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Resumo— A Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) é
fundamental para averiguar e regulamentar o uso de
Equipamentos Meédicos Assistenciais (EMA) de maneira a
garantir que diversos fatores de dominio operacional sejam
cumpridos com o intuito de proporcionar seguranca e eficiéncia
para os Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EAS). Este
artigo tem como objetivo avaliar a usabilidade das Bombas de
Infusdo, seguindo as diretrizes metodoldgicas recomendadas pelo
Ministério da Saude. Para tal, a metodologia adotada se baseia em
realizar um estudo descritivo por meio de uma pesquisa sobre 0s
relatos de eventos adversos durante a utilizacdo de tais
equipamentos nas bases de dados brasileira (Anvisa) e americana
(FDA). Foram usados diferentes descritores em ciéncias da saude
(DeCS), envolvendo as palavras-chave:

“Bombas de Infusio” e “Usabilidade”. A andlise dos critérios de

inclusdo, consistiu em selecionar somente relatos publicados nos
Gltimos 5 anos. Como resultado foram encontrados cerca de dois
mil e quinhentos relatos, obteve-se ao fim desta pesquisa
informacgdes relacionadas a usabilidade de Bombas de Infuséo.
Espera-se com este trabalho fomentar a discussdo sobre ATS em
diferentes EMA com o intuito de compreender a importancia de
tais avaliagdes para a Saude.

Palavras-chave— Avaliagdo de Tecnologias em Salde,
Equipamentos Médico Assistenciais, Bombas de Infusao.

I.INTRODUCAO

A Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) é
fundamental para examinar e regulamentar o uso de
Equipamentos Médicos Assistenciais (EMA) de modo a
garantir que diferentes fatores de dominio operacional sejam
respeitados com o intuito de gerar seguranca e eficiéncia aos
Estabelecimentos de Assisténcia a Saide (EAS).

Alguns destes dominios operacionais avaliados em um
EMA sdo: (1) Clinica, (2) Admissibilidade, (3) Técnica, (4)
Operacional, (5) Econbmica e de (6) Inovacdo [1]. Neste
artigo iremos avaliar a usabilidade, que se trata de uma agéo
envolvida na sustentabilidade de um EMA em seu campo de
atuacdo, esta acdo esta contida dentro do quarto dominio, o
Operacional.

Para orientar a formulacdo da questdo desta pesquisa e
analise descritiva, ela foi estruturada seguindo o0s
componentes do acrénimo PICO, onde cada letra representa
um item da questdo, de acordo com os conceitos: (P)
Populacdo: especifica qual serd a populacdo incluida nos

estudos, bem como sua situagdo clinica. (I) Intervencéo:
define qual seré a intervengdo a ser investigada. (C) Controle:
para cada intervencdo deve-se estabelecer um comparador ou
controle definido. (O) Outcome/desfecho: define-se quais
serdo os desfechos investigados [2].

Sendo assim, a resposta para tais questdes sdo: (P)
Populagdo: pacientes que carecem de medicagdo continua. (1)
Intervencdo: utilizagdo de Bomba de Infuséo para tal funcéo.
(C) Controle: medicagdo ministrada sem Bombas de Infusdo
(dosagem manual). (O) Outcome/desfecho: diminuicdo nos
diferentes erros de usabilidade.

Este artigo tem como objetivo sumarizar os relatos de
eventos adversos sobre 0 EMA Bombas de Infusdo com o
intuito de analisar a sua usabilidade, seguindo as diretrizes
metodoldgicas recomendadas pelo Ministério da Saude. O
desenvolvimento de tal pesquisa se justifica na necessidade
de se entender as técnicas para andlises de EMA, sejam elas
para a inclusdo, modificacdo ou exclusdo de Bombas de
Infusdo ou de quaisquer outras tecnologias no ambiente dos
EAS.

Com isso, é fundamental que se conheca as prerrogativas
da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde
(PNGTS), para que se possa maximizar os beneficios de
salde a serem obtidos com os recursos disponiveis,
assegurando o acesso da populacdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condicOes de equidade [3].

Il. BOMBAS DE INFUSAO

Bombas de Infusdo sdo utilizadas para ministrar com
precisdo solucdes contendo medicamentos por meio de rotas
Intravenosa e epidurais tanto em procedimentos terapéuticos
como em procedimentos diagnosticos. Elas sdo utilizadas em
ambientes hospitalares, em estabelecimentos de saulde
alternativos ou em ambulancias [4].

E imprescindivel que uma EMA como este possua boa
usabilidade para automatizar e controlar o andamento deste
processo de ministrar medicagdo na quantidade determinada
pelo profissional da salde envolvido, com ela é possivel
evitar falhas humanas de controle a longo prazo [5].

A seguir estdo detalhados os tipos de Bombas de Infusdo,
segundo o livro Equipamentos médico-hospitalares e o
gerenciamento da manutencéo, do Ministério da Saude:



A. Bombas Ambulatoriais de Infusdo

As Bombas Ambulatoriais de Infusdo administram
solucBes por meio de seringas ou reservatdrios compressiveis,
as mesmas podem ser carregadas pelo paciente devido ao
tamanho pequeno. S&o usadas para infundir solugbes via
intravenosa (IV), epidural e ocasionalmente intra-arterial [4].

Devido a seu tamanho reduzido e sua portabilidade, a
infusdo pode se dar continuamente, como no caso de
hormdnios do crescimento, nutricdo parenteral total e
guimioterapia ou entdo intermitentemente como para
antibidticos. A maioria das Bombas ambulatoriais sdo
alimentadas por baterias e sdo microcontroladas, e alguns
desses modelos possuem a funcionalidade de ser programado
para regimes de infusdo de mais de um medicamento [6].

B. Bomba de Insulina

As Bombas de Insulina sdo para uso ambulatorial
exclusivas para infusdo de insulina em sujeitos diabéticos
(Tipo 1). A infusdo acontece por meio de um cateter
subcutaneo inserido no abdémen. Essa Bomba possui um
reservatdrio que, na maioria das vezes possui capacidade para
aproximadamente dois dias de medicacdo (3 ml da solugéo)

[4].

H& também a possibilidade de que pacientes diabéticos
independentes de insulina como no caso de individuos Tipo
Il ou em diabetes gestacional, possam também ser tratados
com infusdo subcuténea intermitente de insulina. Existem
algumas Bombas com a capacidade de armazenamento de
dados e com opgdes de desligamento automatico para que a
infusdo de insulina seja finalizada ap6s um periodo pré-
estipulado, evitando hipoglicemia [7].

C. Bomba de Infusdo de Analgésicos Controlada pelo
Paciente (PCA)

As Bombas de Infusdo de Analgésicos (PCA) atuam de
maneira semelhante as demais apresentadas neste artigo,
sendo que se diferenciam na infusdo do medicamento que
ocorre de acordo com a requisi¢do do paciente, sendo assim
0 mesmo tem a autonomia de se autoadministrar doses de
analgésicos por via intravenosa, subcutanea ou epidural [4].

Tais Bombas, sdo aconselhadas para casos de pos-
operatorio, pacientes terminais e traumatizados com um perfil
psicolégico adequado, e possibilitam a administragdo segura
de analgésicos de acordo com a necessidade do paciente, e
sempre dentro dos limites definidos pelo médico. Podendo
também ser ajustado um intervalo tempo minimo entre as
doses de infusdo. Além de contar com a possibilidade de
programar a dose basal € o volume permitido da dose extra

[8].
D. Bombas Implantaveis

Em situacBes de dores cronicas, como em casos de trauma
fisico ou por alguns tipos de cancer, dificeis de solucionar
mesmo com doses elevadas de medicacéo oral, e em que se
faz necessario aplicar a medicacdo no local mais proximo de
uma determinada regido, para diminuir a dose total, pode-se
utilizar Bombas Implantaveis [4].

Tais Bombas devem ter tamanho reduzido, com a
funcionalidade de realizar recarga do reservatério, e nos
modelos eletrdnicos a programacdo e o controle sdo

realizados externamente, por meio de ondas de radio
frequéncia [4].

Nestes casos apresentados, € comum que a dose seja
apenas uma fracdo da que seria necessaria anteriormente em
caso de medicacdo oral ou intravenosa, ja que esta sendo
aplicada diretamente no local da informagdo da dor. Vale
ressaltar que os efeitos colaterais da medicagdo sdo
minimizados com a utilizacdo da Bomba implantavel [4].

Essas Bombas séo projetadas para ndo gerar desconforto
e ndo limitar os movimentos do usudrio. A droga colocada
dentro de um reservatério é reabastecida a cada 6 a 8 semanas
por meio de injecdo aplicada no centro da Bomba, em
consultério médico [9].

E. Bombas de Multiplos Canais

As Bombas de Multiplos Canais sdo interessantes para
pacientes de Unidade de Tratamento Intensivo (UTI), pois em
muitos dos casos eles necessitam de diversas infusdes
continuas simultaneas, como por exemplo, além da terapia
intravenosa com drogas, € normal que o paciente também
necessite de reidratacéo [4].

Nesses casos em que solugbes de mais de um reservatorio
necessitam ser infundidas, é vidvel utilizar tais Bombas de
maltiplos canais ou entdo uma combinagdo de Bombas de
canal Unico. Algumas dessas Bombas admitem a infusdo
simultdnea ou intercalada de duas solugBes com taxas e
volumes de infuséo distintos [4].

111.A USABILIDADE DE EMA

A usabilidade pode ser compreendida como uma
caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de
uso, eficacia, eficiéncia e satisfacdo do usuario, no que tange
a realizacdo da tarefa, 0 manuseio do equipamento e o
ambiente para tal fungéo, e deve ser considerada como um
objetivo desde o desenvolvimento do produto, conforme
apresentado na Figura 1.

Figura 1 — Estrutura de Usabilidade
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Fonte: Adaptado pelas autoras de [10].

Em seu sentido mais amplo, a usabilidade da interacdo
humano-computador, ndo abrange apenas o sistema
informatizado, mas o equipamento e o mobiliario incluidos
no ambiente de trabalho, fazendo intersecdo com a
usabilidade de produtos [1]. Os principais fatores relativos a
abrangéncia do termo usabilidade [11] séo:



» Efetividade: deve ser obtida por uma proporcdo definida
pelos usudrios, em relacdo a alteragdes de tarefas e a
mudancas de ambientes.

» Atitude: devem-se estimar os niveis de fadiga, estresse,
frustracéo, desconforto e satisfacdo do usuario.

» Flexibilidade: capacidade do produto em lidar com uma
quantidade aceitavel de variagdes de tarefas.

» Facilidade de aprendizagem: proporcionar aos usuarios
alcancarem niveis consideraveis de desempenho.

» Utilidade percebida do produto: maior indicador da
usabilidade de um produto é se ele é de fato utilizado.

* Adequacdo a tarefa: deve oferecer uma adaptacéo
aceitavel entre as fungdes oferecidas e as necessidades e
requisitos dos usuarios.

» Caracteristicas da tarefa: a frequéncia com determinada
funcéo pode ser executada e o grau no qual a mesma pode
ser alterada.

+ Caracteristicas dos usudrios: se refere ao conhecimento,
habilidade e motivacao da populagéo usuaria.

IV.METODOLOGIA DE PESQUISA

A metodologia adotada para aprofundar nas pesquisas
sobre a usabilidade de Bombas de Infusdo consistiu em
realizar consultadas nas bases de dados das agéncias
nacionais de salde e vigilancia sanitaria do Brasil e dos
Estados Unidos da América (EUA), essas buscas visam
coletar evidéncias sobre a usabilidade de tais aparelhos e
possiveis sugestdes de melhorias.

Deste modo, foram consultados relatos e notificagcdes nas
seguintes bases de dados: Food and Drug Administration
(FDA)!, dos EUA [12] e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)?, do Brasil [15]. Foram usados 0s seguintes
descritores em ciéncias da saide (DeCS), envolvendo as
palavras-chave: “Bombas de Infusdo”, “Usabilidade”.

A FDA conta com uma base de dados especifica para
relatorios sobre eventos adversos com EMA, a MedSun
Reports ® [13]. J& a Anvisa possui um portal de
Tecnovigilancia® [15] para a consulta e abertura de alertas
sobre diversos produtos e servicos na area de Saude. A analise
dos critérios de inclusdo, consistiu em consultar somente
relatos publicados entre 2015 e 2019.

V.RESULTADOS

Obteve-se como resultado desta pesquisa, um total de 109
relatos da Anvisa e mais de quinhentos relatos por ano da
FDA. A base de dados da FDA reporta um niimero exato de
descri¢bes de problemas somente até a quantidade total de
quinhentos casos, apds essa quantia ndo € possivel saber ao
certo quantos relatos sobre o mesmo EMA ocorreram naquele
ano. Mas sabe-se que 0s numeros sdo elevados, essa
afirmacéo se justifica devido a uma matéria produzida pela
prépria agéncia americana afirmando que de 2005 a 2009, a
FDA recebeu aproximadamente cinquenta e seis mil
relatorios de eventos adversos associados ao uso de Bombas
de Infusdo, incluindo numerosas lesdes e mortes [12].

Bombas de Infusdo, optou-se por continuar a analise deste
estudo somente com os resultados obtidos na base de dados

A ANVISA possui materiais tais como resolucdes e
manuais sobre Bombas de Infusdo e dados como formulérios,
registros e modelos, porém possui varias limitacdes e devido
as estas limitacdes da base de dados brasileira em apresentar
com clareza os motivos das reclamacgdes das da FDA, que sdo
de quinhentos relatos por ano, totalizando aproximadamente
dois mil e quinhentos relatos nos Gltimos cinco anos que seréo
analisados.

A FDA apresenta uma série de categorias sobre 0s
possiveis danos que um EMA pode causar, quando o usuario
gera um relato, deve selecionar a categoria a qual pertence tal
reclamacdo, sendo elas: (LL) Lesdo leve ao paciente ou
profissional de salde; (DP) Dano potencial ao paciente; (DS)
Dano potencial a um profissional de salde; (F) Ferimento
grave; (M) Morte; (D) Desconhecido e (NA) N&o aplicavel
[13].

Dos cinco anos analisados, somente em dois anos o
nimero de reclamagdes ndo ultrapassou a marca de
quinhentas reclamacdes por ano, sendo que em 2018 foram
registrados quatrocentos e vinte e trés relatos e em 2016
foram um total de quatrocentos e vinte e nove relatos. Vale
ressaltar que alguns relatos foram classificados em mais de
uma das categorias apresentadas anteriormente [13]. Os
dados estdo detalhados, agrupados por motivo de relato, a
seguir no Grafico 1:

Gréafico 1 — Relatos de problemas com Bombas de Infuséo
nos Ultimos 5 anos nos EUA.
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Fonte: Adaptado pelas autoras de [13].

Além das possiveis consequéncias categorizadas no
Gréfico 1, ha também o registro feito pela FDA detalhando as
principais reclamacdes recebidas por eles, sendo os fatores
mais notaveis: problemas de software; erros de alarme; design
inadequado da interface do usuario; componentes quebrados;
falhas na bateria; fogo, faiscas, carbonizagéo ou choques [14].

VI1.DiscussAo

Obteve-se ao fim desta pesquisa e andlise descritiva a
sumarizacdo de dados de algumas informagdes sobre as de
Bombas de Infusdo, tais resultados estdo detalhados e
discutidos a seguir.

Pela analise do Grafico 1 é possivel notar que a maioria
dos relatos estdo categorizados como tendo por possivel
consequéncia o (DP) dano potencial ao paciente, o que € um
fator preocupante ja que se espera que tais EMA sejam

* Acesso disponivel em: <https://www.fda.gov/>

2 Acesso disponivel em <http:/portal.anvisa.gov.br/>

3 Acesso disponivel em
<https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/Medsun/SearchReportText.cfm>
4 Acesso disponivel em <http://portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia>



https://www.fda.gov/
http://portal.anvisa.gov.br/
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/Medsun/SearchReportText.cfm
http://portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia

capazes de auxiliar no tratamento do paciente e muitas vezes
de serem um meio menos desgastante a salide e autonomia do
mesmo.

O alto nimero de relatos registrados anualmente €
também um dado alarmante, somente em dois anos, dos cinco
anos analisados, a quantidade de relatos ndo ultrapassou a
marca de quinhentos, o que revela a existéncia de um nivel
consideravel de insatisfacdo dos profissionais responsaveis
por manipular tais equipamentos.

Entre os principais problemas sumarizados pela FDA[14]
estd o design inadequado da interface do usudrio, ou seja,
problemas de fatores humanos ou de usabilidade, como:

« O visor da Bomba de infusdo confunde o usuario, ou ndo
responde da maneira esperada ap0s insercdo de dados;

+ Falta clareza de informagdo no visor, muitas vezes
levando o profissional da salde a ndo saber qual a
quantidade ideal de solucdo devera ser inserida na Bomba;

» Componentes sdo danificados em uso rotineiro, como no
periodo de limpeza da Bomba;

e As instrugbes para o profissional da salde sobre as
configuragbes nao sdo especificas ou suficientemente
claras;

+ Ineficiéncia nas configuracdes de alarme, o que ocasiona
respostas tardias as demandas;

+ Design ineficiente e que induz ao erro, como em
equipamentos em que a tecla "Iniciar" pode estar
localizada ao lado da tecla "Energia" e o usuério pode
desligar a Bomba em vez de iniciar a infusdo;

« [Excesso de avisos desnecessarios e ndo detalhados o
suficiente para impedir o uso incorreto;

« Mensagens de aviso confusas.

VI1.CONCLUSAO

Por meio da analise dos dados apresentados neste artigo é
possivel concluir que as Bombas de Infusdo sdéo EMA que
prometem alta eficacia no que diz respeito a ministrar
medicamentos de forma auténoma, a avaliagdo feita aqui é de
carater descritivo, sendo de suma importancia para a area de
ATS conforme apresentada o livro do Ministério da Salde,
sobre PNGTS:

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude é o processo
continuo de andlise e sintese dos beneficios para a
saude, das consequéncias econdmicas e sociais do
emprego das tecnologias, considerando os seguintes
aspectos: seguranca, acurécia, eficacia, efetividade,
custos, custo-efetividade e aspectos de equidade,
impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos
na sua utilizacéo [3].

E notavel que as Bombas de Infusio tém sido largamente
utilizadas nas Unidades de Tratamento Intensivo (UTI), e sdo
de extrema importdncia por ministrarem drogas em
quantidades pré-ajustadas, dai a necessidade de serem
analisadas, eliminando o uso de crondmetro, medidores de
pressao entre outros [15].

Embora alguns episédios adversos possam resultar no
erro do usudrio, muitos dos eventos relatados estdo
relacionados a deficiéncias no design e na engenharia do
dispositivo, que podem criar problemas e contribuir para o
erro do usuario [12], o que enfatiza a necessidade de que para

gualquer EMA gerar eficécia, eficiéncia e satisfacdo € preciso
avaliar o nivel de usabilidade da mesma.

Vale ressaltar, a necessidade de melhora na divulgacdo
dos relatos na base de dados brasileira, Anvisa. Para que
possam ser realizadas pesquisas sobre o estado da usabilidade
no Brasil, bem como o nivel de satisfacdo dos profissionais
da sadde daqui. E, assim ser possivel a implantacdo de novas
diretrizes assistenciais, estratégias de divulgacao, capacitacéo
e andlise da adesdo pelos profissionais, e avaliacdo dos
impactos no sistema de salde e na sociedade [3].

Observa-se que hé algumas limita¢des na pesquisa, como,
a dificuldade de acesso na base de dados brasileira e a
impossibilidade de consulta dos nimeros de relatos por ano
na base americana, apesar disso, espera-se com este trabalho
fomentar a discussdo sobre ATS em diferentes EMA com o
intuito de compreender a importancia de tais avaliacGes para
garantir um atendimento médico eficaz.
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