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Resumo

Sistemas biomédicos sdo aqueles que tém a capacidade de apoiar a decisdo clinica
de profissionais da drea médica. E cada vez mais comum que profissionais da drea
médica tenham o apoio de sistemas biomédicos durante a realizagao de suas fungdes
de rotina e em tomadas de decisao. No entanto, devido a alta complexidade de dados
do dominio de saida de sistemas biomédicos, a aplicacdo de técnicas e estratégias de
teste de software convencionais é limitada, fazendo com que testes manuais e ad-hoc
sejam realizados. O presente relatério descreve um Mapeamento Sistematico (MS)
realizado por meio da andlise de 91 estudos publicados entre 1990 e 2016. O relatério
relata e discute abordagens, critérios e estratégias de teste de software e andlise de
qualidade em sistemas biomédicos, sintetizando as evidéncias disponiveis e identificando
as principais questoes que envolvem avaliacdo de qualidade nesse dominio de pesquisa.
Para reunir evidéncias, o processo de condu¢ido do MS foi definido baseado em diretrizes
existentes. Assim, de acordo com um conjunto de questdes de pesquisa, o processo foi
realizado em trés etapas: planejamento, condugdo e apresentacdo dos resultados. O
MS fornece uma compreensdo estruturada sobre estratégias e abordagens de teste de
software e andlise de qualidade em sistemas biomédicos. A partir da identificacdo de
evidéncias, é possivel relatar as dificuldades, caréncias e limitacdes na validacdo de
sistemas biomédicos. Além disso, uma taxonomia é definida a partir das abordagens de
teste de software e andlise de qualidade de sistemas biomédicos. O trabalho evidencia
a caréncia de abordagens e estratégias de teste de software e andlise de qualidade em
sistemas biomédicos, sejam ad-hoc ou automatizadas. Assim, o MS estabelece uma
base de comparacdo para abordagens futuras de validacdo em sistemas biomédicos,
configurando sélida contribuicdo para essa drea de pesquisa.
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1 INTRODUCAO

1 Introducao

1.1 Contextualizacao e motivacao

O desenvolvimento de ferramentas computacionais, atividade cada vez mais complexa,
estd relacionado ao processo evolutivo pelo qual a computagao passou nas ultimas décadas.
Tecnologias cada vez mais avangadas, linguagens de programacao em mais elevado nivel
de abstracao e o surgimento de variados ambientes de execugao sao alguns dos fatores que
contribuem para o aumento da complexidade desses sistemas computacionais.

A aplicagao de atividades de Validacao, Verificagdo e Teste de Software (VV&T),
nas etapas do processo de desenvolvimento de software, contribui para a garantia de
qualidade do software, papel essencial da Engenharia de Software (ES). No entanto, é
senso comum entre engenheiros de software e projetistas que duas questoes basicas de
projeto s@o intimamente associadas & aplicacdo do teste de software: (1) custo; e (2)
tempo. Em relacao ao custo, pode-se afirmar que o emprego do teste traz a necessidade
da contratagao de equipes especializadas (testadores e projetistas de teste) e aquisigao de
licencas de ferramentas especificas, elevando significativamente custos de desenvolvimento.
De modo similar, dependendo da complexidade do sistema em desenvolvimento, atividades
de teste podem demandar no acréscimo de até 50% do tempo total de projeto (Myers et
al., 2011). Tal acréscimo do tempo de projeto é consequéncia do emprego de técnicas
e critérios de teste adequados, da reexecucao dos dados de testes apds cada correcao de
inconsisténcias detectadas e, principalmente, da falta de automatizacao (Bertolino, 2007).

Dependendo do dominio do SUT, a conducao de atividades de validagao pode se tornar
um desafio. Sistemas Texto-Fala (do inglés, Text-To-Speech — TTS) (Taylor, 2009), os
programas de bio-informatica (Chen et al., 2009), os aplicativos baseados em GUI (do
inglés, Graphical User Interface) (Banerjee et al., 2013), (Banerjee et al., 2003), a maior
parte de aplicagoes CAD (do inglés, Computer Aided Design) (Zhang et al., 2008), sistemas
estatisticos (Zhou et al., 2004) e sistemas que processem imagens médicas em modelos
tridimensionais (Galarreta et al., 2013) sao exemplos contemporaneos de sistemas com
saidas complexas. Uma grande parcela desses sistemas é composta por programas de apoio
a area médica e, geralmente, estratégias de teste para tais sistemas sao limitadas pela falta
de estratégias sistematicas. A falta de atividades sistemadticas para a automatizacao de
testes leva a aplicagao de testes manuais desempenhadas pelo proprio testador, de modo
informal, ad-hoc e improdutivo.

Sistemas biomédicos exemplificam um dominio de sistema cujas saidas sao em formatos
incomuns, tornando as atividades de teste complexas e “escassas”. A alta complexidade dos
programas nas analises de dados e a consisténcia na geracao de resultados esperados sao

problemas evidentes nessa éarea, dificultando a verificagao devido a falta de regularidade.
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Tais sistemas vém desempenhando papel fundamental para a evolucao da area médica em
diversos segmentos.

Devido a alta complexidade de dados do dominio de saida de sistemas biomédicos, a
aplicacao de técnicas e estratégias convencionais de teste de software é limitada, fazendo
com que testes manuais e ad-hoc sejam realizados. Dessa forma, nao foram encontrados
na literatura estudos que indiquem teste sistematico ou analise de qualidade em sistemas
biomédicos. Por isso, um Mapeamento Sistematico (do inglés, Systematic Mapping — MS)
acerca de técnicas e estratégias de teste de software e andlise de qualidade de sistemas
biomédicos foi conduzido.

De acordo com Kitchenham et al. (2007), um MS parte da realizagdo de pesquisas
pré-moldadas para uma Revisdo Sistemdtica (do inglés, Systematic Review — RS), mas
que, no decorrer da pesquisa, observa-se a baixa relevancia de resultados, caracterizando
uma granularidade com relacao aos possiveis resultados e abrangéncia na pesquisa. Dessa
forma, a principal diferenca entre um MS e uma RS estd na abrangeéncia da analise dos

resultados.

1.2 Objetivos

O MS foi conduzido seguindo as diretrizes propostas por Kitchenham (2004a), Petersen
et al. (2015) e Keele (2007). O presente MS tem como objetivo geral identificar trabalhos
na literatura que relatam ou proponham métodos, abordagens e estratégias de teste de
software e/ou andlise de qualidade em sistemas biomédicos. Para atingir tal objetivo

geral, sao definidos os seguintes objetivos especificos:

e identificar métodos, técnicas, critérios, estratégias e abordagens de testes de software
e andlise de qualidade em sistemas biomédicos;

e definir uma taxonomia de estratégias de teste de software e anélise de qualidade em
sistemas biomédicos;

e obter uma visao geral dos procedimentos experimentais mais adequados para a
validagao de sistemas biomédicos;

e relatar as principais limitagoes e dificuldades na validagao de sistemas biomédicos;

e identificar a colaboracao entre academia e industria; e

e avaliar a maturidade da area por meio de dados visuais.

1.3 Organizacao do relatorio

Além dessa secao introdutoria, o restante do documento esta organizado da seguinte

forma:
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A Secao 2 apresenta algumas defini¢oes, conceitos e taxonomias relacionadas a teste

de software, teste de sistemas com saidas complexas, sistemas biomédicos e teste

de sistemas biomédicos. Além disso, a Secao 2 apresenta conceitos relacionados a

engenharia de software baseada em evidéncias;

e A Secao 3 apresenta um mapeamento sistematico acerca de estudos que apresentem
métodos ou estratégias de teste de software e avaliacao de qualidade em sistemas
biomédicos;

e A Secao 4 apresenta uma discussao e analise dos estudos identificados no MS;

e A Secao 5 sao apresentadas as lacunas de pesquisa. As lacunas de pesquisa foram
definidas de acordo com a anélise realizada em cada estudo do MS;

e A Secao 6 apresenta as ameacas a validade identificadas durante a realizacao do

trabalho; e

A Secao 7 apresenta as consideracoes finais e trabalhos futuros referentes ao MS.

2 Fundamentacao tedrica

A presente secao apresenta os conceitos necessarios para total compreensao dos temas
envolvidos no MS. Assim, essa se¢ao apresenta conceitos associados a teste de software
(Segao 2.1), particularidades de estratégias de teste de software para sistemas de saidas
complexas (Secao 2.1.1), sistemas biomédicos (Segao 2.2) e estratégias de validagao para
sistemas biomédicos (Segao 2.2.1). Além disso, sdo apresentados e discutidos conceitos

associados a Engenharia de software baseada em evidéncias (Secao 2.3).

2.1 Teste de software

Durante o processo de desenvolvimento de um software, o programador pode come-
ter diversos enganos. Especificacdo incompleta, erros de escrita de codigo, escolhas de
tecnologias e linguagens de programagao sao alguns dos motivos que levam o SUT a um
estado inconsistente. Outros motivos também podem colaborar para falhas por parte do
programador na escrita de um software como, por exemplo, o programador pode ter errado
na interpretagao de um requisito do sistema e, por isso, o codigo foi escrito da maneira
incorreta. Dessa forma, atividades VV&T sao consideradas fundamentais (Delamaro et
al., 2016). A Validacao assegura que o produto sendo desenvolvido corresponde ao produto
correto, conforme os requisitos do usudrio, enquanto a Verificagdo tende a assegurar
consisténcia, completude, corretude do produto em cada fase e entre fases consecutivas
do ciclo de vida. Por sua vez, o Teste de Software é um processo em que um programa ¢

executado com o objetivo de revelar erros, aumentando a confiabilidade do sistema.
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Atividades VV&T estao diretamente relacionadas com garantia de qualidade, obje-
tivando a deteccao de erros em sistemas. Para fins conceituais, a IEEE 610.12 (IEEE,
1990) padroniza termos utilizados na drea de Teste de Software: (i) Engano (mistake):
codificagao incorreta causada por erro humano (programador); (ii) Defeito (fail): passo,
processo ou definigdo de dados incorretos, podendo configurar diversos; (iii) Erros (er-
ror): diferenca entre o valor obtido e o esperado; e (iv) Falha (failure): parte do cédigo
é executada levando o sistema a um estado inesperado, diferente da saida esperada.

Assim, o teste pode ser realizado para avaliacao de diversos cendrios da construcao
do software, desde propriedades de visualizagao do usuario a falhas provenientes da ma
interpretacao da especificacao do sistema. A deteccao de falhas de modo prematuro
permite aos desenvolvedores a realizacao de correcoes antes da entrega do produto final,
melhorando a qualidade do SUT e evitando desperdicio de tempo e dinheiro.

O teste de software é uma atividade dinamica que consiste em executar um SUT,
em um ambiente controlado, para aumentar a confiabilidade que o SUT se comporta
conforme sua especificagao (Bertolino, 2003). De acordo com Myers (2004), as atividades
de teste de software sao um processo, ou série de processos, que tém a funcao de executar
um sistema com a intengao de encontrar possiveis erros. De um modo pragmatico, as
atividades de teste de software consistem em exercitar uma aplicagao, observando seus
resultados, comparando-os com alguns valores de resultados esperados e relatando suas
consequéncias (Hoffman, 2001). Esse fato faz com que as industrias de desenvolvimento
de software considerem a qualidade um fator essencial. Dependendo do dominio de saida
do SUT, a atividade de teste passa a ser uma atividade muito valorizada no processo de
desenvolvimento, e isso é predominante em sistemas criticos. Nesse caso, a ausencia de
atividades de teste sistematicas podem ser a causa de resultados inesperados.

Dentre os paradigmas de realizacdo de atividades de teste, destacam-se: (i) Teste
manual e (ii) Teste automatizado. Em relacdo ao teste manual, uma pessoa (testador)
alimenta o sistema em teste com entradas, avaliando os resultados do processamento de
tais entradas nesse sistema (Hoffman, 2001). O teste automatizado é realizado com o
apoio de ferramentas desenvolvidas com o objetivo de contribuir e automatizar na busca
de qualidade de sistemas em desenvolvimento (Rafi et al., 2012).

A Figura 1 apresenta uma estrutura genérica associada ao fluxo de tarefas de teste
de software. Tal estrutura contempla diversas etapas que podem variar dependendo da
natureza do sistema em teste. Entretanto, o fluxo do teste habitualmente se inicia a
partir da analise do “dominio de entradas” do SUT, que representa todos os possiveis
dados de entrada. Por meio dessa andlise, o projetista do teste seleciona algumas entradas
especificas que irao compor os “dados de teste”. Em geral, um projetista de teste seleciona

tais dados (“ent”) cuidadosamente a partir de algum critério de alguma técnica de teste.
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Essa selecao de dados de teste é fundamental para a produtividade do teste, haja vista
que muitas vezes o dominio de entradas do SUT ¢ infinito e o teste do sistema com todos

os elementos do SUT é impraticavel (Myers et al., 2011).

Figura 1: Fluxo genérico de teste de software
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Em seguida, o SUT ¢é executado a partir das entradas “ent”, produzindo uma saida
qualquer comumente chamada de “saida real”. E exatamente nessa etapa do teste que
agem os “oraculos de teste” — responsaveis por avaliar as saidas do SUT diante de alguma
referéencia. A Figura 1 apresenta diferentes recursos técnicos que podem ser explorados
como fonte de informagao para os ordculos: (1) modelos formais executéveis que repre-
sentem o comportamento do SUT (Yin et al., 2012); (2) versoes anteriores confidveis do
SUT que possam ser uma fonte segura acerca dos resultados de teste (Yu et al., 2013); (3)
assertivas previamente computadas (Cheon, 2007); (4) documentagoes UML (do inglés,
Unified Modeling Language) (Briand e Labiche, 2002); (4) relagoes metamorficas (Asrafi
et al., 2011); (5) inteligéncia artificial (Frounchi et al., 2011); (6) saidas esperadas de casos
de teste previamente computados (Javed et al., 2007); e (7) o préprio testador verificando

saidas e comportamentos do SUT, configurando um ordculo humano (McMinn et al.,
2010).

2.1.1 Teste de sistemas com saidas complexas

Dominios de saida complexa limitam, severamente, a aplicabilidade das atividades de
Teste de Software automatizado (Chan e Tse, 2013). Devido a complexidade associada

com os dados processados pelo SUT, técnicas de testes tradicionais sao ineficientes e,
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muitas vezes, impraticaveis (Oliveira et al., 2014). Assim, estratégias para a automagao
de testes em sistemas com saidas nao-triviais sao um desafio. Além disso, a maior parte das
abordagens existentes sao definidas para um dominio especifico, tendo pouca ou nenhuma
padronizagao. Nesse contexto, ao testar os sistemas de saidas complexas, os testadores
geralmente “ignoram” etapas de testes tradicionais, como a andlise de dominio de entrada
do SUT para projetar um conjunto de casos de testes validos, prevendo os efeitos das
entradas por meio de saidas explicitas, mitigando o compartilhamento de conhecimento
neste campo. A complexidade associada a saida do SUT leva ao emprego de estratégias
subjetivas e ad-hoc de teste (Hinterleitner et al., 2011). De um modo geral, um ser humano
exercita o SUT, observando as suas saidas e preenchendo um protocolo de aspectos,
tornando as atividades de teste dificil, tediosa e custosa.

Entre os sistemas com saidas complexas e cujas saidas sao em formatos incomuns,
destacam-se os sistemas biomédicos. E cada vez mais comum profissionais da area médica
precisarem de recursos tecnoldgicos que os auxiliem na tomada de decisao. Nesse cenario,
a industria de cuidados médicos necessita da tecnologia para realizagao de muitas de suas
fungoes, que vao desde a gestao de informacgoes hospitalares (Kawamura et al., 2014) a
sistemas de monitoramento remoto de pacientes em tratamento (Postolache et al., 2012).
Consequentemente, ¢ essencial que esses sistemas apresentem resultados consistentes e com
qualidade, facilitando o trabalho dos profissionais e oferecendo assisténcia com qualidade

aos pacientes.

2.2 Sistemas biomédicos

Sistemas biomédicos sao aqueles que tém a capacidade de apoiar a decisao clinica de
profissionais da area médica (Jetley et al., 2006). Sistemas de diagndstico de imagens
de ultrassonografia (Filho et al., 2014; Jiang et al., 2011; Wang et al., 2014), sistemas
de Processamento de Linguagem Natural (PLN) (Cohen et al., 2013; Zheng et al., 2015),
Sistemas de Informagoes Hospitalares (IH) (Kawamura et al., 2014; Paech e Wetter, 2008)
e sistemas de diagndstico radiolégico (Ward et al., 2009) sdo exemplos de sistemas que
apoiam profissionais da area médica em fungoes clinicas essenciais. Sistemas biomédicos
englobam um conjunto de caracteristicas fundamentais que necessitam de verificacao e
validacao para oferecer qualidade ao sistema como um todo.

A integracao da tecnologia na medicina tem evoluido como uma nova area de pesquisa
na tultima década. O surgimento dessa integracao é, em parte, devido aos intimeros
desafios relacionados a pratica da medicina ao longo dos anos. Trabalhos médicos mais
eficientes, migracao de bases de dados do papel para ambientes digitais, reducao de erros
em diagnosticos e gerenciamento de informacoes relacionadas aos pacientes sao alguns dos

desafios enfrentados pelos profissionais da area médica.
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Duas caracteristicas comuns em sistemas biomédicos é quanto a necessidade da geracao
dos resultados esperados e a alta complexidade dos programas de andlise de dados.
Falhas em sistemas biomédicos sao geralmente deterministas e podem nao ser facilmente
reproduzidas. Adicionalmente, sao poucos os erros que ocorrem inesperadamente sem
apresentar causas especificas e que se manifestam devido a uma combinagao rara de
eventos e/ou uma sequéncia de eventos e condigdes contributivas (Jetley et al., 2006).

Existem diversas iniciativas que impulsionam a adocao da tecnologia da informagao
em areas da satude, embora havendo necessidades a serem cumpridas como, por exemplo:
diminuir custos, melhorar a seguranca do paciente e melhorar a qualidade dos cuidados
médicos (Hoyt et al., 2008). Dessa forma, é essencial o surgimento de novas iniciativas
de busquem uma melhor integracao da tecnologia da informacao em areas da saude,
impulsionando qualidade e seguranca ao paciente e ao profissional da area médica. De
acordo com Hoyt et al. (2008) e Siddiqi et al. (2009), os principais objetivos da informética

médica sao:

e Reduzir os erros de diagndstico médico e litigios resultantes. O desenvolvimento de
estratégias em informatizar atividades de andlise de diagndstico tendem a auxiliar
o profissional da area médica em tomar melhores decisoes baseadas no diagndstico
do paciente;

e Melhorar a comunicacao entre agentes, instituicoes de satide e pacientes. Banco de
dados compartilhados e maior rapidez no envio da informacao médica sao algumas
das alternativas que visam tornar a decisao médica mais agil e, de certa forma,
trazendo maiores beneficios ao paciente;

e Melhorar a qualidade dos cuidados médicos. O desenvolvimento de aplicacoes que
automatizam a decisao do profissional da area médica torna o processo mais agil e
aumenta a qualidade no diagnéstico;

e Padronizar as informagoes geradas por diferentes médicos e instituigoes de saude.
A integracao da informatica da medicina vai tornar possivel atividades que visam

compartilhar informacgoes entre profissionais da area médica e instituicoes de saude;

e Melhorar a produtividade do clinico. Um dos fatores que mais prejudica a agilidade
em resultados de diagndsticos médicos esta relacionado a falta de produtividade na
realizacao de atividade ou na geracao de resultados de atividades médicas; e

e Proteger a privacidade e garantir a seguranca dos pacientes, médicos e instituicoes.
A integracao da informatica com a medicina torna as informagoes de cada paciente,
como também de instituigoes de saide, mais seguras, tornando possivel o compar-
tilhamento apenas de informagoes de interesse e importantes para o andamento de

algum procedimento médico.
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2.2.1 Teste de sistemas biomédicos

A difusdo da computacao nas diversas areas de ciéncias biomédicas, especialmente
na medicina, trouxe uma crescente agilidade no desenvolvimento de atividades médicas.
No entanto, tal integracao aumentou a complexidade do software biomédico, tornando
um grande desafio garantir a confiabilidade na implementacao de sistemas nesse dominio
(Kamali et al., 2015).

Wallace e Kuhn (2001) realizam uma andlise de falhas em dispositivos médicos que
podem nao ter causado nenhuma morte ou lesao, mas foram causas de intimeros recall’s
por parte dos fabricantes em relacao ao software dos dispositivos médicos nos ultimos
15 anos. Assim, é realizada uma classificacao das falhas e de seus respectivos métodos
de prevencao. Segundo Wallace e Kuhn (2001), diversas falhas foram detectadas nas
quais envolviam procedimentos tradicionais de desenvolvimento e garantia de qualidade
em software como, por exemplo: para praticas de desenvolvimento e manutencao foi
recomendado especificacao de requisitos, rastreabilidade dos artefatos de desenvolvimento,
software de gerenciamento de configuracao, analise na mudanca de impacto, atividades
de treinamento e etc.

Koru et al. (2007) apresenta um levantamento a partir de desenvolvedores de software
no dominio de OS (do inglés, Open-Source) biomédicos para entender as praticas de
controle de qualidade e as estratégias e métodos utilizados durante o desenvolvimento dos
softwares. Dessa forma, as categorias de praticas de revisoes e testes que sao, efetivamente,
utilizadas em projetos OS biomédicos foram analisadas. Assim os autores constataram
que atividades de revisoes de codigo em pares sao pouco utilizadas e, quando utilizadas,
nao ocorrem de forma sisteméatica. As revisoes em pares sao um meio eficaz de encontrar
erros no software ou enganos por parte do programador, embora sejam complementares
as atividades de teste (Koru et al., 2007).

A literatura nao relata estratégias sobre padronizacao de abordagens e métodos sis-
tematicos de teste de software e andlise de qualidade em sistemas biomédicos e, quando
descritas, demandam mais recursos e tempo que as abordagens tradicionais, tornando
um desafio garantir a qualidade nesse dominio de sistema. Dessa forma, é essencial que
atividades VV&T sejam realizadas de forma planejada e sistematica, oferecendo qualidade

em sistemas que apoiem decisoes clinicas.

2.3 Engenharia de software baseada em evidéncias

Uma area de pesquisa amadurece devido ao aumento acentuado no ntumero de rela-
torios e resultados disponibilizados, e torna-se importante para resumir e fornecer uma

visao geral de um determinado tépico de pesquisa (Petersen et al., 2008, 2015). Dessa
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forma, diversas metodologias especificas foram propostas objetivando a busca por estudos
secundarios. Kitchenham (2004b) apresenta uma tendéncia que busca um foco maior sobre
novos métodos de investigagao, empiricos e sistematicos, favorecendo a ES. A Engenharia
de Software baseada em Evidéncias (do inglés, Evidence-Based Software Engineering —
EBSE) visa aplicar uma abordagem baseada em evidéncias para a pesquisa e a pratica de
ES (Kitchenham et al., 2004).

Pesquisa e prética baseada em evidéncias é um termo que inicialmente foi desenvolvido
na medicina, percebendo-se que a opiniao de especialistas com base no conselho médico nao
era tao confiavel quanto o conselho com base na acumulagao de resultados de experimentos
cientificos (Kitchenham et al., 2004). Nesse cendrio, diversas disciplinas foram beneficiadas
em adotarem praticas semelhantes como a psiquiatria, enfermagem, politica social e
educacao.

Para fins conceituais, a evidéncia é definida como uma sintese dos estudos cientificos
de melhor qualidade sobre um tema ou questao especifica de pesquisa. Vale ressaltar que,
com o amadurecimento de uma area de pesquisa, o niimero de estudos e resultados cresce
significativamente (Petersen et al., 2008, 2015). Um dos principais métodos da EBSE
sdo as Revisoes Sistemdticas da Literatura (do inglés, Systematic Literature Review),
classificadas como estudos secundarios, ja que, dependem dos estudos primarios utilizados
para revelar evidéncias e construir o conhecimento. Sendo assim, a literatura diferencia
as SLR’s em dois tipos: As Revisoes Sistematicas da Literatura (RSL); e os estudos de
MS (Petticrew e Roberts, 2008).

Uma RSL é um meio de identificar, avaliar e interpretar todas as pesquisas disponiveis
relevantes para uma determinada questao de pesquisa ou topico de uma area, ou fenomeno
de interesse (Kitchenham, 2004a). Dessa forma, os estudos relevantes a serem considerados
em uma Revisao Sistematica sao chamados de estudos primadrios, assim uma Revisao
Sistematica é chamada de estudo secundério.

Por sua vez, um MS é uma vertente de SLR, na qual se realiza uma revisao mais
ampla dos estudos primarios, objetivando identificar quais evidéncias estao disponiveis,
bem como identificar lacunas no conjunto dos estudos primarios onde seja direcionado
o foco de revisoes sistematicas futuras e identificar areas onde mais estudos primaérios
precisam ser conduzidos (Kitchenham, 2004b). Um MS fornece uma estrutura do tipo de
relatorios de pesquisa e resultados que tém sido publicados objetivando categoriza-los. Em
geral, fornece um resumo visual, do mapa, dos resultados obtidos. Em contraste ao método
de RSL, que além da identificacao visa também analisar, avaliar e interpretar todas as
pesquisas disponiveis para uma questao determinada, o MS fornece uma abordagem mais

abrangente e concisa em relagao aos estudos primarios existentes para o tema investigado.
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Petersen et al. (2008) apresenta o processo do MS dividido em trés fases: (i) Plane-
jamento; (ii) Conducdo; e (iii) Apresentagao. Na fase de Planejamento, os objetivos
e as questoes de pesquisa sao definidos. Além disso, é nesta fase que ocorre a definicao
do protocolo de pesquisa, mecanismos que definem a proposta e procedimentos de uma
revisao, definicao dos critérios de inclusao e exclusao dos artigos, critérios de qualidade,
meio pelo qual ird auxiliar o pesquisador na interpretagao dos resultados, etc.

A fase de Condugao ou Execugao do mapeamento objetiva gerar os resultados finais
e artefatos intermedidarios, tais como: o registro inicial de busca, a lista de publicagoes
selecionadas, os registros das avaliacoes de qualidade e os dados extraidos para cada
uma das publicacoes selecionadas. Assim, é a fase na qual ocorre a coleta e analise dos
estudos primarios, ou seja, publicacoes e outras fontes de estudo relacionadas a questao
de pesquisa. Nesse cendrio, esta fase pode resumir tépicos relacionados a: (i) identificagao
da pesquisa; (ii) selecao dos estudos primédrios; (iii) avaliagdo de qualidade; (iv) extragao
e monitoracao dos dados; e (v) sintese dos dados.

Por fim, na fase de Apresentacao dos resultados é realizada uma analise e descrigao
do MS em referéncia aos resultados obtidos. Os resultados dos estudos preliminares que
satisfazem o objetivo da avaliacao sao extraidos e sintetizados. Nessa etapa também
consiste, de acordo com a andlise e sintese dos dados, na escrita do relatério do MS.
Kitchenham (2004a) estabelece recomendagoes acerca da estrutura e dos conteidos que

possam ser inseridos em um relatério técnico.

3 Mapeamento sistematico

O presente MS foi conduzido seguindo as diretrizes propostas por Keele (2007); Kit-
chenham (2004a); Petersen et al. (2008, 2015). O MS foi conduzido durante o periodo de
cinco meses (Agosto/2015 a Dezembro/2015) e atualizado durante o periodo de quatro
meses (Setembro/2016 a Dezembro/2016). A partir da identificagao dos estudos mais
relevantes, espera-se apresentar e discutir as principais praticas, limitacoes e dificuldades
em atividades de analise, validacao e controle de qualidade em sistemas biomédicos.

Na literatura, encontram-se trabalhos relacionados a diversos dominios de sistemas
biomédicos. Dessa forma, um MS promove a compreensao estruturada de abordagens
e estratégias para atividades de teste de software e andlises de qualidade em sistemas
biomédicos. A partir da identificacao de evidéncias, é possivel relatar as dificuldades e
limitacoes identificadas na validagao de sistemas biomédicos. Para aumentar a replicabili-
dade do estudo, uma planilha online foi disponibilizada na Web apresentando informagoes

especificas de cada estudo obtido por meio do MS*.

Thttps://goo.gl/2pwp87
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O MS foi realizado sendo conduzido seguindo trés etapas: (i) planejamento, (ii)
conducao e (iii) apresentacao dos resultados. A seguir, tais etapas sdo apresentadas e

a metodologia utilizada na condugao do MS é descrita.

3.1 Planejamento

O planejamento do MS foi realizado de acordo com as diretrizes descritas em (Keele,
2007; Kitchenham, 2004a; Petersen et al., 2008, 2015). A presente segdo apresenta os

principais tépicos relacionados a fase de planejamento do MS.

3.1.1 Objetivos

O objetivo geral do MS ¢ identificar estudos na literatura que relatam ou propoem
métodos, abordagens ou estratégias de teste de software e/ou andlise de qualidade em
sistemas biomédicos. Para atingir tal objetivo geral, sao definidos os seguintes objetivos
especificos:

e identificar métodos, técnicas, critérios, estratégias e abordagens de testes de software

e analise de qualidade em sistemas biomédicos;

e definir uma taxonomia de estratégias de teste de software e anélise de qualidade em

sistemas biomédicos;

e obter uma visao geral dos procedimentos experimentais mais adequados para a

validagao de sistemas biomédicos;

e relatar as principais limitacoes e dificuldades na validagao de sistemas biomédicos;

e identificar a colaboracao entre academia e industria; e

e avaliar a maturidade da area por meio de dados visuais.
3.1.2 Questoes de pesquisa

Como uma estratégia de selecao e busca de possiveis estudos que se adequam aos
objetivos deste MS, as seguintes questoes de pesquisa (QP’s) foram formuladas com base

em seis QP’s principais:

e QP 1: De acordo com a literatura, existem técnicas, critérios e abordagens de teste
de software e andlise de qualidade que sao usados em sistemas biomédicos?
— QP 1.1: Existem estratégias ad-hoc ou informais de teste de software e anélise

de qualidade aplicadas em sistemas biomédicos?
— QP 1.2: Existem estratégias sistematizadas e/ou automatizadas, incluindo o

uso de ferramentas e frameworks, de teste de software e andlise de qualidade
aplicadas em sistemas biomédicos?
e QP 2: Quais procedimentos experimentais sao mais utilizados e adequados para a

validagao de sistemas biomédicos?

12
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— QP 2.1: As validacoes ocorrem em sistemas biomédicos reais ou toys?
— QP 2.2: Quais sao os dominios dos sistemas biomédicos envolvidos?

QP 3: Quais estratégias e abordagens, ad-hoc ou sistematizadas, de teste de
software e andlise de qualidade, sdo mais utilizadas para validar dominios de sistemas
biomédicos?

e QP 4: Existe colaboracao entre Industria e Academia no desenvolvimento de

estratégias de validacao para sistemas biomédicos?

e QP 5: Quais sao os desafios e limitagoes de validagao mencionados nos estudos
primarios?
e QP 6: Qual é o impacto da pesquisa relacionada a validacao de sistemas biomédicos?

— QP 6.1: Qual a localizagao das universidades e institutos de pesquisa que mais
pesquisam na area tém o maior impacto de pesquisas relacionadas a validagao

de sistemas biomédicos?
— QP 6.2: Quais sao os meios de divulgacao utilizados para disseminar as

estratégias desenvolvidas para validar dominios de sistemas biomédicos?

Com base em Kitchenham (2004a) e Keele (2007), um critério é indicado para estrutu-
rar as questoes de pesquisa, nomeado de PICO (C) (do inglés, Population, Intervention,
Comparison, Outcome, Contezt). PICO (C) é um critério proposto por Petticrew e Ro-
berts (2006) utilizado para estender as orientagoes médicas tradicionais, fornecendo maior
compreensao na especificidade das questoes de pesquisa. Assim, Population (Populagao)
corresponde ao grupo a ser observado no estudo. Intervention (Intervencao) indica o que
deve ser observado na pesquisa, em uma dada populagao. Comparison (Comparagao)
é o conjunto de dados iniciais de que o pesquisador j& possui. Outcome (Resultados)
representam o que ¢ esperado para chegar no final da revisao sistematica. Por fim, Context
(Aplicagao) indica que tipo de profissional e dreas serao beneficiadas com os resultados
da revisao sistematica.

Assim, as QP’s podem ser estruturadas da seguinte maneira:

e Populacao: pesquisas sobre teste de software e andlise de qualidade;

e Intervencao: métodos, técnicas, critérios, estratégias, abordagens e procedimentos
experimentais, em geral, utilizados em teste de software e andlise de qualidade;

e Comparacao: conjunto de trabalhos relacionados a teste de software e trabalhos que
relatam o desenvolvimento de sistemas biomédicos;

e Resultados: técnicas, critérios, estratégias e abordagens de teste de software ou ana-
lise de qualidade, sistematicas ou informais, em sistemas biomédicos e procedimentos
experimentais adequados para validar sistemas biomédicos; e

e Aplicagao: pesquisadores e desenvolvedores envolvidos com o desenvolvimento de

sistemas biomédicos.
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3.1.3 Estratégia de selecao de estudos primarios

Dadas as questoes de pesquisa, decidiu-se, entao por um processo de selecao dos
estudos primérios realizado em duas etapas: (i) busca automética e (ii) busca manual.
A busca automatizada consiste do uso de Strings de busca em pesquisas nas bases
indexadas de artigos cientificos. Em complemento ao processo automatizado, a busca
manual estd relacionada a realizagao do processo de busca em referéncia dos estudos
primérios, Snowballing (andlise de referéncias bibliograficas de estudos selecionados), e
estudos indicados por especialistas.

A seguir, as etapas para busca e selecao dos estudos primarios sao descritas:

e Bibliotecas de pesquisa: a Tabela 1 apresenta as bibliotecas de pesquisa utilizadas
para busca de estudos primarios do MS. A escolha das bibliotecas de pesquisa esta

relacionada a experiéncia dos pesquisadores envolvidos no MS;

Tabela 1: Bibliotecas de pesquisa utilizadas no MS.

Bibliotecas Endereco

ACM Digital Library http://dl.acm.org/

IEEE Xplore http://ieeexplore.ieee.org/
Compendex http://www.engineeringvillage.com/
Scopus http://www.scopus.com/

e Idioma dos estudos: optou-se por nao considerar no MS estudos que estejam escritos
em idiomas nao-alfanuméricos (japoneés, chinés, mandarim, candii e etc). A escolha
do idioma dos estudos esta relacionada a experiéncia dos pesquisadores envolvidos
na condugao do MS;

e Palavras-chave: as palavras-chave utilizadas para a busca dos estudos primarios
foram elaboradas a partir dos cinco principais termos da pesquisa: critérios ou
abordagens, teste de software ou andlise de qualidade, e sistemas biomédicos. A

Figura 2 apresenta a String de busca definida a parte das palavras-chave;

— Critérios: technique, techniques, method, criterion, strateqy e approach;
— Teste de software e andlise de qualidade: “software testing” e “software

quality” e
— Sistemas biomédicos: biomedics, biomedical, “medical software”, “medical

systems” e “medical devices”.
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Figura 2: String de busca do MS.

(“technique” OR “techniques” OR “method” OR “criterion” OR “strategy” OR “approach”)
AND

(“software testing” OR “software quality”)

AND

(“biomedics” OR “biomedical” OR “medical software” OR “medical systems” OR “medical
devices”)

e Trabalhos relacionados: apods a selecao dos estudos primarios, foi realizada uma
pesquisa nos trabalhos relacionados a estes estudos. De acordo com Kitchenham
(2004a), a préatica do Snowballing, com a busca de estudos nas referéncias dos estudos
primérios, pode “revelar” mais artigos relevantes; e

e Estudos sugeridos/indicados por especialistas: estudos sugeridos/indicados por es-
pecialistas, no dominio de teste de software, foram considerados como fonte de
pesquisa no MS. Embora a escolha dessa opg¢ao possa causar um possivel viés, é
necessario considerar os estudos sugeridos/indicados objetivando evitar a perda de
estudos que possam ser boa evidéncia para o MS. Além disso, tais estudos foram

utilizados como base para calibracao da String de busca.
3.1.4 Critérios e procedimentos para selecao dos estudos primarios

Um passo importante na selecao dos estudos primarios do MS é a definicao dos critérios
de inclus@o (CI) e dos critérios de exclusdo (CE). A defini¢ao dos critérios de sele¢ao é
uma tarefa essencial para assegurar a viabilidade da pesquisa (Kitchenham, 2004a). Dessa

forma, os seguintes critérios de selecao foram definidos:
e Critérios de inclusao:

— CI1: Qualquer estudo primario que aborde ou discuta (direta ou indireta-
mente) métodos ou abordagens de teste de software ou andlise de qualidade

em sistemas biomédicos;

— CI2: Qualquer estudo primério que relate ou proponha um novo método ou
abordagem, seja ad-hoc ou automatizada, de teste de sistemas biomédicos ou

andlise de qualidade;

— CI3: Qualquer estudo primério que apresente ou discuta procedimentos expe-

rimentais mais adequados para validar sistemas biomédicos; e

— C1): Estudos primérios cujo manuscrito esteja completamente disponivel na
Web.

e Critérios de exclusao:
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— (CFE1: Estudos que lidam ou mencionam sistemas biomédicos, porém nao apre-

sentam avaliagoes formais ou informais da qualidade apresentada por eles;

— CE2: Estudos escritos em idiomas nao-alfanuméricos (japones, chinés, manda-
rim, candii e etc) ou em idiomas nao conhecidos pelos autores (polonés, alemao,
etc);

— CE3: A versao completa do manuscrito ndo estd disponivel na Web (apds

solicitar o autor) ou nao foi publicada;

— CFE4: A pesquisa é uma versao anterior de um estudo mais completo. Ex:

conference paper que foi expandido para journal paper; e

— CFE5: O estudo é uma monografia, tese, dissertacao ou um trabalho de conclu-

sao de curso.

3.1.5 Processo de selecao dos estudos primarios

O processo de selecao de estudos priméarios foi dividido em trés etapas:
e Selecao preliminar:

— Inicialmente a String de busca foi customizada e executada em cada biblioteca

de pesquisa, assim como apresentado na Tabela 1;

— Durante o processo de aplicacao da String de busca, uma avaliacao da precisao

da String foi realizada por supervisao de especialistas em revisoes bibliogréficas;

— Realizacao de uma andlise com base no Titulo, Abstract e Keywords de cada
artigo por meio dos CI e CE, assim como definidos na Secao 3.1.4. Dessa forma,

foi possivel classificar um estudo como relevante ou nao-relevante; e

— Os artigos retornados foram inseridos e gerenciados por meio da ferramenta
BibDesk?.

e Primeira selecgao:
— Os estudos primarios foram analisados por meio de uma leitura completa,

aplicando os CI e CE;

— Apos a leitura completa, os estudos foram classificados como relevantes ou nao
relevantes. Os estudos primarios classificados como relevantes, incluidos no MS,

passaram por um processo de extracao de dados. Os estudos classificados como

20 seguinte link se refere ao software de gerenciamento de referéncias BibDesk, OS, disponivel para
MAC OS X: http://bibdesk.sourceforge.net/
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nao relevantes, foram documentados e uma justificativa do motivo do estudo
nao ter sido incluido no MS foi descrita. A Tabela 2 apresenta as informagoes
extraidas durante a analise de cada estudo primario; e

— Os estudos classificados como relevantes, incluidos, e os estudos classificados
como nao relevantes, nao incluidos, foram documentados e disponibilizados por

meio de uma planilha online.

Tabela 2: Informagoes extraidas durante a analise dos estudos primérios.

Informacgoes extraidas
Identificagao do artigo [Titulo, Autores, biblioteca de publica¢do, Ano, Tipo de publicagdo e Pafs]
Proposta do estudo [Objetivo/Propdsito do estudo]

Ferramentas de suporte [Ferramentas de suporte utilizadas/mencionadas no estudo]
Dominio de aplicacgdo do sistema [Area de aplicagao do sistema utilizado/mencionado no estudo]
Abordagem do dominio de teste de software [Automatizado e/ou Manual]
Caracteristicas relatadas no estudo [Usabilidade, Adaptabilidade, Efetividade de comunicagao, etc]
Origem do estudo [Academia/Industria]

Tipo de sistema testado [Sistema real ou Protétipo]

Fase de teste de software citada no estudo [Unidade, Integragdo, Sistema e/ou Regressao]
Trabalhos futuros [Os autores mencionam trabalhos futuros?)

Estratégia do estudo [Estudo empirico, Estudo de caso ou Prova de Conceito]
Metodologia aplicada [Metodologia aplicada no estudo]

Limitagdes e dificuldades [Dificuldades mencionadas no estudo pelos autores]

e Snowballing: o termo Snowballing se refere ao processo de analise das listas de
referéncia de estudos primarios, podendo ser utilizado para inclusao e selecao de
novos estudos na SLR (Kitchenham et al., 2007). Segundo Kitchenham et al. (2007)
e Kitchenham (2004b), a pratica do Snowballing aumenta as possibilidades de “re-
velar” mais estudos relevantes para a pesquisa. Dessa forma, as seguintes atividades
foram realizadas objetivando encontrar mais estudos relevantes nas referéncias dos

estudos primarios:

— Apos a selecao dos estudos primaérios, foi realizada uma pesquisa nas referéncias

dos estudos, objetivando encontrar mais estudos relevantes para o MS;

— Os ClI e CE foram aplicados da mesma forma durante essa etapa e as atividades
envolvidas durante essa selegao envolveu uma busca preliminar com base no
Titulo e Abstract. Por fim, os estudos foram avaliados com base na leitura
completa; e

— A selecao dos artigos nessa etapa foi realizada com a supervisao de um especi-

alista em RSL, objetivando mitigar possiveis vieses.

3.2 Condugao

A fase de conducgao ou execucao de uma RSL objetiva gerar os resultados finais e

artefatos intermediarios, tais como: identificacdo das fontes de pesquisa, selecao dos
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trabalhos, extracao dos dados e monitoramento do progresso e sintese dos dados. Assim, é
a fase na qual ocorre a coleta e analise dos estudos primérios, ou seja, publicagoes e outras
fontes de estudo relacionadas as QPs (Kitchenham, 2004a). A presente secao apresenta

os principais topicos relacionados a fase de conducao ou execugao do MS.

3.2.1 Selecao preliminar

Nessa etapa, foi realizado o processo de customizagao e calibracao da String de busca
para aplicacao em cada biblioteca de pesquisa, resultando em um conjunto de estudos
primérios. A etapa de selecao preliminar é constituida pelas seguintes atividades: cons-
trucao da String de busca, pesquisa de estudos em quatro bases de pesquisa e eliminacao de
estudos. Documentos retornados que tinham como objetivo promover eventos cientificos

nao foram contabilizados.

String de busca:

De acordo com o processo de definicao dos termos de pesquisa e selegao dos sinénimos,
foi definida uma String de busca a ser aplicada a cada uma das bases de pesquisa,
objetivando o retorno de estudos relevantes para o MS. Assim, para cada base em par-
ticular foi aplicado um processo de customizacao e calibragao da String. Para todos os
termos principais e relacionados, foram adicionados operadores légicos OR e AND para a
combinacao dos termos.

O processo de aplicacao da String nas bibliotecas foi precedido por uma processo
de customizacao, uma vez que cada biblioteca possui particularidades na definicao da
String. A seguir sao discutidos mais detalhes sobre o processo de aplicacao da String nas

bibliotecas de pesquisa.

Aplicacao da String nas bibliotecas de pesquisa:

e ACM Digital Library: A busca na ACM Digital Library foi realizada durante os
meses de Agosto/2015 a Setembro/2015 e Setembro/2016 a Outubro/2016, retor-
nando 18 estudos ao total. A String de busca foi customizada para se adequar ao
padrao exigido por cada base, e a pesquisa foi realizada com base no Titulo, Abstract
e Keywords. O processo de customizacao da String para a ACM é uma atividade
mais trabalhosa em relacao as demais bases, exigindo mais atencao na customizagao
da String. A String com o nimero de estudos retornados pode ser visualizada com

mais detalhes na Tabela 3.

Apos obter o resultado da pesquisa, foi realizado o download do arquivo do tipo
bibtex contendo o Titulo e Abstract de cada artigo, por meio da funcionalidade de

exportagao disponivel na ACM.
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Tabela 3: String de busca com o respectivo nimero de estudos retornados.

String

Retorno

Title:((technique or techniques or method or criterion or strategy or
approach) and (“software testing” or “software test” or “software quality”)
and (biomedics or biomedical or “medical software” or “medical systems” or
“medical devices”)) or Keywords:((technique or techniques or method or
criterion or strategy or approach) and (“software testing” or “software test”
or “software quality”) and (biomedics or biomedical or “medical software”
or “medical systems” or “medical devices”)) or Abstract:((technique or
techniques or method or criterion or strategy or approach) and (“software
testing” or “software test” or “software quality”) and (biomedics or biomedical
or “medical software” or “medical systems” or “medical devices”))

18

e IEEE Xplore: A busca na IEEE Xplore foi realizada entre os meses de Agosto/2015
a Setembro/2015 e Setembro/2016 a Outubro/2016, retornando 69 estudos no total.

Assim como demonstrado na Tabela 5, a String foi dividida em trés partes para que

a pesquisa fosse realizada com base no Titulo, Abstract e Keywords dos artigos.

Tabela 4: String de busca e o nimero de estudos retornados na IEEE Xplore.

String

Retorno

(((((“Document Title”: technique OR techniques OR method OR criterion
OR strategy OR approach) AND (“Document Title”: “software testing” OR
“software test” OR “software quality”) AND (“Document Title”: biomedics
OR biomedical OR “medical software” OR “medical systems” OR “medical
devices”)))))

66

(((((“Abstract”: technique OR techniques OR method OR criterion OR
strategy OR approach) AND (Abstract: “software testing” OR “software
test” OR “software quality”) AND (Abstract: biomedics OR biomedical OR
“medical software” OR “medical systems” OR “medical devices”)))))

73

(((((“Keywords™: technique OR techniques OR method OR criterion OR
strategy OR approach) AND (“Keywords™ “software testing” OR “software
test” OR “software quality”) AND (“Keywords” biomedics OR biomedical
OR “medical software” OR “medical systems” OR “medical devices”)))))

66

Apés obter o resultado da pesquisa, foi realizado o download do arquivo do tipo

bibtex contendo o Titulo e Abstract de cada artigo, por meio da funcionalidade de

exportagao disponivel na IEEE. Em seguida, os artigos foram agrupados, excluindo

estudos duplicados de cada retorno obtido.
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e Scopus: A busca na Scopus foi realizada entre os meses de Agosto/2015 a Se-
tembro/2015 e Setembro/2016 a Outubro/2016, retornando 157 estudos no total.
A pesquisa foi realizada com base no Titulo, Abstract e Keywords dos artigos. A

String pode ser analisada com mais detalhes na Tabela 6.

Tabela 5: String de busca e o nimero de estudos retornados na Scopus.

String Retorno

TITLE-ABS-KEY ((technique OR techniques OR method OR criterion OR 157
strategy OR approach) AND (“software testing” OR “software test” OR
“software quality”) AND (biomedics OR biomedical OR “medical software”

OR “medical systems” OR “medical devices”))

Apoés obter o resultado da pesquisa, foi realizado o download do arquivo do tipo
bibtex contendo o Titulo e Abstract de cada artigo, por meio da funcionalidade de
exportagao disponivel na Scopus. Em seguida, os artigos foram agrupados, excluindo

estudos duplicados de cada retorno.

e Compendex: A busca na Compendex foi realizada entre os meses de Agosto/2015 a
Setembro /2015 e Setembro/2016 a Outubro/2016, retornando 122 estudos no total.
A pesquisa foi realizada com base no Titulo, Abstract e Keywords dos artigos. A

String pode ser analisada com mais detalhes na Tabela 7.

Tabela 6: String de busca e o nimero de estudos retornados na Compendex.

String Retorno

(((technique or techniques or method or criterion or strategy or approach) and 122
(“software testing” or “software test” or “software quality”) and (biomedics or
biomedical or bioinformatics or “medical software” or “medical systems” or

“medical devices”)) WN KY)

Assim como nas demais bases, apds obter o resultado da pesquisa, foi realizado o

download do arquivo do tipo bibtex contendo o Titulo e Abstract de cada artigo, por meio

da funcionalidade de exportagao disponivel na Compendex. Em seguida, os artigos foram

agrupados, excluindo estudos duplicados de cada retorno.

Apds a busca em cada uma das bases, foram obtidos 366 estudos no total, considerando

os artigos duplicados nas diferentes bases. Durante a selecao preliminar, foram eliminados:

estudos duplicados, artigos que nao tinham as palavras-chaves no Titulo ou Abstract e

artigos em idiomas nao-alfanuméricos (japones, chinés, mandarim, candii e etc). Além
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disso, o Abstract de cada estudo foi lido e os critérios de sele¢ao definidos foram aplicados.
Um total de 13 estudos nao estavam disponibilizados na Web e, mesmo sem sucesso, houve
uma tentativa de contato com os respectivos autores com o objetivo de obter o estudo para
leitura e andlise. A Tabela 8 sumariza o nimero de artigos selecionados e nao-selecionados

durante as atividades desenvolvidas nessa fase.

Tabela 7: Relacao entre niimero de artigos selecionados e eliminados.

Fonte Selecionados | Nao-Selecionados
Scopus 24 133

IEEE Xplorer 35 34

ACM Digital 3 15
Compendex 7 45

Total 139 227

3.2.2 Primeira selecao

A presente secao apresenta os resultados obtidos durante a primeira selecao do MS.
Ap6s a selecao preliminar, foi realizada uma leitura completa de todos os estudos obtidos
e, em seguida, classificados como relevantes (incluidos) ou ndo-relevantes (excluidos) com
base na aplicacao dos critérios de selecao. Dessa forma, 82 estudos foram considerados rele-
vantes para o MS. A Tabela 9 sumariza o niimero de artigos selecionados e nao-selecionados

durante essa fase.

Tabela 8: Relagao entre artigos selecionados e eliminados.

Fonte Selecionados | Nao-selecionados
Scopus 13 11
IEEE Xplorer 17 18
ACM Digital 2 1
Compendex 50 27
Total 82 57

3.2.3 Snowballing e indicacao de especialista

Apoés a selecao dos estudos primarios, foi realizada uma busca manual nas referéncias
de cada estudo em busca de novas contribuigoes relevantes aos objetivos do MS. Dessa

forma, 17 estudos foram selecionados e, em seguida, foi realizada a aplicacao dos critérios
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de selecao. A principio, foi realizada a exclusao por duplicidade em relagao aos estudos ja
selecionados pela busca automatizada e, em seguida, foi aplicado um primeiro filtro com
base na leitura do Titulo e Abstract de cada estudo. Por fim, foi realizada uma leitura
completa de cada estudo com objetivo de selecionar os estudos mais relevantes com base
nos critérios de selecao definidos no MS. A Tabela 10 sumariza os estudos selecionados

apos a realizacao do Snowballing.

Tabela 9: Contribuigoes por Snowballing.

Autor Contribuicao
Madsen EL (Madsen, 2000)
Gibson NM et al. (Gibson et al., 2001)

Barbosa, P.E.S. et al. | (Barbosa et al., 2013)
Majma, Negar et al. | (Majma e Babamir, 2014)
Torfeh, Tarraf, et al. (Torfeh et al., 2007)

As contribuicoes por Snowballing foram adicionadas a base de artigos obtidos por meio
da selecao preliminar e primeira selegao. Os estudos obtidos por meio do Snowballing e
por indicacao de especialista foram adicionados em uma categoria renomeada como Misc
(Miscellaneous). Dessa forma, a Tabela 11 apresenta o nimero de artigos resultantes apos
a adicao dos estudos obtidos pelo Snowballing. Quatro estudos indicados por especialistas,
Goh e Lee (2007), Delamaro et al. (2013), Kamali et al. (2015) e Giannoulatou et al.
(2014) foram adicionados na mesma categoria dos estudos selecionados por Snowballing.
Importante ressaltar que tais estudos foram base para auxilio na elaboracao da String de

busca. No total, 91 estudos resultaram no final do processo de sele¢ao.

Tabela 10: Relagao entre artigos selecionados e eliminados.

Fonte Selecionados | Nao-selecionados
Scopus 13 11
IEEE Xplorer 17 18
ACM Digital 2 1
Compendex 50 27
Misc 9 12
Total 91 69
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4 Discussao e analise dos resultados

Por meio dos dados coletados, fase de andlise e sintese de dados, permitiu uma
representacao das informacgoes extraidas dos estudos primarios com analises qualitativas
e quantitativas. A maioria dos trabalhos selecionados sao recentes, mostrando que ha
interesse de pesquisa nesse dominio de pesquisa. A Figura 3 mostra o interesse na area de
1990 a 2016 por meio de um grafico com o nimero de estudos publicados a cada ano. Esses
aspectos quantitativos mostram uma evolugao consideravel de pesquisas relacionadas as

abordagens de validagao em sistemas biomédicos.

Figura 3: Analise de publicacoes por ano entre 1990 e 2016.

#Estudos

1990 1995 2000 2005 2010 2015

A seguir, sao apresentadas as respostas para cada QP do MS com base em dados
quantitativos e analises subjetivas.

QP 1: De acordo com a literatura, existem técnicas, critérios e abordagens de
teste de software e analise de qualidade que sao usados em sistemas biomédi-
cos?

Identificaram-se estratégias e abordagens utilizadas para validar dominios de sistemas
biomédicos. As estratégias de validacao identificadas foram classificadas em categorias
de acordo com o processo utilizado para validar o dominio em questao: (i) ad-hoc e
informal ou (ii) sistemédtica e automatizada. Estratégias ad-hoc e informais referem-se
a estratégias de validagao manual, em que o processo nao requer formas sistematicas de
validacao e nao requer o uso de ferramentas que automatizam o processo de validagao.
Estratégias sistematicas e automatizadas referem-se a aplicagao de processos sistematicos
no desempenho da atividade de teste de software ou andlise de qualidade na validacao de
um sistema. Geralmente, abordagens sistematicas usam ferramentas que automatizam a

validacao do sistema.
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Entre os estudos primérios identificados, 98% (89/91) aplicam ou discutem estratégias
de validagao que utilizam abordagens manuais ou automatizadas. Além disso, 2% (2/91)
dos estudos primarios discutem apenas o estado da arte do dominio de pesquisa. Essa
questao principal visa discutir as duas estratégias de validacao, analisando os procedimen-
tos aplicados no processo de validagao no campo de pesquisa de sistemas biomédicos. Em
seguida, evidéncias sobre as QPs especificas dessa QP geral sao discutidas.

QP 1.1: Existem estratégias ad-hoc ou informais de teste de software e andlise de
qualidade aplicadas em sistemas biomédicos?

19% (18/91) dos estudos primarios realizam processos informais ou ad-hoc para a
conducao de atividade de teste de software ou andlise de qualidade de um dominio de
sistema biomédico. Uma andlise realizada nos estudos que utilizam abordagens ad-hoc
evidenciou o uso de modelos de desenvolvimento e préticas para garantir a qualidade
no desenvolvimento de sistemas biomédicos. A Tabela 11 apresenta algumas dessas

abordagens identificadas nos estudos primaérios.

Tabela 11: Validacao ad-hoc e nao-sistematica em sistemas biomédicos: abordagens,
ferramentas e modelos.

ID Abordagem Dominio do sistema
1 MIL-STD-498 e linguagem de programacao Ada
2 Processo de Planejamento de produto (PPP)
3 Padroes ISO 13485 e FDA CFR 820
4 Analise de falhas em sistemas médicos

5 Padrao IEC 62304

6

7

8

9

Software médico em geral

Praticas de Medicina Familiar (FMF)
Qualidade, Prazo e Confiabilidade (QPC
Med-Adept
Modelo de qualidade de seguranca

10  Qualidade do equipamento de diagnéstico radiolégico  Equipamento de diagnéstico radiolégico

Engenharia de requisitos de qualidade orientada para

11 o mal uso (ERQOMU) Sistema de aconselhamento sobre drogas
12 Ferramenta de Pesquisa Médica (FPM) Equipamento de eletrocardiograma
13 ISOgrayTM Sistemas de simulagao virtual

14 OpenDMAP Aplicacoes em mineragao de texto

15 Formulario Web Software biomédico open-source

Com base nas abordagens apresentadas na Tabela 11, é possivel notar uma tendéncia
para proposigoes de abordagens para o software médico em geral, em detrimento a sistemas
de software especificos. Por outro lado, para sistemas que processam imagens, simulagoes
virtuais e outras aplicacoes de resultados complexos, notaram-se abordagens desenvolvidas
especificamente para tais dominios.

QP 1.2: Existem estratégias sistematizadas e/ou automatizadas, incluindo o uso
de ferramentas e frameworks, de teste de software e andlise de qualidade aplicadas em

sistemas biomédicos?
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As estratégias sistematicas e automatizadas se referem a um conjunto de atividades que
visam a validacao de um dominio especifico de sistema biomédico com o uso de ferramentas
ou frameworks que automatizem o processo de validacao. As ferramentas e frameworks
sao essenciais para garantir qualidade e a produtividade no processo de validacao. Assim,
62% (57/91) dos estudos aplicam procedimentos sisteméticos e automatizados durante a
validagao de um dominio especifico do sistema biomédico. Uma andlise realizada em
estudos que mencionam ou realizam processos de validacao sistematicos em sistemas
biomédicos propiciou a categorizacao das abordagens e estratégias.

As ferramentas e frameworks identificados na validacdao dos sistemas biomédicos ti-
nham como principal objetivo automatizar a atividade de validacao do sistema em ana-
lise, oferecendo mais produtividade e eficiéncia. Nesse cendrio, foi possivel evidenciar o
desenvolvimento de ferramentas e frameworks para validar, especificamente, dominios de
sistemas biomédicos. Além disso, para determinados dominios de sistemas biomédicos,
sistemas que processem ou gerem imagens médicas, a geracao de dados de teste sao mais
complexas. Desse modo, o uso de ferramentas para validar tais sistemas é essencial. A
Tabela 12 apresenta a abordagem utilizada na validacao do respectivo dominio de sistema
biomédico. Tais abordagens incluem o uso de ferramentas e frameworks, objetivando
a automatizacao e eficacia na conducao da validacao do respectivo dominio de sistema
biomédico.

QP 2: Quais procedimentos experimentais sao mais utilizados e adequados
para a validacao de sistemas biomédicos?

Realizou-se uma andélise para verificar os principais procedimentos experimentais apli-
cados no processo de validacao de dominios de sistemas biomédicos. Para tanto, observou-se
a natureza do estudo, pratico ou tedrico, o tipo de sistema biomédico, sistema real ou toy,
e o dominio de sistema biomédico a ser validado. Inicialmente, foi realizada uma analise
para verificar o nimero de estudos praticos comparados a estudos tedricos. Estudos
praticos apresentam alguma atividade pratica durante o processo de validagao. Tais
atividades praticas, envolvem a conducgao de um estudo de caso demonstrando a validagao
de dominio de sistema biomédico em especifico. Estudos tedricos descrevem uma area
ou topico de pesquisa, mas nao demonstracao a conducao de um, por exemplo, estudo
de caso. Os autores consideraram estudos de caso (44/91), experiéncias controladas e
andlises empiricas em geral (45/91) durante essa andlise. A Figura 4 apresenta um gréfico
de pizza com uma comparagao do numero de estudos praticos e tedricos incluidos no MS.

Foi analisada a origem dos dominios de sistemas biomédicos identificados — reais ou
toys — e suas respectivas predominancias em pesquisas da drea biomédica. Além disso,

os autores apresentam uma analise comparativa dos dominios dos sistemas biomédicos de
1990 a 2016.
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Tabela 12: Validagao sistematica e automatizada em sistemas biomédicos: ferramentas,
software e frameworks.

ID Abordagem Dominio do sistema

1 DEVSimPy Environment

2 Sikuli .

3 Robot Framework Sistemas GUI

4 O-FIm (Oracle for Images)

5 NeuroSista

6 Projeto Humano Visivel

7 Medical Imaging Interaction Toolkit (MITK) Imagens médicas

8 Cardiac T2* &

9 QUALIMAGIQ

10 Visualization Toolkit (VTK)

11 CBMC model checker

12 SATABS Model Checker

13 NuSMV?2 Sistemas médicos embarcados
14 Device Coordination Framework (DCF)

15 HYRES

16 SATs

17 Dynamic Symbolic Execution (DSE)

18 Mock Object Based Test Generation for Banco de dados biomédicos

Database Applications (MODA)

19 Evldent

20 Labview Environment

21 OntoReTest

22 BedMaster Software biomédico

23 Schedulable Online Testing (SOTF)

24 MuJava

25 QuickCheck

26 Control Quality for Ultrasound B-mode equipment (CQUS)

27 GPU-Based Framework Exames de ultrassonografia
28 JMP Statistical Discovery Software

29 OntoReTest Dispositivos médicos

30 NUnit

31 Turf - EHR Usability Toolkit Processamento de Linguagem Natural (PLN)
32 NIH Image Exames de raio-x

33 MATLAB Electrocardiogram

34 The Generic PCA Reference Model Bomba de Infusao

QP 2.1: As validagoes ocorrem em sistemas biomédicos reais ou toys?

Identificaram-se 74 estudos que apresentam estratégias de validacao com programas
reais ou toy explicitamente. 95% (70/74) usam programas reais, 4% (3/74) exploram
programas toy e 1% (1/74) dos estudos usam programas toy e reais. A Figura 5 ilustra
a comparacao entre o impacto do uso de programas toy e reais. Além disso, a Figura 6
ilustra uma andlise que diferencia o nimero de estudos com programas toy e reais, ano a
ano.

QP 2.2: Quais sao os dominios dos sistemas biomédicos envolvidos?

Realizou-se uma anélise com o objetivo de verificar os principais dominios de sistemas

biomédicos utilizados por pesquisadores e profissionais no processo de validagao. A Tabela
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Figura 4: Estudos praticos vs estudos tedricos.

Teobrico: 10%

Pratico: 90%
Figura 5: Programas toy versus programas reais.

Toy: 4%
Ambos: 1%

Real: 95%

Figura 6: Programas toy versus programas reais: andlise ano por ano.

#Estudos
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13 mostra uma categorizagao dos dominios dos sistemas biomédicos. Os sistemas foram
classificados em 19 categorias distintas: (1) sistemas que processam imagens médicas;
(2) sistemas de Processamento de Linguagem Natural (PLN); (3) sistemas de diagndstico
de eletroencefalograma (EEG); (4) sistemas urolégicos; (5) dispositivos de deteccao de
Respiragao Cheyne-Stokes (RCS); (6) olfatémetro continuo de sistemas de monitorizagao
respiratéria; (7) dispositivo clinica de deteccao de neuropatias diabéticas; (8) Sistemas
de Informagao Hospitalar (SIH); (9) sistema de monitoramento remoto; (10) sistemas de
aconselhamento de drogas; (11) dispositivo de marcapasso; (12) sistemas de andlise de
dados biomédicos; (13) bombas de infusdo; (14) sistemas de telemedicina; (15) dispositivo
de assisténcia ventricular; (16) sistemas de cédigo aberto biomédico; (17) Sistemas de
Computacao Mével (SMDCSes); (18) sistemas de exame de eletrocardiograma; e (19)

propostas gerais.

Tabela 13: Nimero de dominio de sistema por categoria.

ID Dominio do sistema # %

(1) Imagens médicas (ultra-som, radiologia, radiografia, ressonincia magnética, 22 24
tomografia, raios-x, sistemas CAD)

(2) Processamento de Linguagem Natural (PLN) 3 3,2
(3) Sistemas de diagnéstico de eletroencefalograma (EEG) 1 1
(4)  Sistema urolégico 1 1
(5) Deteccao de respiragao de Cheyne-Stokes (CSB) 1 1
(6) Sistema Continuo de Monitoramento da Respiracdo do Olfatémetro (CRO) 1

(7) Deteccao de Neuropatia Clinica por Diabética 1 1
(8) Sistema de Informagcao Hospitalar (STH) 1

(9) Sistema de monitoramento remoto 1 1
(10) Sistemas de consultoria de drogas 1 1
(11) Dispositivo de marcapasso 5 5,5
(12) Sistemas de andlise de dados biomédicos 3 3,2
(13) Bombas de infusao 5 5,5
(14) Sistema de telemedicina 1 1
(15) Dispositivo de assisténcia Ventricular 1 1
(16) Sistemas biomédicos open-source 1 1
(17) Sistemas médicos de computacao mével (SMDCSes) 1 1
(18) Sistemas de exame de eletrocardiograma 2 2,1
(19) Propostas gerais 39 428

Considerando o escopo do presente trabalho de mestrado, foram avaliados os processos
de validacao, verificacao e teste de sistemas que manipulam imagens sintéticas tridimen-
sionais de redes vasculares. Dentre o nimero de dominios de sistemas que processam
imagens médicas (22/91), apenas um estudo relata alguma abordagem de validagdo em
imagens de redes vasculares. Errico et al. (2008) apresenta um método eficiente para ané-
lise de imagens intravasculares objetivando capturar mecanismos complexos e mudancas
relacionadas ao diagnostico precoce de CAV (do inglés, Cardiac Allograft Vasculopathy)

na geometria corondria. Para alcancar tal objetivo, os autores compararam medidas

28



4 DISCUSSAO E ANALISE DOS RESULTADOS

obtidas por meio de duas técnicas e avaliaram a variabilidade interobservador da técnica
do software, repetindo, aleatoriamente, remotamente. Concluiu-se que uma analise de
software com base na deteccao semi-automatizada de bordas da imagem proporcionou
uma melhor precisao e repetibilidade de medicoes em relacao a um método manual.

QP 3: Quais estratégias e abordagens, ad-hoc ou sistematizadas, de teste
de software e analise de qualidade sao mais usadas para validar dominios de
sistemas biomédicos?

Os estudos selecionados foram classificados em duas categorias principais, de acordo
com a estratégia de validagao discutida: (i) andlise de qualidade; e (ii) teste de software.
A anélise de qualidade refere-se a estudos que focam a abordagem utilizada para avaliar
a qualidade do sistema biomédico sem utilizar abordagens especificas da area de teste de
software. Além disso, nessa categoria, é predominante o uso de padroes de qualidade na
validacao do respectivo dominio de sistema biomédico.

Por outro lado, a categoria de teste de software esta relacionada a estudos que utilizam
técnicas, critérios e estratégias de teste de software fundamentados na ES. Observou-se
uma predominancia do uso de abordagens que avalia o uso do sistema por meio do
usudrio (Teste de usabilidade), estratégias que verificam a saida do sistema com base na
especificacao (Teste funcional), estratégias que avaliam a cobertura da implementagao do
sistema por meio do codigo-fonte (Teste estrutural), estratégias que avaliam a qualidade
do sistema durante a operagao (Teste de operagdo), estratégias que validam o sistema
com base na especificacao formal do software (Teste formal), etc. A Tabela 14 mostra as

diferentes categorias com uma descricao que distingue cada abordagem.

Tabela 14: Categorias de abordagens de andlise de qualidade e teste de software.

ID Categoria Descrigao

P1  Anaslise de qualidade Estratégias que envolvem garantia de qualidade por
meio de metodologias de desenvolvimento de soft-
ware, padroes de qualidade, etc.

P2  Teste funcional Estratégias que avaliam o comportamento do sistema
de acordo com as especificagoes.

P3  Teste estrutural Estratégias que avaliam o software através do
codigo-fonte.

P4  Teste baseado em defeitos Estratégias que alteram trechos no cédigo fonte para
comparar com o programa original.

P5  Teste formal Estratégias que avaliam o sistema de acordo com a
especificagao formal.

P6  Teste de usabilidade Estratégias que avaliam o comportamento do sistema
através do usuério.

P7  Teste de unidade Avaliagoes em médulos do sistema.

P8  Teste de integragao Estratégia em que os médulos do sistema sao testa-
dos em grupos.

P9  Teste de regressao Estratégias que realizam os testes apds correcoes.
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A analise e a classificagao realizadas durante a leitura dos estudos primarios permitiram
a identificacdo de nove abordagens distintas de validagao: (i) abordagens que avaliam a
qualidade do software (37/91), (ii) abordagens que utilizam testes funcionais (41/91), (iii)
abordagens que utilizam testes estruturais (8/91), (iv) abordagens que utilizam conceitos
de teste baseado em erro (4/91), (v) abordagens que utilizam a especificacdo formal
ou o modelo formal do software (10/91), (vi) teste de usabilidade (11/91), (vii) testes
de unidade (13/91), (viii) testes de integracao (5/91) e (ix) teste de regressao (3/91).
Importante ressaltar que as abordagens que avaliam a qualidade do software demonstram
ou propoem o uso de padroes de qualidade e metodologias de desenvolvimento de software
como uma solugao de garantia de qualidade. Além disso, nessa categoria, os autores nao
utilizam técnicas e estratégias da area de teste de software. Com base na Tabela 14 as
abordagens utilizadas em cada estudo primario foram identificadas e analisadas. A Figura

7 apresenta o niumero de abordagens identificadas nos estudos primérios.
Figura 7: Bar chart de abordagens de validagao de sistemas biomédicos.
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A Tabela 14 apresenta as diferentes categorias de abordagens de validacao identificadas
durante a andlise dos estudos primarios do MS. A partir da definicao dessas abordagens,
definiu-se uma taxonomia que é essencial para apresentar as abordagens de andlise de
qualidade e teste de software prevalecentes em diferentes dominios de sistemas biomédicos.
A Figura 8 apresenta a taxonomia definida com base na anélise dos estudos primarios.

Durante a analise dos estudos primarios, observou-se que alguns estudos nao menciona-
vam claramente a estratégia, o critério ou a abordagem do teste de software ou analise de
qualidade utilizada. Assim, identificaram-se as caracteristicas da abordagem ou cenario

de utilizagao da estratégia de validagao com base nas diretrizes da ES. A definigao da
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Figura 8: Taxonomia de abordagens de validacao de sistemas biomédicos.
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taxonomia foi realizada identificando a abordagem utilizada na validacao do dominio do
sistema biomédico e o contexto do processo de validacao utilizado.

QP 4: Existe colaboragao entre Induastria e Academia no desenvolvimento de
estratégias de validagao para sistemas biomédicos?

Uma das analises realizadas no MS foi a avaliagao da participagao da industria e acade-
mia no desenvolvimento de abordagens de validacao em sistemas biomédicos. Classificaram-se
os estudos em trés categorias: (i) Academia; (ii) Industria; e (iii) Colaboragao. Estudos
com origem na Academia sao aqueles cujo autores tém alguma filiacao com universidades.
Por outro lado, estudos classificados como provenientes da Industria, fazem referéncia a
institutos de investigacao e pesquisa. Além disso, em alguns estudos, um ou mais autores
tinham uma cooperagao entre a academia e a industria.

Durante essa anédlise, os autores identificaram que 81% (74/91) dos estudos primarios
sao de origem da Academia, 7% (6/91) envolvem colaboragao entre Academia e Industria,
e 12% (11/91) sao de origem da industria. A Figura 9 compara as trés classificagoes por
meio de um grafico de pizza. Além disso, um grafico de linha com uma comparagao ano
a ano entre as trés classificagoes é apresentado na Figura 10. De acordo com as analises,
h& uma maior proporg¢ao de estudos provenientes da academia, principalmente entre 2009
e 2016. Por sua vez, os estudos da Industria tém uma maior proporcao nos ultimos
anos. Finalmente, estudos que envolvem colaboracao entre Academia e Industria ainda
sao pouco explorados, identificados apenas entre 2009 e 2015.

QP 5: Quais sao os desafios e limitagoes de validagao mencionados nos estudos?

Identificaram-se caracteristicas relacionadas a desafios e limitacoes na validacao de

dominios de sistemas biomédicos. Nesse contexto, os autores analisaram as caracteris-
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Figura 9: Origem de abordagens de validacao em sistemas biomédicos: academia,
industria e colaboracao.
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Figura 10: Academia vs Industria: anélise ano por ano.
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ticas mencionadas nos estudos primarios, verificando as mais frequentes no processo de
validagao. E essencial identificar as caracteristicas como uma oportunidade de avaliar os
desafios de validagao nessa area de pesquisa.

As seguintes caracteristicas expressadas como desafios foram identificadas: confiabili-
dade (C1); seguranga (C2); eficicia do sistema (C3); defeitos de software (C4); dificuldades
no campo de aplicagao (C5); esforco humano (C6); exposigao ao paciente (CT7); geren-
ciamento de requisitos (C8); gerenciamento de projeto (C9); atividades de V&V (C10);
dificuldade de operagao do sistema (C11); usabilidade (C12); integragao do sistema (C13);
interoperabilidade (C14); adaptabilidade (C15). A Figura 11 ilustra as caracteristicas

citadas por meio de um grafico de barras.
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Figura 11: Caracteristicas relacionadas a andlise de qualidade e teste de software em
sistemas biomédicos.

#Estudos

Clt C2 C3 C4 C5 C6 C7 C8 C9 Ci10 Ci11 Ci12 C13 C14 Ci15
Caracteristicas

A caracteristica de confiabilidade e sequranca, sao caracteristicas que fazem referéncia
a atividades que priorizam manter a qualidade dos sistemas em andlise e manter a inte-
gridade dos dados apds a execucao do sistema. A caracteristica de eficdcia do sistema faz
referéncia a capacidade do sistema em produzir o esperado com eficiéncia. A caracteristica
de defeitos de software é citada nos estudos como um desafio na realizacao das atividades
de validagao em explorar e notificar defeitos no software. A caracteristica de dificuldades
no campo de aplicacao faz referéncia nos desafios e limitagoes a serem considerados no
dominio de aplicacao do sistema em andlise. Esfor¢o humano é uma caracteristica citada
para fazer referéncia a participacao do ser humano como uma ferramenta de validagao
do sistema em andlise. A caracteristica de ezxposicao ao paciente faz referéncia ao risco
em expor o paciente a determinados dominios de sistemas biomédicos. As caracteristicas
de gerenciamento de requisitos e gerenciamento de projeto sao caracteristicas citadas
nos estudos para evidenciar a importancia em melhor produzir o software do sistema
em analise. A caracteristica de atividades de V'V fazem referéncia a importancia na
aplicacao dessas atividades em sistemas da area médica. Por fim, dificuldades de operagao
do sistema, usabilidade, integracao do sistema, interoperabilidade e adaptabilidade, sao
caracteristicas citadas com uma analise das limitacoes e desafios dos sistemas apos a sua
execucao.
QP 6: Qual é o impacto da pesquisa relacionada a validagao de sistemas
biomédicos?

Para essa QP, avaliaram-se os meios utilizados para disseminar a pesquisas que re-
portam estratégias de validacao para sistemas biomédicos. Nesse contexto, os autores

avaliaram e discutiram o impacto desses estudos em dois aspectos: (i) paises onde os
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estudos foram realizados; e (ii) os meios utilizados para disseminar os resultados. A
seguir, os dois aspectos sao discutidos por meio de QPs mais especificas.

QP 6.1: Quais regioes tém o maior impacto de pesquisas relacionadas a
validacao de sistemas biomédicos?

Durante a condugao do MS, foram identificados os paises com maior incidéncia de
estudos relacionados a validacao de sistemas biomédicos. Para responder essa QP, foi
conduzida uma andlise demografica considerando a filiagao do primeiro autor do estudo
primario com universidades/faculdades e empresas privadas. E importante observar que
os autores identificaram o pais onde o estudo foi realizado, nao necessariamente a origem
do primeiro autor.

A Tabela 15 apresenta os dados coletados por esta analise. Além disso, a Figura
12 apresenta um map chart ilustrando os paises com estudos publicados relacionados a

validacao de sistemas biomédicos.

Figura 12: Map chart de paises com impacto na pesquisa.

<

Tabela 15: Analise da divulgacao de estudos por pais.

Pais | # | %
USA | 28 | 30,7
CAN | 7 7,7
UK 7 7,7
FRA |6 | 66
AUS |5 | 55
CHN |5 | 55
BRA |4 | 44
GER |4 | 44
KOR | 3 3,3
IND |3 | 33
THA |2 | 22
ITA |2 | 22
IRI 2 2,2
ESP |2 | 22
Outros | 11 12
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QP 6.2: Quais sao os meios utilizados para disseminar as estratégias de-
senvolvidas para validar dominios de sistemas biomédicos?

Essa andlise tem como objetivo verificar os meios utilizados pelos pesquisadores na
disseminacao de estudos que relatam estratégias de validacao de sistemas biomédicos. Foi
realizada uma anélise nos canais de divulgacao de cada estudo primario. Como resultado,
verificou-se que o nimero de estudos publicados em periddicos 32% (29/91) é duas vezes
menor do que os estudos publicados em conferéncias 68% (62/91). A Figura 13 apresenta

uma comparacao entre os estudos publicados em periédicos e conferéncias.

Figura 13: Publicacoes de abordagens de validacao em sistemas biomédicos: periddicos
vs conferéncia.

Conferéncia: 68%
Periédico: 32%

Com relagao aos estudos publicados em periddicos, os autores identificaram que as trés
fontes mais utilizadas para disseminacao das abordagens de teste de software e analise
de qualidade sao: Journal Computer, Ultrasound in Medicine and Biology e Journal
Computer Methods and Programs in Biomedicine. Nos trés periddicos citados, foram
identificados 20% (6/29) dos estudos, enquanto que 80 % (23/29) dos estudos foram

identificados em outros peridédicos. A Tabela 16 apresenta a distribuicao dos estudos por

periodo.
Tabela 16: Numero de estudos publicados por periddico.
Periédico # %
Computer Methods and Programs in Biomedicine 2 7
Ultrasound in Medicine and Biology 2 7
Journal Computer Methods and Programs in Biomedicine 2 7
Outros 23 80

Considerando os estudos publicados em conferéncias, identificou-se um amplo niimero
de conferéncias em ES, teste de software e informatica médica. As principais conferéncias
utilizadas para divulgar estudos sobre garantia de qualidade e estratégias de teste de soft-
ware aplicadas em sistemas biomédicos foram: CBMS (Computer-Based Medical Systems);
BMEiCON (Biomedical Engineering International Conference); QR2MSE ( Quality, Reli-
ability, Risk, Maintenance, and Safety Engineering); ICSE (International Conference on
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Software Engineering); ICBE (International Conference on Bioinformatics and Biomedi-
cal Engineering); CinC (Computers in Cardiology); MIC (Medical Imaging Conference);
ASS (Advances in Systems Safety); ICBBE (International Conference on Bioinformatics
and Biomedical Engineering); e BMEI (Biomedical Engineering and Informatics). A

Tabela 17 resume a distribuicao de estudos nos procedimentos da conferéncia.

Tabela 17: Numero de estudos publicado por conferéncia.

Sigla Conferéncia # %
CBMS Computer-Based Medical Systems 4 6
BMEiCON Biomedical Engineering International Conference 3 5
QR2MSE Quality, Reliability, Risk, Maintenance, and Safety Engineering 3 5
ICSE International Conference on Software Engineering 3 5
ICBE International Conference on Bioinformatics and Biomedical 2 3
Engineering
CinC Computers in Cardiology 2 3
MIC Medical Imaging Conference 2 3
ASS Advances in Systems Safety 2 3
iCBBE International Conference on Bioinformatics and Biomedical 2 3
Engineering
BMEI Biomedical Engineering and Informatics 2 3
Outros 37 59

5 Lacunas de pesquisa

A partir do MS conduzido, é possivel observar que as abordagens, critérios e estratégias
de teste de software e andlise de qualidade em sistemas biomédicos apontam diversas
questoes e possibilidades a serem exploradas na literatura. Dessa forma, essa subsecao
sumariza os gaps de pesquisa identificados por meio de dificuldades e auséncia de processos

de validacao em sistemas biomédicos, conforme listado nos tépicos abaixo:

e Abordagens de validagao: por meio do MS, constatou-se uma maior predomi-
nancia por estudos que utilizam abordagens de validacao em software de dispositivos
médicos em geral, como ilustrado na Tabela 11, com ferramentas mais genéricas e
utilizaveis em diversos dominios de sistemas biomédicos. Ou seja, ha pouca predo-
minancia no desenvolvimento de ferramentas de validacao para dominios biomédicos
em especifico;

e Dominio de sistemas: a Tabela 11 ilustra os dominios de sistemas biomédicos
explorados nos estudos selecionados por meio do MS. Nesse cenario, ha pouca predo-
minancia em apresentar abordagens de validagao para um sistema biomédico em es-
pecifico, como abordagens e estratégias desenvolvidas para validar um determinado

dominio de sistema biomédico. No entanto, para dominios de sistemas biomédicos
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em que a saida dos SUTSs se referem a imagens, 24% (22/91) exploram sistemas que
processam imagens médicas. Tal predominancia demonstra um grande interesse da
literatura na validacao de sistemas biomédicos nesse dominio. Além disso, 90%
(20/22) dos estudos sobre imagens mencionavam ou discutiam a complexidade do
processo de validagao nesse tipo de sistema, sendo indicio de que tais sistemas ainda
sao carentes de processos que validem as saidas produzidas;

Abordagens de teste de software: durante a anélise foi observada uma grande
predominancia do uso de técnicas, critérios ou estratégias de teste de software
no processo de validacao de sistemas biomédicos, como ilustra a Figura 7. No
entanto, poucos estudos deixavam claro qual técnica ou critério de teste de software
foi utilizada, o que demonstra a imaturidade de conceitos da ES nesse campo de
pesquisa. Dessa forma, em tais situagoes, os autores do MS analisaram a estratégia
utilizada e a classificaram de acordo com as diretrizes da ES e teste de software;
Abordagens de analise de qualidade: assim como houve uma grande predomi-
nancia no uso de técnicas, critérios e estratégias de teste de software, abordagens
que objetivam a garantia de qualidade de sistemas biomédicos também foi bastante
explorada nos estudos selecionados, como ilustra na Figura 7. No entanto, foi
observado que as abordagens utilizadas nessa categoria com 43% (16/37) sao abor-
dagens nao sistemaéticas ou ad-hoc, demonstrando a necessidade de maior esfor¢o no
desenvolvimento de abordagens sisteméticas que objetivem a validagao de sistemas
biomédicos de forma mais produtiva; e

Avaliacoes Experimentais: a Figura 8 apresenta uma grande predominancia
de estudos praticos, o que aumenta a relevancia das pesquisas realizadas. Nesse
cenario, houve um contato com o primeiro autor de um dos estudos do MS que
nao realiza estudos experimentais. Raoul Jetley, primeiro autor de 2% (2/91) e
colaborador em 3% (3/91) dos estudos do MS, foi contatado e o mesmo afirmou a
dificuldade na realizacao de estudos que envolvam a colaboracao entre Academia e
Indistria. Em um dos estudos de Raoul Jetley, (Jetley et al., 2006), foi realizada
uma colaboragado com um projeto financiado pela FDA (do inglés, Food and Drug
Administration) na validagao de uma Bomba de Infusao. No entanto, a abordagem
apresentada no trabalho nao foi validada em sistemas reais, logo nao hé produto
no mercado validado com tal proposta. Esse cenario demonstra a necessidade de

amadurecimento da area e de maiores incentivos por parte da industria.
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6 Ameacas a validade

Na presente secao sao apresentadas as principais ameacas a validade que podem
comprometer a validade do MS. Dessa forma, dentre os pontos a serem levantados,

destacam-se:

e Quantidade de pesquisadores envolvidos: apenas dois pesquisadores estiveram
intensamente envolvidos no processo de busca e selecdo dos estudos. Além disso,
em situagoes que resultaram em divergéncias, um terceiro pesquisador foi envolvido.
Nesse cenario, este niumero pode ser aumentado, a fim de eliminar vieses durante a
pesquisa;

e String de busca: a string de busca foi definida baseada na experiéncia e conheci-
mento dos autores, mas é necessario considerar que pode-se nao ter completamente
evitado a possibilidade de que alguns termos definidos na string de busca tenham
sinonimos que nao foram identificados;

e Quantidade de estudos retornados: os estudos retornados foram satisfatorios
para a pesquisa, ou seja, apresentaram insumos suficientes para a composicao do
catalogo das abordagens, porém, para melhorar a generalizacao da mesma, outras
fontes de dados poderiam ter sido adicionadas a pesquisa;

e Selecao dos estudos primarios: nao se pode garantir que todos os estudos
primarios relevantes foram retornados durante o processo de pesquisa e durante
a avaliagao dos mesmos. Dessa forma, os critérios de qualidade estabelecidos, bem
como a atribuicao dos scores, visa mitigar tal ameaca; e

e Classificagao de abordagens: alguns estudos nao deixavam claro a técnica ou
critério de teste de software utilizada na validagao da abordagem apresentada. Dessa
forma, os autores avaliaram o método utilizado no estudo e o classificaram, seguindo

as diretrizes de conceitos sobre Teste de software e Engenharia de Software.

7 Conclusao e trabalhos futuros

Este relatorio técnico apresentou os estudos selecionados por meio de um MS realizado
com o objetivo de identificar abordagens de andlise de qualidade e teste de software de
sistemas biomédicos. Por meio da condugao do MS, 91 estudos foram identificados na area
de teste de software e andlise de qualidade em sistemas biomédicos. A partir da defini¢ao
das QPs, analises quantitativas e qualitativas foram realizadas com o objetivo de sintetizar
os principais topicos de pesquisa explorados na validagao de sistemas biomédicos. Como

resultado principal, o MS demonstrou que o desenvolvimento de estratégias de validagao

38



REFERENCIAS

para sistemas biomédicos ocorreu com mais frequéncia recentemente, demonstrando in-
teresse da literatura neste dominio de pesquisa. Outro fator identificado pelos autores
diz respeito ao conhecimento de estratégias de validacao, da Engenharia de Software, e,
principalmente, de teste de software serem pouco disseminados no dominio de sistemas
biomédicos.

Os resultados do MS visam disseminar a maturidade das estratégias de validacao
neste dominio de pesquisa. As limitacoes e dificuldades identificadas, oferecem lacunas
de pesquisa que podem ser exploradas pelos pesquisadores. Além disso, o MS estabelece
uma base de comparacao para futuras abordagens de validagao em sistemas biomédicos,
contribuindo de forma sélida para essa area de pesquisa.

Visando aperfeicoar e abranger a conducao do MS, as principais orientagoes para
trabalhos futuros: (i) incluir mais bibliotecas de estudos, incluindo bibliotecas médicas;
(ii) expandir a pesquisa de estudos de livros, teses e dissertagoes; e (iii) analisar cada
desafio de pesquisa identificado, avaliando a influéncia de cada um neste dominio de

pesquisa.
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