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RESUMO

Introducdo: As bombas de infusdo vém sendo relacionadas ao aumento da incidéncia
de problemas relacionados aos equipamentos médico-assistenciais. Objetivo: Realizar
um diagnéstico situacional referente a manutencado preventiva das bombas de infusao
volumétricas peristalticas. Método: Pesquisa descritiva, quantitativa, realizada em
um hospital federal da cidade do Rio de Janeiro nos meses de abril a junho de 2017.
Resultados: Foram analisadas 371 bombas de infusao volumétricas peristalticas, de duas
marcas distintas. Em relacdo ao registro da Ultima manutencao preventiva, identificou-
se que menos de 10,0% dos equipamentos estudados estavam com a manutencao em
dia, 54,5% (n = 202) apresentavam registro de manutencao preventiva vencido, 5,9%
(n = 22) possuiam registro de manutencao preventiva ilegivel e 29,9% (n = 111), auséncia
de registro de manutencéo preventiva. Conclusdes: O diagnostico situacional encontrado
através da pesquisa foi um parque tecnoldgico desatualizado, com uma defasagem
importante em relacdo a validade da manutencao preventiva das bombas de infusdo
volumétricas peristalticas. As acdes de melhoria iniciaram-se com a atualizacao dos dados
do patrimonio referente ao quantitativo de bombas de infusao volumétricas peristalticas
da instituicao hospitalar. Posteriormente, os equipamentos com manutencao preventiva
vencida, inelegivel e ausente foram recolhidos, gradualmente, para substituicdo. Por
fim, foi iniciado um monitoramento das condicdes das bombas de infusdo volumétricas
peristalticas para que haja um controle continuo das condicdes destes equipamentos.

PALAVRAS-CHAVE: Bomba de Infuséo; Avaliacdo da Tecnologia Biomédica; Seguranca do
Paciente

ABSTRACT

Introduction: The increasing incidence of problems related to medical care equipment
- infusion pumps. Objective: To make a situational diagnosis regarding the preventive
maintenance of peristaltic volumetric infusion pumps. Method: Descriptive, quantitative
research, conducted in a federal hospital in the city of Rio de Janeiro from April to
June 2017. Results: 371 peristaltic volumetric infusion pumps of two different brands.
Regarding the record of the last preventive maintenance identified, less than 10.0% of
the equipment studied had maintenance on the day, 54.5% (n = 202) had a record of
expired preventive maintenance, 5.9% (n = 22) had an unreadable record of preventive
maintenance and 29.9% (n = 111) had no record of preventive maintenance. Conclusions:
This situational diagnosis revealed an outdated technology park, with a significant lag
in relation to the validity of preventive maintenance of peristaltic volumetric infusion
pumps. The improvement actions began with the updating of the patrimony data referring
to the quantity of peristaltic volumetric infusion pumps of the hospital. Subsequently,
equipment with expired, ineligible and absent preventive maintenance was gradually
collected for replacement. Finally, a monitoring of the conditions of the peristaltic
volumetric infusion pumps was initiated so that there is a continuous control of the
conditions of this equipment.

KEYWORDS: Infusion Pump; Biomedical Technology Assessment; Patient Safety
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INTRODUCAO

Nos Ultimos anos é crescente a preocupacao mundial com a tema-
tica seguranca do paciente. Desde a publicacao do relatorio To err
is Human: Building a safer health care system, divulgado pelo Ins-
tituto de Medicina dos Estados Unidos, as iniciativas e propostas de
medidas de seguranca no cuidado ao paciente vém aumentando’.

No Brasil, em 2013 foi instituida a Resolucao da Diretoria Cole-
giada n° 36, de 25 de julho, a qual estabeleceu acdes para a
seguranca do paciente em servicos de saude publicos ou priva-
dos. Essa Resolucdo enfatiza a criacao do Nlcleo de Seguranca
do Paciente (NSP) para promover a cultura de seguranca e apoiar
acoes de gestao de risco nas unidades de saiude. Um dos princi-
pios adotados pelo NSP esta relacionado com a identificacéo e a
avaliacao de nao conformidades em processos e procedimentos
realizados, além do uso de equipamentos, medicamentos e insu-
mos, buscando promover agdes preventivas e corretivas?.

O Emergency Care Research Institute (ECRI) publica anualmente
um relatorio com questdes acerca da seguranca envolvendo o
uso de dispositivos e sistemas médicos. A partir de um banco
de dados internacional e de uma analise cientifica realizada por
profissionais de diversas areas (engenheiros, cientistas, clinicos,
analistas de seguranca e outros), sao entao listados os dez prin-
cipais incidentes relacionados as tecnologias em saude’.

Nos ultimos relatorios do ECRI, as bombas de infusao (Bl) apa-
recem relacionadas a eventos que oferecem riscos a saude
associados ao uso de tecnologias. Esta discussao visa alertar as
instituicoes de salde a identificar possiveis situacdes de risco
relacionadas as tecnologias e tomar medidas para minimizar a
probabilidade e impacto da ocorréncia de eventos adversos’.

As Bl sao comumente equipamentos de uso hospitalar destina-
dos a regular a infusado de fluidos na corrente sanguinea, dentre
estes, os medicamentos. Os equipamentos geram um fluxo de
liquido a uma presséo superior a pressao do sangue no paciente.
Sao utilizados para administracdo de medicamentos de forma
continua, na quantidade e periodo de tempo programado pelo
operador. Podem ser classificadas conforme o controle de fluxo,
em volumétrica ou ndo volumétrica, ou conforme o mecanismo
de infusao, em peristaltico, por pistdo ou por seringa“.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
as Bl sdo classificadas como equipamentos médico-assistenciais
(EMA) de alto risco - classe lll, equipamentos com alta probabi-
lidade de ocorréncias de eventos adversos®. Incidentes com esses
equipamentos comprometem a seguranca do paciente e resultam
em maior permanéncia na unidade, dano permanente, interven-
¢ao para manutencao da vida ou possivel contribuicao a morte®.

Diante deste cenario, a partir da experiéncia obtida na Geréncia
de Risco da instituicao hospitalar, onde foi conduzido o presente
estudo, foi identificado o aumento da incidéncia de problemas
relacionados as Bl. Sendo assim, o objetivo desta pesquisa foi
realizar um diagnostico situacional referente ao registro de
manutencéo preventiva das Bl volumétricas peristalticas.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

METODO

Trata-se de uma pesquisa descritiva, com abordagem quanti-
tativa. Foi realizada em um hospital federal da cidade do Rio
de Janeiro, com 165 leitos de internacao, sendo 60 leitos de
Unidade de Terapia Intensiva (UTI), quatro salas cirurgicas, e
que faz parte da Rede Sentinela. A pesquisa foi aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicao hospita-
lar na qual foi conduzido o presente estudo, sob o protocolo
n° 3.154.197.

A revisao de literatura foi feita nas bases de dados: Biblioteca
Virtual de Saude (BVS), Literatura Latino-americana e do Caribe
em Ciéncias da Salde (LILACS) e Scientific Eletronic Library
Online (SciELO), utilizando os descritores: “bombas de infusao”,
“avaliacao da tecnologia biomédica” e “seguranca do paciente”
e o operador boleano AND entre si.

Inicialmente realizou-se um levantamento de dados junto ao
patrimonio do hospital para caracterizar: os tipos, as marcas,
os modelos e a quantidade de Bl nos diversos setores do hospital
(enfermarias, UTI, centro cir(rgico e hemodinamica).

Foi realizada uma busca ativa em todos os setores do hospital
que utilizavam Bl volumétricas peristalticas para manejo da
terapia infusional. Com base em um instrumento de coleta
de dados proprio que continha os itens: setor em que a Bl se
encontrava, nimero do registro do equipamento e etiquetas
de Gltima e proxima manutencéo preventiva, foi realizada a
analise dos registros de manutencao preventiva das Bl volu-
métricas peristalticas.

Como critério de inclusdo, foram analisadas as Bl volumétricas
peristalticas disponiveis em todos os setores da unidade hospi-
talar, excluindo-se as Bl volumétricas de seringa, as Bl volumé-
tricas de dietas enterais e as Bl volumétrica peristalticas que
estavam em manutencao e/ou avariadas.

A amostragem deu-se por conveniéncia, que é “composta por
individuos que atendem os critérios de entrada e sdo de facil
acesso ao investigador”’. E o tamanho da amostra se deu por
conveniéncia de observacao das Bl disponiveis em cada setor.
A coleta de dados ocorreu no periodo diurno (das 7 h as 19 h),
em dias de semana alternados, entre os meses de abril a junho
de 2017.

Posteriormente a coleta de dados, foi comparado o levanta-
mento do patrimonio com os dados da pesquisa.

Os dados foram organizados no programa MS Excel, por meio do
qual foram realizadas analises descritivas, com estatistica sim-
ples e percentual para as variaveis trabalhadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisadas 371 Bl volumétricas peristalticas de duas mar-
cas distintas, que serao denominadas marca 1 e marca 2. De
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acordo com o ultimo levantamento realizado pelo patrimonio
do hospital, existiam 343 Bl volumétricas peristalticas, de duas
marcas diferentes.

Identificou-se que foi analisado um quantitativo superior ao do
patrimonio (n = 343). Ao final da pesquisa, este problema foi
levado para a chefia responsavel para realizacao das devidas atu-
alizagdes nos prontuarios dos equipamentos.

Os resultados demonstram que 22,1% (n = 82) das Bl corres-
pondem a marca 1 e 77,9% (n = 289) correspondem a marca 2.
Cerca de 66,8% (n = 248) das Bl estavam alocadas nas UTI, 26,7%
(n=99), nas enfermarias, 4,9% (n = 18), no centro cirlrgico e
1,6% (n = 6), na hemodinamica (Tabela 1).

No presente estudo constatou-se a utilizacdo de duas marcas
de Bl. Fato preocupante e desaconselhavel pelo protocolo de
seguranca na prescricao, uso e administracao de medicamentos
da Anvisa®, que recomenda a padronizacao das BI, limitando a
variedade de opcdes, para diminuir o risco de erros. Esta pre-
ocupacdo fundamenta-se nas evidéncias cientificas que rela-
cionam a ocorréncia de erros de medicagdo ao operador e ao
manuseio dos equipamentos, ocasionando incidentes e/ou danos
aos pacientes®.

Atualmente, as crescentes inovacdes e o aumento da depen-
déncia tecnologica nas instituicdes hospitalares estao ocasio-
nando crescimento continuo dos gastos em saude e exigindo
cada vez mais dominio operacional dos profissionais, que ope-
ram essas tecnologias. No entanto, a curva de oferta de EMA,
em especial das Bl, ndo é proporcional a curva de aprendizado
dos profissionais para operar essas tecnologias de forma efe-
tiva e segura’.

0 conceito de dominio operacional vem sendo discutido na lite-
ratura cientifica e pode ser compreendido como “uma analise
das variaveis externas e internas que influenciardao na perfor-
mance da tecnologia e do servico que utiliza a tecnologia”®. Den-
tro desse escopo, destaca-se o termo usabilidade, que é “uma
caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso,
efetividade, eficiéncia e satisfacdo do usuario™.

Entende-se que a multiplicidade de equipamentos com a mesma
finalidade contribui para a auséncia ou inefetividade do dominio
operacional, tornando o ambiente inseguro e comprometendo a
seguranca do paciente. Estudos cientificos®'® evidenciaram que
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a falta de habilidade técnica dos profissionais a0 manusearem
as Bl resultou em aumento significativo do nimero de incidentes
com a tecnologia.

Embora as Bl sejam tecnologias estabelecidas, amplamente utili-
zadas e associadas a reducdes nas taxas de erros de medicacao, a
seguranca prometida por esse equipamento s6 é efetiva quando
acompanhada de fator humano preparado para utiliza-lo. A tec-
nologia e o fator humano cada vez mais necessitam estar alinha-
dos e atualizados, para que o resultado final seja satisfatorio
para o paciente' 213,

Sendo assim, o uso seguro da tecnologia perpassa pela capa-
citacdo efetiva dos usuarios que as utilizam, a fim de que os
usuarios possam compreender as fungdes do equipamento e no
que elas sao Uteis para a assisténcia ao paciente. Um estudo
brasileiro demonstrou em seus resultados que a auséncia de trei-
namento efetivo € o principal fator do déficit de conhecimento e
do desempenho inadequado das tecnologias. Como consequéncia
disso, os operadores - profissionais de salde - ndo usufruem dos
beneficios das tecnologias em sua totalidade™.

Em relacdo aos setores do hospital em que se encontravam
as BI, ha predominio desses equipamentos nas UTI, pois esses
ambientes sdao destinados a assistir pacientes graves e insta-
veis hemodinamicamente, configurando assisténcia especiali-
zada e de alta complexidade. Comumente, utilizam terapia
endovenosa através das Bl, devido a sua precisdo e seguranca
e, em razao disso, os profissionais intensivistas precisam
observar e entender os codigos emitidos pela Bl, de modo a
direcionar o cuidado aos pacientes e intervir prontamente
quando necessario® ™.

Dentro desse cenario, o conceito de fadiga de alarmes é fre-
quentemente observado e se caracteriza “pelo retardo no
tempo ou pela falta de resposta dos profissionais de saide aos
alarmes”™. Esse fendmeno ocorre devido ao excesso de rui-
dos e alarmes dentro de um ambiente de UTI, resultando em
estresse sensorial e dessensibilizacdo, além de comprometer a
seguranca do paciente'™.

Tal discussao ganha importancia, tendo em vista os ultimos rela-
torios publicados pelo ECRI, que alerta sobre os riscos dos alar-
mes quando ndo sao priorizados corretamente ou quando sao
parametrizados de forma inadequada'®'’, principalmente em
UTI, onde se faz necessaria alta vigilancia dos equipamentos que

Tabela 1. Distribuicdo de bombas de infuséo por setor, em percentual e nimero absoluto. Rio de Janeiro, 2019.

Marca 1 Marca 2 Total
% (N) % (N) % (N)
Unidade de Terapia Intensiva 2,7 10 64,1 238 66,8 248
Enfermaria 17,8 66 8,9 33 26,7 99
Centro Cirurgico 0,0 0 49 18 4,9 18
Hemodinamica 1,6 6 0,0 0 1,6 6
Total 22,1 82 77,9 289 100,0 371

Fonte: Banco de dados da pesquisa.
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auxiliam na manutencao e tratamento dos pacientes. Contudo,
nao somente nas UTI, mas também nos setores onde o aparato
tecnolégico é menor, como, por exemplo, nas enfermarias,
a vigilancia no uso da Bl deve ser minuciosa e a seguranca do
paciente deve ser sempre priorizada.

Nota-se também, a localizacao das Bl da marca 1 nas enferma-
rias e hemodinamica e da marca 2 nas UTI e centros cirlrgicos.
Esse resultado demonstra a importancia do dominio operacional
sobre um equipamento, pois a selecao e a alocacao das Bl nos
setores da instituicao hospitalar devem ser baseadas no conheci-
mento técnico do equipamento, o que influenciara diretamente
na terapéutica medicamentosa realizada.

E necessario conhecer tecnicamente a Bl para que graficos
como curva de partida e curva de trombeta sejam compreendi-
dos. O primeiro € importante para que os operadores saibam se
existem periodos longos de vazdo zero e em quanto tempo a Bl
alcanca a vazao programada. Ja o segundo auxilia o operador a
identificar a continuidade do fluxo. Para drogas de acao rapida,
a continuidade do fluxo é de extrema importancia. A partir des-
sas informacdes é possivel alocar as Bl em setores especificos,
por exemplo: utilizar as Bl com menores curvas de partida e
trombeta em UTI se faz necessario, devido ao perfil de pacientes
hemodinamicamente instaveis e a utilizacdo de aminas vasoati-
vas, que requerem infusao rapida e com a menor taxa de flutua-
¢ao da vazao possivel* 181,

Em relagdo ao registro da Ultima manutenc&o preventiva das Bl
volumétricas peristalticas identificou-se que menos de 10,0% dos
equipamentos estudados estavam com a manutencao em dia,
54,5% (n = 202) apresentavam registro de manutencao preven-
tiva vencido, 5,9% (n = 22) possuiam registro de manutenc&o pre-
ventiva ilegivel e 29,9% (n = 111) auséncia de registro de manu-
tencao preventiva (Tabela 2).

Para diminuir as chances de erros, as Bl devem passar por
uma revisao técnica anualmente (ou de acordo com o peri-
odo estabelecido pelo fabricante), para serem realizados
ensaios de desgaste mecanico, calibracdo de sensores e pre-
cisdo na infusao e para que haja efetividade nos mecanismos
de seguranca que reduzem os riscos de incidentes relaciona-
dos a terapia endovenosa.

Além disso, para garantir o desempenho normal do dispositivo,
recomenda-se que seja executada manutencdo preventiva a

Etelvino MAL et al. Gerenciamento de risco em bombas de infusao

cada trés anos, incluindo substituicao da bateria e da membrana
de bombeamento*'®1°,

Os resultados dessa pesquisa apontam que 90,3% (n = 235) das
Bl utilizadas estavam com registros de manutencao preventiva
vencidos, ilegiveis ou ausentes. Ressalta-se que essas Bl estdo
predominantemente nas UTI, local onde se faz necessaria alta
vigilancia em relacdo a terapia infusional, devido ao uso de
medicamentos potencialmente perigosos. Nesse cenario, a tera-
pia endovenosa com Bl se torna insegura e pode ocasionar tera-
péutica ineficaz (fluxo baixo) ou toxica (fluxo alto), dependendo
da falha apresentada pelo equipamento®.

As Bl trabalham gerando um fluxo continuo, preciso e, mui-
tas vezes, altamente seguro. Quando calibradas e utilizadas
da forma correta, os riscos de incidentes sao baixos quando
comparados a outras tecnologias. Os modos convencionais
(ou manuais) de terapia infusional continua resultam em flu-
tuacdes da concentracao da droga e nao garantem precisao
da vazao, o que pode gerar variacdes nos valores estabele-
cidos para o tratamento do paciente. Sendo assim, a infu-
sdo de medicamentos através de uma Bl tende a levar a um
fluxo continuo, reduzindo flutuacdes e assegurando maior
eficacia terapéutica*? (Figura).

Porém, para que a terapia infusional aconteca com o minimo
risco aceitavel, é necessario que o profissional de saide (ope-
rador) seja capacitado para operar a Bl, que a parametrizacao
dos dados ocorra sem erros (dados de velocidade de infusao,
volume total, tempo etc.) e que a calibracao da Bl esteja dentro
dos limiares aceitaveis descritos, obrigatoriamente no manual
de instrucao, pelos fabricantes e pelas normas relacionadas®.

Bl calibradas e inspecionadas anualmente também podem
apresentar defeitos. Quando isso ocorre, os alarmes sao
ativados e impedem o seu funcionamento. Esse mecanismo
melhora consideravelmente a seguranca da infusao, mas nao
elimina completamente possiveis erros. Outros incidentes,
tais como: falha do equipamento, da equipe e erros de usabili-
dade, podem influenciar no desenvolvimento do equipamento
e gerar impacto negativo sobre a seguranca do paciente na
administracao de medicamentos*?'.

A partir desse diagndstico situacional acerca das Bl volumétri-
cas peristalticas foi possivel identificar onde é necessario inter-
vir prioritariamente. As acoes de melhoria iniciaram-se com a

Tabela 2. Distribuicao dos registros de manutencao preventiva das bombas de infusdo, em percentual e nimero absoluto. Rio de Janeiro, 2019.

Marca 1 Marca 2 Total
% (N) % (N) % (N)
Registro de manutencao preventiva dentro da validade 8,1 30 1,6 6 9,7 36
Registro de manutencao preventiva vencido 12,4 46 42,0 156 54,5 202
Registro de manutengao preventiva ilegivel 1,1 4 4,9 18 5,9 22
Auséncia de registro de manutencao preventiva 0,5 2 29,4 109 29,9 111
Total 22,1 82 77,9 289 100,0 371

Fonte: Banco de dados da pesquisa.
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regido toxica
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terapia ideal

Concentracao da droga

regiao nao efetiva

terapia convencional

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria*.

Tempo

Figura. Comparacao de desempenho terapéutico entre a administragdo convencional e a continua.

atualizacdo dos dados do patrimonio referente ao quantitativo
de Bl volumétricas peristalticas da instituicao hospitalar. Poste-
riormente, os equipamentos com manutencao preventiva ven-
cida, inelegivel e ausente foram recolhidos, gradualmente, para
substituicao. Por fim, foi iniciado um monitoramento das condi-
coes das Bl volumétricas peristalticas para que haja um controle
continuo das condicdes destes equipamentos.

Sendo assim, notificacées anteriores, como, por exemplo,
fluxo livre e volume n&o compativel com o tempo de infusao,
nao foram mais identificadas apds essas acoes de melhoria.
No entanto, em analise das notificacdes anteriores, nao foi pos-
sivel afirmar que houve relagao causal referente ao dominio ope-
racional, ou seja, usabilidade, ja que no periodo estudado nao
foi realizado treinamento.

CONCLUSOES

0O diagnostico situacional encontrado através da pesquisa foi
um parque tecnoldgico desatualizado, com uma defasagem
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