x1+x2+"'+xn
X = . = 3,33875 [kV]

(g —x)2
s = Zl—if‘l) = 0,471697 [kV]

Etapa #9: Buscar o fator do intervalo de tolerancia
Para limite unilateral, tamanho de amostra 8 e niveis de 95% e 99%, o
fator € 4,642.

Etapa #10: Montar o intervalo de tolerancia
Vare > X — ks [kV]
Varc > 3,33875 — 4,354 x 0,471697 [kV]
Vare > 1,285 [kV]

Etapa #11: Comparar o intervalo de tolerancia calculado com o
requisito e concluir

Da etapa #2 temos que o requisito € Vg > 1,0 kV.

O intervalo calculado atende ao requisito pois 1,285 kN é maior que 1,0
KN.

O valor para cada espécime também atende ao requisito (ver etapa
#6).
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Conclui-se que o projeto atende ao requisito.

Comentarios

Proximidade do requisito

Inicialmente o método ndo contemplava a adigdo de uma unidade caso
o fator k estimado ficasse muito préximo do valor k imediatamente menor na tabela.
Com esta proximidade, a probabilidade do tamanho recomendado ser insuficiente
seria maior.

De fato, ao realizar simulagdes com outros subconjuntos dos 65 dados,
com tamanho de amostra 7 foi comum encontrar combinagdes que resultavam em
falha (intervalo calculado que ndo atende ao requisito). Ja com tamanho de amostra
8, dentre as inumeras simulagdes realizadas, nao foram observadas falhas.

Assim, definiu-se que neste tipo de situagdo o método recomendaria a

adicdo de uma unidade a recomendacgéo inicial.

Tamanho de amostra reduzido

No caso do exemplo, foi simples e barato obter os 65 valores
correspondentes a ensaios de 65 espécimes diferentes. No entanto, se fosse um
exemplo real, se trataria do ensaio da isolagao elétrica de um ponto especifico de
uma placa, assim cada espécime seria uma unidade diferente de um modelo de
placa eletronica. Neste caso, poderia ndo ser viavel utilizar um numero grande
unidades. Ainda mais, testes de isolagao elétrica podem ser destrutivos ou, pelo
menos, comprometer alguma caracteristica da placa, inviabilizando seu uso para
outros testes. Assim, um tamanho reduzido de amostra é desejavel.

O exemplo mostrou que com menos de 10 unidades seria possivel

realizar o teste de verificagdo, obtendo resultados satisfatorios.

5.3 Comparacao com Método Alternativo
Nesta secdo o método proposto neste trabalho é brevemente comparado

com outro método e vantagens e desvantagens sao delineadas.
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5.3.1 Método Philips

O método utilizado para comparacdo € o método atual (julho de 2025)
de uso interno na empresa em que trabalho (Philips/HPM). Por questdes de
confidencialidade o documento nao pode ser reproduzido aqui, no entanto, pontos
relevantes sdo brevemente descritos.

Em linhas gerais, para dados do tipo atributo, os numeros recomendados
s&o basicamente os mesmos. Como o foco € em tamanho de amostra reduzido e,
consequentemente, dados do tipo variavel, ndo sera feita uma maior comparagao
quanto a dados do tipo atributo.

Para dados do tipo variavel, este método considera uma taxa de falha
fixa de 34 ppm (AQL correspondente a 4.5 sigma) e resulta em valores fixos
recomendados de tamanho de amostra minimo. Tais valores variam de acordo com

o nivel de confianga e a proporgao da populagao (nivel de cobertura).

Tabela 12- Tamanho da amostra de acordo com os niveis de
confianga (C) e proporcéo (P) para o método interno da Philips/HPM.

Tamanho de amostra minimo

C/P
Unilateral Bilateral
95% / 99% 16 22
95% / 95% 8 11
95% / 90% 6 8

Fonte: Autor da dissertacao.

O documento prescreve também técnicas de redugao do tamanho de
amostra, que sao qualitativas ou que necessitam de acdes adicionais de forma que
0 impacto é especifico para cada caso e nao é possivel saber objetivamente
(numericamente) o impacto na redu¢ao do tamanho de amostra.

Comparando com o método proposto neste trabalho ha a vantagem de
ter um numero fixo para se trabalhar. No entanto, a desvantagem é que pode
ocorrer situagées em que tal numero fixo seja insuficiente.

O método proposto neste trabalho mitiga o risco de resultar em
recomendacao de tamanho de amostra minimo insuficiente por meio do uso de

dados historicos ou prévios da mesma grandeza ou caracteristica em avaliagao.
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Assim, ha os parametros de média e desvio padrao tendem a ser mais parecidos e
o método tende a resultar em recomendagdo menos arriscada quanto a esse
aspecto.

De acordo com conversas internas com pessoas que estdo mais
envolvidas com testes de verificagdo, na pratica o tamanho minimo de amostra
adotado é maior, de pelo menos 20, pois o documento interno informa que as
recomendagdes s&o para dados normais e indica uma checagem de normalidade
feita por um programa. Tal checagem requer pelo menos cerca de 20 unidades.
Este acaba sendo o fator limitante.

A questdo da normalidade dos dados também € um ponto de atengao
para o método proposto neste trabalho. A checagem de dados ndo é enderegada

aqui, porém € um ponto que merece atengao como continuidade do trabalho.

5.3.2 Método de Kolozs e Black

Em uma segunda revisdo mais cuidadosa do artigo “A Practical Guide to
Statistical Verification”, de Kolozs e Black [6], uma das abordagens sugeridas, na
subsecao “Tests on the Population”, constata-se que a abordagem estatistica é
muito similar ao proposto neste trabalho para dados numéricos. As principais
diferengcas sao a maneira que o0s conceitos estatisticos sdo explicados e a
prescricao passo a passo, juntamente com a ferramenta, presentes neste trabalho.

Ademais, Kolozs e Black trazem um aspecto interessante, ndo abordado
aqui, e que suscita mais um ponto de continuidade do trabalho. O artigo [6] mostra
estudos da probabilidade de aprovacdo de acordo com o tamanho de amostra,
relativo ao tamanho minimo recomendado. Os autores usaram simulacdo de Monte
Carlo para mostrar que a probabilidade de aprovacgao é de 55% com o tamanho de
amostra minimo recomendado (na abordagem deles), de 80% a 89% com o dobro,

e de 92% a 98% com o triplo.

5.4 Ferramenta de Auxilio

Faz parte do trabalho documentado nesta dissertacdo uma ferramenta

de auxilio para aplicacdo do método proposto na secao 5.1. Esta ferramenta foi



73

elaborada em uma planilha da aplicagdo de computador Microsoft Excel. O
Apéndice B traz informacgdes sobre como acessar tal ferramenta.

A ferramenta foi elaborada de forma a conter as proprias instru¢des de
uso, passo a passo. A Figura 12 mostra uma captura de tela referente a aba inicial

da planilha, que contém as instrugdes e passos iniciais.

Figura 12: Captura de tela da ferramenta elaborada, aba inicial.
A B C D E F G H
1 |- Comece aqui
2 |Introdugdo
3 |Ea'|xas com moldura vermelha escura indicam locais onde o usuario precisa fazer alguma agdo ef

=

Fundo cinza indicam células em que o usuario precisa fazer uma selecdo ou entrar com algum va
5 |Fonte vermelha escura indica uma instrugdo para o usuario.

6 |Fundo verde indica um resultado gerado pela ferramenta.

7 |Em cada aba, comece no topo (celular Al: topo-esguerda).

2 |"#1" "#2" e assim por diante indicam os passos sequenciais a seguir.

% |Observagdo: Esta planilha ndo esta protegida. Assim, tome cuidado para ndo editar apenas as ce

11 Objetive: O objetivo desta ferramenta & auxiliar na definigdo do tamanho de amostra para testes
12 |Escopo: O método implementado nesta ferramenta foi desenvolvido para testes de verificacdo, de
13 Observagdo: O objetive do metodo & chegar a tamanho de amostra reduzido, para facilitar e reduzi

15 Tipo de dado
6 |0 teste a serrealizado determina o tipo de dado que resultara do ensaio. Veja as descricdes abal

18 Dados do tipo atributo
1% Resultados com dados do tipo atributo tem dois valores possiveis, por exemplo: "passou” ou "fal
00 |Exemplo: Sendo o requisito "o cabo deve suportar tracdo de pela menaos 10 kN, o teste de aplicar|

P2 Dados do tipo numérico (ou varigvel)
[3 Resultados com dados do tipo numeérico tem valores numericos (variando dentro de um intervalo
04 |Exemplo: Sendo o requisito "o cabo deve suportar tracdo de pela menos 10 kN, o teste de aplicar|

P6 Dados numéricos vs. dados atributo

[7 |Para dados do tipo atributo, & possivel definir o tamanho de amostra sem depender de estimativ
08 |Para dados do tipo numeéricas, ndo & possivel definir o tamanho de amostra sem depender de est
L% |Para obter tamanho de amostra reduzido sugere-se que o requisito e o teste seja escrite de form

Bl |#1 Tipo de dados
B2 |[Numérico « Selecione o tipo de dados que o teste resulta.

B4  Risco

B5 |Consulte a aba "Risco" para mais informagdes sobre riscos e niveis de risco.
B&

57 [#2 Mivel de risco
a3 IAItD w \elecione o nivel de risco do parametro/requisito em avaliagd
B9

2] |Cu:|ntinue na aba "Dados numéric”i— Maostra em qual aba continuar.

a1
;

> Inicio Dados atributo Dados numéricos Risco Auxiliar

Fonte: Autor da dissertagao.
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6 DISCUSSAO

Por meio do exemplo mostrado na seg¢do 5.2, o método proposto na
secao 5.1 mostrou-se capaz de justificar objetivamente o tamanho de amostra de
testes de verificagao, tanto para estimativas para planejamento de testes, quanto
para analises de resultados de testes. Com isso, demonstrou-se que o método pode
ser utilizado para verificagdo do projeto de equipamentos, principalmente na
industria de equipamentos meédicos, cujo rigor requerido € maior.

Caso um teste com resultado do tipo atributo fosse utilizado no exemplo
da secao 5.2, a secio 4.1.6 mostra que o tamanho da amostra deveria ser de pelo
menos 59 para nivel de confiabilidade de 95%, ou de 299 para nivel de
confiabilidade de 99%.

O método utiliza dados do tipo numérico. Com isso, o tamanho de
amostra resultante da primeira fase (fase de estimativa) do exemplo foi de 7
unidades e foi suficiente para concluir que o requisito é atendido.

O tamanho de amostra resultante do método mostrou-se notavelmente
inferior ao tamanho referente a dados do tipo atributo. Este fato mostra que o
meétodo proposto atinge o objetivo de possibilitar tamanho de amostra reduzido.

Cabe a ressalva que, caso a média dos resultados seja muito préxima
do requisito e/ou o desvio padrdo seja muito grande, o tamanho de amostra
resultante sera alto, eventualmente maior do que os numeros para dados do tipo
atributo, mostrados na Tabela 3. Mas neste caso, € altamente provavel que o
tamanho de amostra para dados do tipo atributo também cresce. Isto pode ocorrer
porque, no caso descrito, a probabilidade de falhas seria maior, assim o tamanho
de amostra aumentaria. A Tabela 3 mostra que para nivel de confianca de 95% e
de confiabilidade de 95%, o tamanho de amostra necessario sem falhas é 59. Este
valor sobe para 93, 124 e 153, caso ocorra 1, 2 ou 3 falhas, respectivamente.

Ainda, foram descritas consideragdes uteis para facilitar o processo de
verificagao, incluindo a obtengao de tamanhos reduzidos de amostras.

Para a fase de estimativa, notou-se que para o exemplo, o tamanho de
amostra estimado resultou em intervalo de tolerancia no limite da aprovagao. Isto

ocorreu porque o fator k estimado ficou muito proximo do fator k tabelado
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imediatamente abaixo do estimado. Simulagbes mostraram que com a variabilidade
da amostra, comumente o intervalo calculado poderia resultar em nao atendimento
do requisito (reprovagéo) com o tamanho de amostra estimado. Aumentando o
tamanho de amostra em uma unidade, as simula¢gdes ndao mostraram reprovacgoes.

Assim, este € um ponto que pode ser melhor investigado.
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7 CONCLUSOES

Os objetivos propostos puderam ser alcangados, resultando em uma
ferramenta util para justificar tamanho de amostra em testes de verificagdo e em

consideragdes qualitativas para facilitar a verificagao.
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APENDICE A —- DADOS DO ENSAIO

Figura 13: Dados coletados do ensaio
descrito na subsecgao 5.2.
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Fonte: Autor da dissertagao.

Tabela 13- Dados da Figura 13 transcritos para formato de tabela.

Iha Tenséao de Iha Tenséao de Iha Tensao de

falha (kV) falha (kV) falha (kV)
1 3.82 23 4.02 45 3.32
2 4.12 24 3.37 46 2.96
3 3.32 25 3.47 47 3.24
4 3.69 26 3.17 48 2.89
5 3.22 27 3.29 49 3.24
6 3.47 28 3.42 50 3.39
7 3.29 29 3.07 51 3.19
8 3.29 30 3.42 52 3.14
9 3.17 31 4.02 53 3.84
10 3.57 32 2.84 54 3.59




Iha Tensao de Iha Tensao de Iha Tenséao de

falha (kV) falha (kV) falha (kV)
11 417 33 2.92 55 3.69
12 3.47 34 3.87 56 3.09
13 2.89 35 3.84 57 2.99
14 2.81 36 2.99 58 3.12
15 2.94 37 2.92 59 3.12
16 2.89 38 3.19 60 3.19
17 3.29 39 3.19 61 3.22
18 3.79 40 3.44 62 2.99
19 3.72 41 3.62 63 412
20 3.97 42 2.89 64 3.09
21 3.64 43 3.07 65 2.94
22 3.24 44 3.94

Fonte: Autor da dissertagao.
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APENDICE B - FERRAMENTA DE AUXILIO

O arquivo referente a ferramenta de auxilio desenvolvida neste trabalho

esta anexado a este documento, podendo ser acessada no icone a seguir.

MPTRS_Ferramenta.
xlsx

O acesso a este tipo de objeto anexado ao documento funciona quando
o documento é acessado no formato original (Microsoft Word).

Um meétodo alternativo para acessar o arquivo € através do enderecgo de
internet a seguir ou do cédigo QR abaixo, que direciona para 0 mesmo endereco.
O arquivo do link esta no servigo Google Drive. Ao clicar no link, é provavel que o
arquivo seja aberto diretamente no navegador, no servigo Google Planilhas. Para o
correto funcionamento é aconselhavel baixar o arquivo e abri-lo na aplicagao de

computador em que foi originalmente elaborado (Microsoft Excel).

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1nTD1Vmd5IK N5VHaRK5t1rOcRPHROf
cX/



https://docs.google.com/spreadsheets/d/1nTD1Vmd5IK_N5VHaRK5t1rOcRPHR9fcX/
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1nTD1Vmd5IK_N5VHaRK5t1rOcRPHR9fcX/
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