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RESUMO
OLIVEIRA, Elson Santos. Avaliagdo Situada de Usabilidade de Bombas de Infusdo: Um
Estudo Sobre a Satisfacdo de Usuérios e as Implicacbes para Seguranca do Paciente em
Terapia de Infusdo Intravenosa Continua. Rio de Janeiro, 2015. Dissertacdo (Mestrado em
Enfermagem) — Escola de Enfermagem Alfredo Pinto, Universidade Federal do Estado do Rio
de Janeiro — UNIRIO, Rio de Janeiro, 2015.

Trata-se de um estudo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde, envolvendo Equipamento
Médico-Assistencial — EMA, que tem como objetivo, avaliar a satisfacdo de usuérios de
bombas de infusdo utilizadas em uma unidade de cuidados intensivos de um hospital
localizado no municipio do Rio de Janeiro e as implicagcdes para a seguranca do paciente em
terapia de infusdo venosa continua. A proposta metodologica segue as recomendacdes das
Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de estudos para avaliacdo de equipamentos médicos
assistenciais, como propde o Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos/Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Nesse estudo serd considerado
o dominio operacional e o item usabilidade, para a avaliacdo da satisfacdo do usuario do
equipamento médico-assistencial. O estudo é de natureza descritivo do tipo estudo de caso,
com abordagem quantitativa. Foi por se tratar da escassez de estudos acerca de avaliacdo de
equipamento médico-assistencial nos moldes da avaliacdo de tecnologias em satde (ATS) no
Brasil, especificamente no que se refere a satisfacdo do usuario, que optamos por uma
Avaliacdo Situada de Usabilidade. A Diretriz Metodoldgica para Estudos de Avaliacdo de
EMA recomenda levantar informacdes e avalia-las diante dos seguintes dominios: clinico,
admissibilidade, técnico, operacional, econémico e da inovacdo. O primeiro momento da
producdo dos dados foram 30 horas ndo continuadas de observacdo e mensuracdo da pressao
sonora desta UCI. O segundo momento foi de entrega e coleta dos questionarios para 0s
sujeitos do estudo. Sabemos que essa € uma experiéncia primeira em termos de avaliacao
situada de usabilidade, pelo menos, envolvendo bombas de infusdo. Associado a isso,
entendemos que avaliagcbes como essa podem ser limitadas em termos de generalizagcdes dos
resultados. Concluimos com esse estudo destacando que, com base nos dados produzidos e de
acordo com os objetivos da métrica utilizada para medir a satisfacdo dos usuarios da bomba
de infusdo, que a probabilidade de os usuarios optarem por usa-la, em detrimento de outros
modelos conhecidos se revelou significativa.

Palavras chaves: Usabilidade. Bombas de Infusdo. Avaliagdo Situada. Infuséo Intravenosa.

Seguranca do Paciente.



ABSTRACT

OLIVEIRA, Elson Santos. Situated evaluation of Usability of Bombs of Infusion: A Study on
the Satisfaction of Users and the Implications for Security of the Patient in Therapy of
Continuous Intravenous Infusion. Rio de Janeiro, 2015. Thesis (Masters in Nursing) - School
of Nursing Alfredo Pinto, Federal University of the State of Rio de Janeiro - UNIRIO, Rio de
Janeiro, 2015.

It is about a study of Evaluation of Technologies in Health, involving Medical Equipment
Assessment - EMA, that has as objective to evaluate the satisfaction of users of bombs of
infusion used in a unit of intensive cares of a hospital located in the city of Rio De Janeiro and
the implications for the security of the patient in therapy of continuous venous infusion. The
methodological proposal follows the recommendations of the methodological guidelines for
elaboration of studies for medical equipment assessment, as it considers the Health
department/Secretariat of Science, Technology and strategic Inputs/Department of Science
and Technology. In this study it will be considered the operational domain and the usability
item, for the evaluation of the satisfaction of the user of the medical equipment. The
descriptive study it is of nature the case type study, with quantitative boarding. And it was
because of to treat with the scarcity of studies concerning medical equipment assessment in
the molds of the evaluation of technologies in health (ATS) in Brazil, specifically with respect
to satisfaction of the user, that why we opt to a Situated Evaluation of Usability. The
Methodological Guideline for Studies of Evaluation of EMA recommends to raise
information and to ahead evaluate them of the following fields: physician, admissibility,
technician, operational, economic and of the innovation. The first moment of the production
of the data had been 30 hours not continued of comment and measurement of the sonorous
pressure of this UCI. The second moment was of delivery and collects of the questionnaires
for the citizens of the study. We know that this is a first experience in terms of evaluation
situated of usability, at least, involving infusion bombs. Associated to this, we understand that
evaluations as this can be limited in terms of generalizations of the results. We conclude with
this study detaching that, on basis of the produced data and in accordance with the goals of
the metric one used to measure the satisfaction of the users of the infusion bomb, that the
probability of the users to opt to using it, in detriment of other known models revealed itself
significant.

Words keys: Usability; Bombs of Infusion; Situated evaluation; Intravenous infusion;

Security of the Patient.
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1-INTRODUCAO

Equipamentos médico-assistenciais (EMA) estdo inseridos em um contexto muito
complexo formado pelo ambiente, pelos usuarios (profissionais de saude), pelo paciente e sua
doenca e pelo conjunto de equipamentos utilizados na assisténcia. Sdo definidos, segundo a
ANVISA (2010b), através da RDC n° 02, de 25 de janeiro de 2010, como equipamento ou
sistema, inclusive seus acessorios e partes de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagndstico, terapia e monitoracdo na
assisténcia a saude da populacdo, e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunologico e/ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Esses equipamentos representam um setor estratégico no Complexo Industrial da Saude,
uma vez que tem mostrado um crescimento significativo na producado industrial do pais. Nao
obstante, as crescentes inovagoes e incorporagdes tém provocado um aumento da dependéncia
tecnoldgica nos sistemas de salde; resultando no crescimento continuo dos gastos no setors; e,
exigindo mudangas no comportamento de gestores, pois eles tém sido cada vez mais
sistematicos e racionais nos processos de avaliacdo quanto a necessidade de incorporacdo
dessas tecnologias (ANVISA 2010b).

O desenvolvimento de novas solucbes tecnoldgicas para os problemas da salde tem
elevado também a complexidade do funcionamento e manejo desses servi¢os, com impactos
sobre o0s recursos humanos disponiveis, para 0s quais; tem se tornado cada vez mais
complexo; acompanhar todo este desenvolvimento, sobretudo no que se refere a utilizacdo, na
pratica, dessas solucdes tecnoldgicas.

O que temos percebido nas unidades de cuidados intensivos é que cada vez mais nos
profissionais, usuarios de EMA, estamos nos deparando com dispositivos com interfaces
computacionais dotados de diferentes recursos, como as bibliotecas de farmacos e infusédo
multicanais; das “Smart Pump”; os sistemas de alarmes e o Display “Multi Telas” touch
screen dos monitores multiparamétricos; os Sistemas de Monitoramento de Glicemia a beira
do leito e; em tempo real, o prontuario eletrdnico; completamente digital e a possibilidade de
interoperabilidade entre os EMA, que sdo exemplos dessas novas interfaces e recursos.

O problema é que a industria, ao desenvolver esses equipamentos, raramente toma
conhecimento prévio de quem sera o seu usuario final; nunca o visitou em seu local de
trabalho, cenério real de uso; desconhece suas tarefas e atribuigdes cotidianas, e com que
circunstancias praticas ele tem que lidar para realiza-las; desconhece suas habilidades e

competéncias e, no pos-venda, ndo busca interagir com os profissionais (usuarios neste
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estudo) que utilizam os EMA, para assim saber sua opinido a respeito do desempenho e,
principalmente, do uso do equipamento.

Esses problemas, embora corriqueiros, podem impactar de forma negativa na
usabilidade do EMA, na medida em que podem comprometer a eficicia do trabalho e a
eficiéncia na execucdo da tarefa. Para Nielsen (1993), muitos desses problemas tém relagéo
direta com a satisfacdo do usuério que, embora subjetiva, pode ser determinante para o nivel
de usabilidade do equipamento.

Muito embora iniUmeros conceitos ja tenham sido cunhados para o termo usabilidade,
que pode ser entendido como um fator que assegura ao usuario a facilidade de uso, e que sé
comegou a ser utilizado no inicio da década de 1980, principalmente nas areas de psicologia e
ergonomia, Substituindo o termo “amigavel”, ainda nos dias atuais, estes conceitos estdo
sempre em sintonia no que se refere a alguns aspectos como: eficacia no desempenho do
trabalho, a eficiéncia e a satisfagdo na execucdo da tarefa. Estes aspectos quando considerados
em conjunto, podem otimizar os processos de realizacdo de tarefas pelo usuario, garantindo-
Ihe satisfacdo na realizacdo da mesma (BITENCOURT, 2003).

Para Dias (2013), os usuarios ndo necessitam que uma maquina seja “amigavel”, mas
que ela ndo interfira ou atrapalhe tanto nas tarefas cotidianas. Ressalta ainda que um mesmo
sistema, dependendo do usuéario, poderd ou ndo ser amigdvel. Essa afirmativa parece
encontrar respaldo no cotidiano dos profissionais de enfermagem em cenarios, como os de
terapia intensiva, nos quais eles precisem rotineiramente usar ou operar diferentes EMA e
que, dependendo do perfil do profissional, do nivel de habilidade, competéncia, treinamento,
conhecimento e experiéncia em relacdo ao EMA, esse sera mais ou menos amigavel para o
seu operador. Isso parece muito evidente com as bombas de infusdo, cada vez mais
sofisticadas e complexas para opera-las.

Corroborando com essas consideracdes acerca da usabilidade, ndo raramente, 0s
mesmos profissionais, entendidos nesse estudo como usuérios, que ha vinte anos operavam
EMA dotados de interface de apresentagéo, que disponibilizavam informacdes textuais-e, que
tinham como interface de atuagéo botGes e seletores; e raras mensagens de alertas (EMA de
geracOes mais antigas), hoje-precisam operar e gerenciar a “nova geracdo” de EMA, dotados
de interfaces cada vez mais requintadas, com graficos, imagens, telas de navegacéo,
comandos touch screen, comandos por voz e muitas, muitas mensagem de alertas (sinais de
alarmes sonoros e luminosos), 0 que pode ser gerador de inseguranca e insatisfacdo em
relagdo ao uso do equipamento, que por vezes pode ser entendido por muitos, como pouco

“amigavel”.
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Diante dessa nova realidade, esse usuario ainda se defronta em seu cotidiano com
situacBes aparentemente sem solucdo envolvendo EMA, tais como: despreparo técnico,
elevado risco de erros, desempenho insatisfatorio, alto custo de manutencdo, adocOes
desnecessarias, elevado indice de reparos, uso inadequado, rapida obsolescéncia tecnoldgica e
baixos niveis de satisfacdo com o EMA que utilizam (Brasil, 2013).

Nessa perspectiva, as bombas de infusdo, sistemas automatizados de infusdo
intravenosa, sdo exemplo dessa problematica. Novos recursos tecnologicos nao param de ser
incorporados a elas. Muito embora esses novos recursos possam ser demandados
principalmente pela pratica dos profissionais de enfermagem na administragdo e infuséo
continua de medicamentos pela via intravenosa, quase sempre sdo projetados a partir da
opinido de profissionais com perfis completamente diferentes daqueles que vao de fato, em
cenarios reais de uso, usar o equipamento para esses fins especificos.

Mas esse nos parece ndo ser o Unico problema. Associado a ele, quase sempre ndo sao
realizados testes de usabilidade e desempenho do equipamento com seus usuarios finais; nos
cenarios reais, dificultando com isso; o feedback entre usuarios e desenvolvedores,
prejudicando e limitando a possibilidade de melhorias no design e na interacdo homem-
computador (interface), comprometendo a usabilidade do EMA, tdo importante para a
garantia da seguranca do paciente.

Vieira (2012) refere que a RDC 26 é um retrocesso em relacdo ao numero de
profissionais por leito, pois dificulta o trabalho e a promocdo da qualidade e seguranca do
paciente critico. A mesma autora apresenta uma matematica simples que demonstra a
dificuldade de se ter uma prestacdo de assisténcia ao paciente critico com a nova resolucéo.
Em um periodo de seis horas, por exemplo, para o enfermeiro atender dez leitos, ele gastara
por paciente 10 minutos para avaliacdo, sendo 5 minutos para registros, 15 para os cuidados e
5 para as intercorréncias, isso em um turno normal, sem complicacdes. Caso um desses
pacientes exija uma atencdo mais apurada, 0s outros pacientes ndo serdo atendidos
adequadamente. Esse profissional ndo tera tempo para mais nada, nem mesmo para a
comunicagdo com o medico, sua equipe e/ou familiares dos pacientes.

Problemas de usabilidade como baixos niveis de satisfagdo do usuario em relagdo a
bomba de infusdo, associados ao dimensionamento de pessoal, quase sempre insuficientes
para dar conta da enorme demanda de cuidados nas unidades de cuidados intensivos; aumento
da carga cognitiva, determinada também pela necessidade de se cuidar dos diferentes EMA e
de responder aos seus inimeros alarmes que, associados aos baixos niveis de usabilidade e de

satisfacdo do usuério, tem concorrido para a ocorréncia de um fenémeno descrito em 2010
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denominado Fadiga de Alarmes e que muito parece comprometer a efetividade e seguranca da
terapia intravenosa por meio de bombas de infusdo.

A Fadiga de alarmes, muito embora ndo seja o0 objeto desse estudo, nos parece ter
algumas transversalidades, pois trata-se de um fendmeno no qual os alarmes deixam de
chamar a atencdo do profissional. Pode ser caracterizada pelo retardo no tempo ou pela falta
de resposta da equipe a eles, devido a um nUmero excessivo, resultando em sobrecarga
sensorial e dessensibilizagdo, com enorme repercussdo e impacto negativo na seguranca do
paciente (Cvach, 2012).

O ECRI Institute alerta para os perigos da administracdo de medicamentos por bombas
de infusédo, apontando esse procedimento em 2014 como o segundo maior perigo na sua lista
de Top 10 dos perigos das tecnologias, tornando a aparecer em 2015, dessa vez, na terceira
posicdo, 0 que nao significa dizer que esse problema se tornou menos importante do que foi
em 2014. Essa preocupacao parece expor o quanto a usabilidade de bombas de infuséo precisa
ser investigada (TOP 10 HEALTH TECHNOLOGY HAZARDS FOR 2015, 2014, 2013).

Para que possamos compreender a dimensdo do problema da fadiga de alarmes, entre
2005 a 2008, a Food and Drug Administration (FDA) e a Manufacturer and User Facility
Device Experience (MAUDE) receberam 566 relatos de mortes de pacientes relacionadas com
alarmes de monitorizacdo em hospitais de todo o pais. Uma breve revisdo realizada do banco
de dados do MAUDE buscando um periodo de quatro meses, entre 1° de mar¢o de 2010 e 30
de junho de 2010, revelou 73 mortes relacionadas com alarmes, sendo 33 atribuidas a bombas
de infusdo (Cvach, 2012).

Alarmes na terapia intensiva tém sido tema de discussdo nessa Ultima década em
estudos publicados em artigos cientificos internacionais e em poucos estudos nacionais
relacionados a tecnologia e ao cuidado em unidades de cuidados intensivos. Esses estudos,
apesar de diferentes abordagens metodoldgicas, possuem direta ou indiretamente a mesma
preocupacdo: a seguranca do paciente: (Cvach, 2012; Bridi, 2013; Santos, 2013; Passamani,
2014; Franco, 2014; Faria, 2015).

Muito embora os alarmes sirvam para alertar a equipe para desvios a partir de um status
normal predeterminado, quando disparados em grande numero, sobretudo, quando
inconsistentes, encobrem os clinicamente significativos, possibilitando que alarmes
importantes sejam desabilitados, silenciados ou ignorados. O excessivo numero de alarmes
pode tornar a equipe de Enfermagem insensivel aos mesmos, comprometendo a segurancga dos

pacientes.
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Ainda que alarmes sejam importantes e possam salvar vidas, eles podem comprometer a
seguranca dos pacientes quando mal utilizados e ignorados pela equipe. Sendo assim, 0s
profissionais, a exemplo do que recomenda Graham e Cvach (2010) em relacdo as boas
praticas com os monitores, por exemplo, devem ser instruidos sobre os recursos de bombas de
infuséo e seus sistemas de alarmes, e de como ajustar apropriadamente seus parametros, para
atender as necessidades especificas de cada paciente, e assim ajudar a reduzir a possibilidade
de fadiga de alarmes. Isso € pensar em usabilidade, sem duvida alguma.

Com as bombas de infusdo, a preocupacdo com o treinamento devera ser a mesma.
Nenhuma bomba de infusdo disponivel no mercado é capaz de garantir seguranca para o
doente, independentemente do grau de habilidade do usuario para opera-la e de sua satisfacdo
em relacdo a ela. Todas as bombas, por mais “inteligentes” que possam ser ainda exigem de
seus usuarios o conhecimento necessario para a melhor utilizacdo, principalmente dos
sistemas de salvaguarda e de alarmes, de modo que 0s riscos possam ser minimizados ao
maximo. Portanto, pensar na seguranca do paciente tem transversalidade com a usabilidade de
bombas de infusdo e seus sistemas de alarmes.

Um alarme é acionado quando os parametros pré-configurados para a infusdo sao
violados, como por exemplo, a velocidade de infusdo. Assim para maximizar a relevancia dos
alarmes esses parametros devem ser definidos especificamente para as necessidades
individuais de cada paciente.

O treinamento dos enfermeiros e de toda a equipe de usuarios de bombas de infusdo
para personalizacdo ou individualizacdo dos parametros de alarmes é fundamental, seja qual
for o equipamento que estiver utilizando, assim como a utilizacdo de boas praticas de
monitoracdo, e resolucdo de problemas comuns em infusdo continua.

A relacdo com os fabricantes, representantes, e também com a engenharia clinica do
hospital deve ser estreita quando pensamos em melhorar a usabilidade e a satisfacdo desses
usuarios em relacdo aos equipamentos. Nao obstante, seria razoavel imaginarmos que o nivel
de satisfacdo do usuério com a bomba de infusdo é fator determinante para as boas praticas,
no que tange a adequada utilizagdo, personalizagcdo ou parametrizagcdo de alarmes ou de sua
biblioteca de farmacos, por exemplo.

Os estudos sobre a usabilidade de bombas de infusdo, seus sistemas de alarmes, e
principalmente sobre a satisfagdo de seus usuarios ainda sdo muito incipientes. No
levantamento do estado da arte acerca dessa tematica, ndo encontramos nenhum artigo ou
texto que tratasse especificamente desse assunto, o que pode sugerir que ainda nos

preocupamos muito pouco com a satisfacdo do usuério a respeito dos EMA, quando
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pensamos na seguranca do paciente, diante da utilizacdo de bombas de infusdo para terapia
intravenosa. O mesmo pode-se pensar em relacdo a industria.

Segundo Nielsen (1993) a “usabilidade ¢ um atributo de qualidade que avalia quao facil
uma interface é de usar”, ou “a medida de qualidade da experiéncia de um usuario ao interagir
com um produto ou um sistema”. Nota-se que ao considerar a qualidade da experiéncia de um
usuario ao interagir com o produto, o autor destaca ainda que de modo implicito, o quanto a
satisfacdo do usuario com o produto é de fundamental importancia para se alcancar melhores
niveis de usabilidade.

Ramos (2012) infere que a usabilidade, pode ser pensada como a interagéo entre o
homem e a maquina, sendo um predicado que qualifica ou especifica quesitos que visam a
identificar sistemas faceis de empregar e aprender. Este fator viabiliza, por exemplo, tarefas a
serem executadas de forma rapida, com a probabilidade de menos erros, perante um nivel
maior de aprendizado, garantindo, dessa forma, maior satisfacdo para o usuario.

A usabilidade precisa ser construida, criada, inventada a partir de processos que levam
em consideracdo um conjunto de aspectos que compreenda a sua interface, suas

funcionalidades e seus usuarios em potencial- (RAMOS, 2012).

Figura 1. Estrutura da Usabilidade

o resultado Ve
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Fonte: ABNT — NBR 9241-11, 2002.

A esse respeito, a ISO 9126 é uma norma para qualidade de produto de software, que se

enquadra no modelo de qualidade das normas da familia 9000. A norma brasileira
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correspondente é a NBR ISO/IEC 9126, que foi cancelada e substituida pela ISO/IEC 25000,
a qual trata a usabilidade quase que na mesma perspectiva, atribuindo, também, importancia a
satisfacdo do usuario. A referida ISO utiliza o termo caracteristica ao invés de critério e trata
com mais especificidade da satisfacdo do usuario. Para isso usa termos diferentes para as
medicBes de usabilidade: efetividade: (uma mistura de eficécia e eficiéncia), produtividade
(quantidade adequada de recursos do sistema em relacdo a efetividade alcangada), seguranca
(oferecer niveis aceitaveis de risco de danos) e satisfacdo do usuario.

Um sistema com boa usabilidade (facil de aprender e de usar, com interfaces
amigaveis e com bom suporte técnico, por exemplo) possui maior chance de ser adotado
diariamente por profissionais de salde, uma vez que ndo dificulta os processos de
atendimento médico e de salde. Para evitar problemas de usabilidade, avaliacdes da interface
de usuéario devem ser realizadas de modo a garantir que o sistema atenda as expectativas e aos
requisitos dos usuérios (PINTO, 2008).

Estudos desenvolvidos no Brasil, embora ndo tivessem como objetivo avaliar a
usabilidade, muito menos a satisfacdo dos usuarios de EMA, revelaram em seus resultados
flagrantes problemas de usabilidade, como é o caso do estudo de Bridi (2013), que
investigando a fadiga de alarmes em monitorizacdo multiparamétrica em uma unidade de
cuidados intensivos coronarianos, constatou que dos 199 sinais de alarmes que foram
disparados por EMA, exceto os monitores multiparamétricos, 115 foram disparados pelas
bombas de infuséo.

Estes dados revelam o quanto os alarmes disparados por bombas de infusdo sdo
significativos e, portanto, concorrentes com outros sinais de alarmes dentro da unidade,
contribuindo significativamente para a cacofonia de ruidos e prejudicando a audibilidade dos
alarmes disparados na unidade. Esses dados podem sugerir sérios problemas de usabilidade de
bombas de infusdo, o que pode comprometer a seguranca do paciente em infusdo continua de
medicamentos que utilizam sistemas automatizados.

Os alarmes sonoros disparados por bombas de infusdo também se mostraram bastante
significativos no estudo de Passamani (2014), ao investigar a fadiga de alarmes em
ventiladores mecanicos em uma unidade de terapia intensiva. A autora constatou que as
bombas de infusdo foram os equipamentos que mais dispararam sinais de alarmes (n=94) na
unidade durante o periodo de observacéo (30h), o que corresponde a 39% de todos os sinais
de alarmes disparados e registrados na unidade, durante o periodo de observacao.

Franco (2014) constatou em seu estudo-84 alarmes disparados pelas bombas de infuséo,

mais de 21% do total de 390 disparados pelos EMA na unidade, incluindo os monitores
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multiparamétricos, que foram responséveis por 220 alarmes disparados, o que corresponde a
56,4 do total. Portanto, os alarmes disparados pelas bombas de infusdo se mostraram bastantes
significativos nesses dois estudos, 0 que nos faz pensar que um dos problemas de usabilidade
pode ser a ndo parametrizacdo dos alarmes desse EMA.

Os estudos de Bridi (2013), Passamani (2014) e Franco (2014) ao apontarem as bombas
de infusédo como sendo um dos EMA que mais disparam sinais de alarmes em unidades de
cuidados intensivos, reforca a necessidade de estudos sobre a usabilidade e o impacto da
satisfacdo dos usuarios desses EMA e a seguranca do paciente, dado o seu enorme potencial
em disparar sinais de alarmes.

Korniewicz, Clark e David (2008) referem que a Joint Comission on Accreditation of
Health Care Organizations (JCAMO) coloca como parte dos requisitos para a acreditacéo
hospitalar, a melhoria na eficacia clinica; dos alarmes desde 2003. Demonstrando também a
relacdo preocupante entre a enfermagem e os alarmes, o estudo desses autores traz um
levantamento de problemas relacionados aos alarmes como: alarmes falsos positivos, a
desconfianca em relacdo aos alarmes que é gerada levando a desativacdo ou diminuicdo de
volume pela equipe, interrupcdo no cuidado para atender aos alarmes, complexidade em
ajustar e programar os monitores, o déficit de recursos humanos para responder aos alarmes,
inadequacdo visual e sonora dos alarmes, e a frustragdo em termos de satisfacdo da equipe
com os alarmes.

A complexidade e a sofisticacdo dos equipamentos exigem treinamento e tempo para
ajuste e configuracdo, entdo o treinamento da equipe torna-se fundamental para a utilizacdo
correta e eficaz desses equipamentos, de modo que possam se familiarizar com eles. O estudo
comprovou que a planta fisica das unidades deve facilitar a visualizagdo e a audibilidade dos
alarmes. Os autores consideram que alarmes relevantes possam ser desperdicados, resultando
em uma condicao critica para o paciente e ressaltam que, apesar da abundancia de dispositivos
de alarmes, eventos adversos ainda ocorrem com frequéncia preocupante (Korniewicz, Clark
e David, 2008).

Constantes alarmes podem contribuir para falhas nas respostas pelos profissionais em
um ambiente onde alarmes fazem parte da rotina, inclusive, durante a terapia de infuséo
continua através do uso de bombas de infusdo. Portanto, melhorar os niveis de usabilidade no
que se refere a satisfacdo do usuario, tornar alarmes efetivos minimizando os falsos positivos
para garantir a seguranca do paciente e a continuidade do cuidado e evitando interrupgoes
desnecessarias além de melhorar a audibilidade dos alarmes para facilmente distingui-los sdo

acOes adotadas para evitar a fadiga de alarmes. Os comentarios publicados nos artigos de Bell
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(2010) e Wallis (2010) mostram o quanto a fadiga de alarmes tem sido objeto de estudo e
preocupacdo na seguranga do paciente, principalmente em estudos internacionais.

Os estudos foram realizados em hospitais que se diferenciam de nossa realidade na
execucdo de alguns servicos, contudo podemos refletir e nos transportar para nossas unidades
e perceber que a indiferencga ou dessensibilizacdo em relacdo aos alarmes ocorre também aqui,
com 0s nossos profissionais, e sabemos que com condigdes de trabalho bem mais
desfavoraveis, o que poderia agravar o problema se aliado a outros fatores negativos ao
cuidado e a seguranca do paciente, como 0s baixos niveis de satisfacdo do usuario, por
exemplo.

Mesmo que o progresso dos cuidados intensivos tenha implicado no desenvolvimento
constante de novos EMA’s, 0 incremento na seguranca dos pacientes; ndo esta progredindo na
mesma proporcao, sobretudo quando nos referimos ao uso dos sistemas de alarmes desses
equipamentos.

Hoje a preocupagdo com a seguranca dos pacientes graves, principalmente daqueles
assistidos em unidades de cuidados intensivos, encontra-se na ordem do dia. Ela tem sido
objeto de estudo de pesquisadores e da inddstria, no ambito internacional e nacional.
Entretanto, no Brasil, a preocupagdo com 0s perigos e 0s riscos relacionados ao uso
indiscriminado dos sistemas de alarmes de EMA em terapia intensiva, por exemplo, e 0
quanto eles tém se tornado obsoleto, dada a sua usabilidade, ainda € algo incipiente.

N&o obstante, os estudos sobre a interacdo do usuario com o EMA e a carga cognitiva
associada ao seu uso, tem sido feito, na maior parte das vezes, em laboratérios, utilizando
profissionais e reproduzindo cenarios, com perfil muito diferentes da realidade cotidiana, sem
considerar o feedback dos usuarios no que tange a sua satisfacdo em relacdo ao EMA. Muito
embora alguma evidéncia possa ser encontrada nesse tipo de estudo, o peso da carga cognitiva
associada a atividade cotidiana de cuidar, de um profissional enfermeiro, que nao raramente
precisa cuidar de até dez (10) doentes graves em uma unidade de cuidados intensivos — UCI,
no Brasil, por exemplo, ndo é considerada adequadamente.

Para tratar do problema da usabilidade e de seus riscos, a International Eletrotechnical
Commission (IEC) editou a norma 60601-1-6, que trata da usabilidade para sistemas médicos.
Essa norma descreve 0 processo de engenharia de usabilidade e prové um guia de como
implementar e executar 0 processo para proporcionar seguranca ao EMA. A norma especifica
requisitos para o processo de anélise, projetos, verificacdo e validagdo de usabilidade, em

laboratério, bem como a sua relagdo com a seguranga do equipamento.
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Uma limitagdo que precisa ser considerada quando se trata de avaliagdo de usabilidade
realizada em laboratorio é que nela ndo € possivel avaliar a usabilidade, considerando a
satisfacdo do usuario com o EMA e o peso da carga cognitiva associada a atividade principal
que, em uma unidade de cuidados intensivos; € cuidar de doentes graves. Portanto, a avaliagdo
situada de usabilidade (SUE — Situaded usability evaluation) é uma alternativa para se avaliar
a usabilidade de EMA em cenarios reais.

Nessa perspectiva, urge a realizacdo de estudos de usabilidade em cenérios (EMA,
planta fisica, condi¢cdes ergonémicas, perfil de profissional e doente) compativeis com a
realidade Brasileira, de modo que possamos melhor planejar os recursos requeridos durante as
diferentes etapas das fases de seu ciclo de vida, minimizando dessa forma os perigos que
resultam do mau uso das bombas de infusdo, tendo em vista que as tecnologias pouco
investigadas durante o processo de avaliacdo poderdo ser propensas a variacdo do seu efeito
ou poderiam ser aderidas tecnologias que ja estejam obsoletas (BRASIL, 2013).

Desse modo, 0 objeto de estudo delimitado para essa pesquisa é a satisfacdo do usuério
de bombas de infusdo em unidades de cuidados intensivos.

Considerando a incipiéncia das discussfes acerca da usabilidade de EMA, e por ser
muito oportuna a preocupac¢do com 0s possiveis impactos dos baixos niveis de satisfacdo dos
usuarios de bombas de infusdo utilizadas na terapia intensiva, propomos um estudo
observacional de Avaliacdo de Equipamentos médicos-assistenciais do tipo Avaliacdo Situada
de Usabilidade, com base nos principios da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) e nas
Diretrizes da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS), com
énfase na satisfacdo do usuério.

A ATS é um processo abrangente, por meio do qual sdo avaliados os impactos clinicos,
sociais e econdmicos das tecnologias em salde, levando em consideracdo aspectos como
eficacia, efetividade, seguranca, custo efetividade, entre outros. O principio da ATS serve
para auxiliar os gestores em salde na tomada de decisdes coerentes e racionais quanto a
gestdo de tecnologias em satde (BRASIL, 2011).

Tem por objetivo contribuir para o uso racional de tecnologias em salde, buscando
apoiar os gestores nas decisdes sobre incorporagéo/aquisi¢do, monitoramento e alienagdo de
equipamentos médicos-assistenciais a partir da padronizacdo dos estudos de ATS e da
definicdo de criterios claros para emissdo de pareceres e analise de estudos no ambito da
salde publica (BRASIL, 2011).
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Este estudo parte, portanto, das seguintes premissas:

1- As avaliagOes de usabilidade além de serem necessarias para melhorar a qualidade
de sistemas interativos, podem contribuir significativamente para, na perspectiva da
obsolescéncia tecnoldgica, melhorar os sistemas de salvaguarda e a seguranca do
doente;

2- As técnicas de avaliagdo de usabilidade sdo conhecidas e tém eficicia comprovada;

3- As técnicas de estudo de usabilidade, realizadas em laboratérios, em que pese o fato
de serem necessarias e de certa forma eficazes, seus resultados tém limitado o poder
de generalizagéo, considerando a influéncia do contexto sobre eles e pelo fato de
ndo levarem em conta a satisfacdo do usuério;

4- As bombas de infusdo séo sistemas com altos niveis de criticidade, sobretudo, do
ponto de vista da acdo humana, e por isso, precisam de avaliacdo criteriosa de
usabilidade, principalmente, na perspectiva da satisfacdo de seus usuérios;

5- O ambiente hospitalar, em particular; a UCI, no qual sdo utilizadas as bombas de
infusdo, possuem contextos especificos de trabalho que podem afetar
significativamente o uso dos EMAs.

Sobre estas premissas, deseja-se verificar, a partir de uma estratégia de avaliacdo situada
da satisfacdo do usuério em relacdo a usabilidade de uma determinada marca e modelo de
bomba de infusdo, o seguinte fato, tratado como questdo de pesquisa nesse estudo: Os baixos
niveis de satisfacdo dos usuarios podem prejudicar a usabilidade de bombas de infusdo e
comprometer a seguranca do paciente em unidades de cuidados intensivos?

Serdo considerados usuarios das bombas de infusdo todos os profissionais de satde que
atuam em unidades de cuidados intensivos e que em algum momento opera esse EMA. O
desfecho primério sera a satisfacdo dos usuarios das bombas de infusdo e o secundario a
qualidade em uso e seus desdobramentos para a seguranca do paciente.

O objetivo geral sera analisar a usabilidade da bomba de infusdo pelos profissionais de
enfermagem no cotidiano da prética de cuidar em unidades de cuidados intensivos, na
perspectiva da satisfacdo do usuario, portanto, em condi¢Ges normais ou habituais de uso,
para propor modelos de melhorias na usabilidade e seguranca do paciente durante a utilizacéo
de bombas de infuséo para a administracdo de medicamentos.

Nossa preocupacdo com as possiveis implicagdes dos desfechos do estudo, para a
assisténcia e seguranca do paciente grave em unidades de cuidados intensivos, nos remete a
algumas questdes de usabilidade, que tém a ver com algumas func¢des das bombas de infuséo,

entre as quais:
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1- As funcgOes oferecidas por esses equipamentos no que se refere aos sistemas de
alarmes estdo adequadas as necessidades e requisitos dos usuarios?

2- Os usuarios percebem a utilidade dos diferentes recursos das bombas e da funcgéo
dos alarmes em seu cotidiano de cuidar na unidade?

3- O perfil dos usuarios € compativel com o nivel de conhecimento, habilidade e o grau
de motivacdo exigida para a utilizacdo efetiva e segura dessas funcGes relacionadas
aos alarmes?

4- Qual o motivo pelo qual os usuarios nédo utilizam os recursos disponibilizados?

5- A experiéncia de uso desses alarmes € positiva ou negativa?

6- As bombas de infusdo utilizadas na unidade e seus alarmes, do ponto de vista de sua
usabilidade, podem ser considerados seguros e eficazes?

7- E possivel correlacionar a satisfacdo do usuério desses equipamentos com a fadiga
de alarmes?

8- Dado ao nivel de satisfagdo do usuario, esses equipamentos podem comprometer a
seguranca do paciente durante a terapia intravenosa?

Sabemos que as questdes ndo se esgotam nessas que acabamos de apontar neste estudo.

Mas acreditamos que, algumas de suas repostas poderdo contribuir para a implementagédo de
medidas que possam favorecer a usabilidade desse equipamento em terapia intensiva e
melhorar a seguranga do paciente, minimizando inclusive a fadiga de alarmes. Nessa
perspectiva, pensamos que seria oportuno definir os seguintes objetivos especificos:

1- Descrever o perfil dos usuarios da bomba de infuséo;

2- Identificar o que sabem os profissionais de enfermagem acerca da bomba de

infusdo que operam;

3- Verificar o grau de satisfacdo do usuario como atributo de usabilidade em

relacdo a essas bombas de infusdo;
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2- JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DO ESTUDO

Os resultados deste estudo, ao preencher uma lacuna existente no que tange a relagéo
das bombas de infuséo e sua relagdo com a fadiga de alarmes, podera subsidiar a adogédo de
medidas preventivas de eventos adversos relacionados a usabilidade desses equipamentos
bem como, nortear o processo de incorporacdo e abandono (desinvestimento) de tecnologias
destinadas a terapia intravenosa de infusdo continua de farmacos em pacientes criticos
assistidos em terapia intensiva.

Pode, ainda, além de auxiliar os gestores em saude na tomada de decisdes, subsidiar o
desenvolvimento de modelos exploratdrios, baseados em sistemas de informacéo e revises
sistematicas, para identificar o desempenho, seguranca e eficacia das bombas de infusdo
disponiveis em unidades de terapia intensiva de hospitais que integram o Sistema Unico de
Saude, de modo a descrever possiveis melhorias e adequacdes necessarias para a melhoria dos
sistemas de salvaguarda desses equipamentos.

O estudo traz significativas contribui¢bes, também, para a ampliacdo das discussdes
acerca da usabilidade de EMA e seus desdobramentos para a seguranca do paciente,
apontando para a urgente necessidade de realizacdo de estudos sobre Avaliacdo Econémica e
de Tecnologias em Saude; fomentando e ajudando a solidificar a participacdo e contribuices
do Grupo de Pesquisa LAETS (Laboratério de Avaliacdo Econdmica e de Tecnologias em
Saude), na Linha de Avaliacdo de Tecnologias em Salude e da UNIRIO, como membro

colaborador da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salude — REBRATS.
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3-REVISAO DE LITERATURA

3.1- Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA) ou eletromédico

Por defini¢do, equipamento eletromédico “€¢ um equipamento elétrico dotado de nao
mais que um recurso de conexdo a uma determinada rede de alimentag&o elétrica, destinado
ao diagnostico, tratamento ou monitorizacdo do paciente, sob supervisdo médica, que
estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente, e/ou recebe a que dele provém e/ou
detecta essa transferéncia de energia” (ABNT, 1999).

Os equipamentos meédicos sob regime de vigilancia sanitaria compreendem todos 0s
equipamentos de uso em salde com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia, reabilitacdo ou
monitorizacao de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética. Os
equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a salde, outrora
denominados de correlatos, em conjunto com 0s materiais de uso em salde e os produtos de
diagnostico de uso in vitro (BRASIL/ANVISA, 2010).

Os equipamentos médicos sdao compostos, na sua maioria, pelos produtos médicos
ativos, implantaveis ou ndo implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos
médicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares,
mesas cirdrgicas, cadeiras para exames, dentre outros (BRASIL/ANVISA, 2010).

Conforme estabelecido no artigo 12 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976,
nenhum produto de interesse a salde, seja nacional ou importado, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no
Ministério da Saude. Com excec¢do dos indicados no 1° do Art.25 da referida Lei, que apesar
de 59 dispensados de registro, sdo sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria (sdo os produtos
cadastrados) (BRASIL/ANVISA, 2010).

O registro e o cadastro dos produtos na ANVISA séo regulamentados por resolugcdes
especificas de acordo com a natureza de cada um. Para os equipamentos médicos a resolucao
destinada ao registro é a Resolugdo ANVISA RDC n°185, de 22 de outubro de 2001, ainda
que legislagdes complementares também sejam utilizadas neste processo. Especificamente
para o registro de equipamentos medicos, classe de risco | e 11 adota-se, complementarmente a
RDC ANVISA n° 185/2001, a instrugdo normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009. Para o
cadastro a resolucdo aplicivel é a resolugdo ANVISA RDC n° 24 de 21 de maio de 2009
(BRASIL/ANVISA, 2010).
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O registro deve ser requisitado por meio de apresentacdo, a ANVISA, de uma peticéo
de solicitacdo de registro ou cadastro composta de documentos e informacdes indicadas na
RDC ANVISA n° 185/01 e outras legislacdes pertinentes, constituindo assim, um processo
documental. A solicitacdo de cadastro esta pautada sobre a RDC ANVISA n° 24/09. O
processo encaminhado é analisado pelo corpo técnico da ANVISA que ird deliberar sobre o
deferimento do pleito, podendo solicitar informagdes e documentos complementares, quando
necessario. A concessao do registro ou cadastro € tornada publica por meio da sua publicacdo
de deferimento em Diario Oficial da Unido — DOU (BRASIL, 2010).

Devemos lembrar que para que 0s equipamentos obtenham registro € necessaria
certificacdo de conformidade a normas técnicas especificas emitidas por Organismos de
Certificacdo de Produtos (OCP) acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (INMETRO), (BRASIL, 2010).

O modelo adotado para garantir a seguranca sanitaria dos equipamentos médicos foi
estabelecido pela ANVISA adotando normas técnicas da série Normas Brasileira (NBR)
International Eletrotechnical Comission (IEC), NBR IEC 60.601 - 1- Equipamento
eletromédico Parte | — prescricGes gerais para a seguranca e normas técnicas particulares da
série NBR IEC 60.601-2. A norma técnica ABNT NBR IEC 60601-2-49:2003 trata
especificamente das prescricdes particulares para a seguranga de equipamentos para
monitoracdo multiparamétrica de paciente em equipamento médico (BRASIL, 2010).

As regras de classificacdo sdo baseadas em prazos relacionados a duracdo do contato
com 0 paciente, ao grau de invasividade e a parte do corpo afetada pelo uso do produto. A
duracdo pode ser transitéria com uso por menos de 60 minutos, curto prazo com uso continuo
por ndo mais de 30 dias, e longo prazo indicado para uso continuo por mais de 30 dias
(BRASIL, 2010).

Conforme o potencial de risco que apresentam a saude do usuario, seja paciente ou
usuario, os equipamentos médicos sao classificados em 4 classes:

e Classe | - baixo risco;

e Classe Il - médio risco;

e Classe Il - alto risco e

e Classe IV - maximo risco,

Complementarmente & classificagdo de risco, existe 0 enquadramento por regras, que
obedece a indicacdo e finalidade de uso do equipamento. Sdo 18 regras que obedecem a
indicacdo e finalidade de uso do equipamento (BRASIL, 2010).



33

As regras de classificacdo sdo baseadas em prazos relacionados a duragdo do contato
com o paciente, ao grau de invasividade e a parte do corpo afetada pelo uso do produto. A
duracdo pode ser transitdria com uso por menos de 60 minutos, curto prazo com uso continuo
por ndo mais de 30 dias; €, longo prazo indicado para uso continuo por mais de 30 dias.

As bombas de infusdo possuem essa indicacdo de longo prazo. Quanto a invasividade
sdo produtos médico ativos, em que sua operacdo dependa de uma fonte de energia elétrica ou
de qualquer outra fonte de energia e que aja convertendo essa energia.

Para que os equipamentos obtenham registro, & necessaria a certificacdo de
conformidade com as normas técnicas especificas emitidas por OCP acreditados pelo
INMETRO.

Em 01/03/2007, a ANVISA determinou que fossem exigidos os EMC para emissdo
dos certificados de conformidade de equipamentos eletromédicos, através do artigo 1°, da
RDC 32 de 29/05/2002.

ART. 1° - Os equipamentos eletromédicos sob regime de Vigilancia Sanitaria devem
comprovar o atendimento a Resolugdo que “Estabelece os Requisitos Essenciais de
Seguranga ¢ Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Satude”, por meio de certificagdo
de conformidade no Ambito do Sistema Brasileiro da Conformidade (ASBC),
tomando como base as prescri¢des contidas em normas técnicas indicadas por meio
de Instrucdo Normativa (IN) da ANVISA. § 1 Os equipamentos eletromédicos sob
regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas partes e acessorios, sdo 0s energizados
por meio de alimentacdo elétrica ou fonte de alimentagdo interna com finalidade
médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagndstico, tratamento e monitoracdo em seres humanos, e ainda os com
finalidade de embelezamento e estética (ANVISA, 2007).

O IBEC define EMC como a capacidade de um dispositivo, equipamento ou sistema
funcionar satisfatoriamente no seu sistema eletromagnético, sem introduzir perturbacédo
eletromagnética intoleravel em tudo que se encontre nesse ambiente.

A EMC estd associada a efeitos que fazem parte do nosso cotidiano, tais como
interferéncias de energia por uso de uma mesma rede elétrica, entre outras, que nao
identificamos, mas que podem causar efeitos imprevisiveis em um equipamento elétrico, em
qualquer local ou ambiente, incluindo os hospitais; dai a necessidade da emissdo de
certificados de conformidade.

A norma técnica — ABNT NBR IEC 60601-1:1997 define equipamento eletromédico
na subclausula 2.2.15 como equipamento elétrico destinado a diagndstico, tratamento ou

monitoracdo de paciente aquele que estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente e/ou
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fornece energia para o paciente, ou recebe a que dele provém, e/ou detecta esta transferéncia
de energia.

Complementando, as bombas de infusdo sdo produtos médicos com funcdo de
medicdo. Sdo os produtos indicados pelos fabricantes para realizar medidas quantitativas e
qualitativas de parametros fisioldgicos ou anatdémicos e, ainda, os indicados para medir uma
quantidade ou caracteristica qualificAvel de energia ou substancia entregue ou retirada do
corpo humano.

As instrucbes de uso dos equipamentos devem conter informacgfes detalhadas em
lingua portuguesa a respeito de cada tela, comando, controle, indicadores, principalmente
naqueles equipamentos que possuem suportes logicos (softwares). Os equipamentos que
utilizem alarmes sonoros ou visuais devem apresentar instrucdes claramente descritas e
detalhadas de como proceder para verificacdo, ativacdo e ajuste dos mesmos, de forma que
possibilite ao usuério a utilizacdo correta e segura do equipamento.

A resolucdo ANVISA RDC n° 56 de 6 de abril de 2001 indica os requisitos essenciais
de seguranca e eficacia aplicaveis aos equipamentos médicos. Esses requisitos orientam o
fabricante a respeito dos possiveis riscos associado ao equipamento e que precisam ser
controlados, por exemplo, nas bombas de infusdo, além de outros fatores de risco, deve ser
avaliada a inadequacéo de alarmes para alerta, que devem atender aos requisitos essenciais da
RDC no 56/01(11.2.2,12.3, 12.4).

Esses requisitos essenciais se referem: 11.2.2 a radiacdo intencional, o 12.3 apontam
que todo produto de salde elétrico deve incluir sistema de alerta que indique qualquer falha
da fonte de energia externa, e 0 12.4 que os produtos para saude destinados a monitorar um ou
mais parametros clinicos de um paciente devem dispor de sistemas de alarme apropriados
para alertar o operador de situacGes que podem provocar condi¢des de risco ou agravar 0
estado de saude do paciente.

Além disso, na RDC 56/01-ANVISA, os equipamentos médicos que possuam alarmes
para alerta devem também seguir referéncias normativas basicas referentes a alarmes: ABNT
NBR 1SO 14971, ISO/TR 14969, ABNT NBR IEC 60601 (como ja foi discutido), RDC
Anvisa n° 59/2000, 1ISO 14155, IEC 61010.

3.2- Bombas de Infuséo
A bomba de infusdo é um equipamento eletromédico muito utilizado nos

estabelecimentos assistenciais de salde (EAS). Este equipamento é destinado a regular o
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fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressdo positiva gerada por bomba (ABNT,
1999).

Bombas de infusdo sdo usadas quando se necessita de maior precisdo na aplicacdo de
fluidos no paciente, ou quando é necessario empregar fluxos maiores que os obtidos com
sistemas gravitacionais ajustados manualmente.

Silva, Silva e Francisco (in Figueiredo e Viana, 2006) definem bombas de infusdo
como equipamentos eletromédicos que bombeiam ou impulsionam liquidos (medicamentos,
dietas) em volume e tempo predeterminados, utilizando-se equipos préprios e adequados.
Surgiram com o objetivo de tornar mais precisos a velocidade e o fluxo das administragoes de
grandes volumes, facilitando, dessa forma, a infuséo venosa precisa e consistente de drogas
potentes e de acdo rapida, além de outras drogas ou solucBes necessarias ao tratamento do
paciente gravemente enfermo.

A administracdo continua de drogas pode ser considerada a aplicacdo mais importante
dos dispositivos de infusdo, pois a concentracdo de uma droga em seu sitio de acdo deve ser
suficientemente alta para ser efetiva, mas ndo tdo elevada a ponto de ser tdxica. A infusdo
continua de drogas reduz as flutuacdes e, se a taxa de infusdo for correta, assegura uma agéo
terapéutica continua (BUTTON, 2004).

Junior (2004) nos relata que a administracdo de fluidos intravenosos e medicagoes
parenterais, através de injecdo, surgiram em 1950. No inicio da década de 60, 40% das drogas
eram aplicadas na forma intravenosa. Havia, entretanto, necessidade de um processo de
infusdo mais confiavel.

Com o aumento do uso de terapias intravenosas, tornou-se necessario desenvolver
dispositivos para infundir drogas com pressdo superior a pressdo sanguinea e com precisao
elevada. As bombas de infusdo foram desenvolvidas entre as décadas de 60 e 70. A partir de
entdo, estes dispositivos evoluiram conforme os avangos nos campos da eletrénica, da
mecéanica e da medicina.

Em 1963, surgiu o primeiro dispositivo automatico de infusdo — infusor cronométrico
da Watkins, denominado “chronofuser”. O equipamento consistia em um mecanismo de
relégio que movimentava um cabegote com roletes; este cabecote por sua vez comprimia um
cateter que gerava o deslocamento do liquido (BUTTON, 2004).

Na decada de 70, acontece a introducdo da eletronica analdgica aliada a motores de
corrente continua (BUTTON, 2004).

Na década de 80, da-se inicio a utilizacdo de eletrdnica digital (micro controladores)
aliada a motores de passo (BUTTON, 2004).
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A década de 90 é marcada pelo desenvolvimento de sensores para controle em malha
fechada (com realimentacdo da saida para entrada, visando a redugdo dos erros) de alguns
sistemas de infusdo. Nesta época, inicia-se também o desenvolvimento de algoritmos de
correcdo e modelamento do controle biologico (BUTTON, 2004).

Brasil (2002) afirma que um sistema de infusdo consiste tipicamente, de trés
componentes: um reservatério de fluido, um dispositivo (equipo) que transporta o liquido do
reservatorio para o paciente e um dispositivo para regular ou gerar o fluxo. Varios sistemas
diferentes sdo usados para promover o fluxo de fluidos em equipos intravenosos.

Ratificando a informagdo supramencionada, Button (2004) infere que uma bomba de
infusdo € um dispositivo eletromecénico capaz de gerar fluxo de um dado fluido a pressdes
superiores a pressao do sangue no local da infuséo: cerca de 10mmHg para pressdo venosa e
aproximadamente 80mmHg e 120mmHg para pressdo arterial diastdlica e sistolica,
respectivamente. Possui alarmes e controles possibilitando a infuséo precisa e segura mesmo

em baixas velocidades e longos periodos de tempo de uso.

3.2.1 Principios de funcionamento das bombas de infuséo

Os equipamentos eletromédicos denominados de bomba de infusdo possuem
principios distintos de funcionamento, apresentando diferengas na exatiddo da velocidade de
infusdo. Em vista disso, é necessario um conhecimento prévio da forma de funcionamento de
cada tipo de bomba de infusdo (ALVES, 2002).

Existem trés sistemas de infusdo: o que utiliza controle manual de fluxo, e é o mais
simples de todos; o que utiliza um controlador de infusdo (automéatico ou semiautomatico)
para estabelecer o fluxo determinado pelo operador; e a bomba de infuséo, que gera, monitora
e controla o fluxo. A bomba de infusdo é o sistema que oferece a maior precisdo de infuséo, e
permite trabalhar com pressdes maiores que 0s sistemas gravitacionais. Nas bombas de
infusdo o controle do fluxo pode ser volumétrico ou ndo-volumétrico (BRASIL, 2002).

O sistema de infusdo mais simples consiste em um reservatorio e um equipo composto
por um tubo, uma camara de gotejamento e uma pinga rolete ou chapinha metélica (grampo)
para comprimir o tubo do equipo e controlar o fluxo de liquido do reservatorio para o
paciente. A pressao de infusdo é a diferenca entre a pressao hidrostatica gerada pela coluna de
liquido no equipo e a pressao venosa que varia em torno de 10mmHg (BUTTON, 2004).

Brasil (2002) afirma que além da imprecisdo, este sistema “s6 pode ser usado” em
veias periféricas, devido a baixa pressdo gerada. Seu uso € impraticavel em veias centrais e

artérias, onde a presséo do sangue é alta.
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O meétodo de controle do fluxo se baseia na contagem feita pelo operador (enfermeira,
auxiliar de enfermagem, etc.) do gotejamento. Este sistema de controle possui um erro
inerente ao processo: as caracteristicas das gotas variam no tempo. Também ndo é possivel
estabelecer um dado fluxo que resulte num numero de gotas que ndo seja inteiro (por
exemplo: 3,5gotas/minuto) (BUTTON, 2004).

N&o possui alarmes e a monitoragdo do processo depende exclusivamente do
profissional da salde, logo, possivelmente o risco de erro se torna maior.

O controlador de pressdo (ou de infusdo) € um equipamento destinado a regular a
vazdo do liquido administrado ao paciente sob pressdo positiva gerada pela forca da gravidade
(NBR IEC 60601-2). Depende da presséo gerada pela acdo da gravidade para proporcionar a
infusdo, porém a regulacdo do fluxo é controlada por uma contagem eletrénica de gotas
(BRASIL, 2002).

Os controladores s&o uma opcéao para um sistema simples de infuséo, pois monitoram
e regulam o fluxo determinado pelo operador (semi ou automaticamente). Por trabalharem
com pressdo baixa, sdo sensiveis a oclusdo no equipo ou ao deslocamento da agulha, mas sao
limitados pela baixa pressdo de infusdo (JUNIOR, 2004).

Nas bombas de infuséo a pressdo de infuséo independe da pressdo gravitacional, e
muitas vezes sdo maiores que a pressdo gravitacional. O controle do fluxo pode ser
volumétrico ou ndo-volumeétrico, e o mecanismo de infusdo pode ser peristaltico, por pistdo
ou por seringa (BUTTON, 2004).

Classificacao das bombas de infusao:

- Bombas de infuséo de uso geral;

- Bombas ambulatoriais de infus&o;

- Bombas de insulina;

- Bombas de infusdo de analgésicos controladas pelo paciente (PCA);

- Bombas implantaveis;

- Bombas de mdltiplos canais;

Onde sédo usadas:

- Em oncologia, nos tratamentos de quimioterapia;

- Unidades de queimados;

- Durante e apds cirurgias pelo servico de anestesiologia;

- Tratamento de pacientes desidratados;
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- Neonatologia (devido ao baixo peso e sensibilidade dos pacientes é indispensavel a
utilizacdo de sistemas de infusdo precisos e confidveis);

- UTI, para administracdo continua de drogas vasoativas, sedativos e analgésicos
potentes entre outros medicamentos;

Deixamos em destaque o ultimo elemento da listagem de onde as bombas infusoras
sdo utilizadas, para chamar a atencéo sobre a importancia do enfermeiro, assim como todos 0s
demais integrantes da equipe de enfermagem, para que tenham conhecimento da seriedade
desta terapéutica com uso de tais equipamentos eletromedicos.

O mundo de hoje nos impde a necessidade ndo somente de conhecimento
farmacoldgico aprofundado e preciso, como também funcionamento correto destas bombas de
infusdo, assim como a importancia de avaliacdo e pronto atendimento dos alarmes soados
pelas mesmas, pois uma das principais metas desta pratica é a infusdo continua e ininterrupta
dessas drogas, colocando em risco a seguranca do paciente caso uma delas ou até mesmo

todas interrompam sua infusdo por longos periodos sem um atendimento rapido.

3.2.2 Painel e circuito de controle

Segundo Button (2004) o circuito de controle de uma bomba de infusdo pode ser
analdgico, digital e/ou microprocessado. Este circuito € responsavel pela interpretacdo das
informacdes inseridas no dispositivo (programacao), por controlar o mecanismo de infuséo,
interpretar os sinais dos sensores e disparar 0s alarmes quando necessario.

Os circuitos de controle podem armazenar informacdes, calcular a dose da droga,
realizar variacbes na taxa de infusdo, interfacear a bomba com microcomputadores e
periféricos, etc (BRASIL, 2002).

A infusdo pode ser feita através de controle volumétrico ou por controle nao-
volumeétrico.

- controle volumétrico: unidade de volume por unidade de tempo (ml/h). Controla o
volume do liquido a ser infundido, assim como a velocidade de infusdo, independente das
caracteristicas do liquido.

- controle ndo-volumétrico: numero de gotas por unidade de tempo (gotas/min).
Controla a quantidade de gotas liberadas, assim como a velocidade de infusdo. O volume
depende do tamanho da gota (que varia com o tipo do equipo), da temperatura, da viscosidade
e da densidade do liquido.

O painel de controle consiste normalmente num teclado para a entrada de dados sobre
infusdo a ser realizada (BRASIL, 2002).
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Junior (2004) infere que as saidas de dados das bombas de infusdo mais comuns sao
"displays" alfanuméricos e LCD ("display" de cristal liquido); apresentam informacdes sobre
a infusdo em andamento: volume total a ser infundido, fluxo (ml/h ou gotas/min), tempo total

e tempo restante da infusdo, dados sobre alarmes, etc.

3.2.3- Alarmes das bombas de infuséo

N&o diferente dos demais equipamentos eletromédicos, as bombas de infusdo devem
possuir alarmes sonoros e visuais, infelizmente como os demais correlatos possuem também
alarmes muito sensiveis e pouco especificos.

Além de fornecer um fluxo preciso de infusdo, as bombas de infusdo devem possuir
alarmes para garantir a seguranca do paciente, mesmo em caso de mau uso do equipamento
(BUTTON, 2004).

Os alarmes indicam:

- Bolhas de ar no equipo (na presenca de bolhas de ar, a infusdo deve ser
automaticamente interrompida);

- Fluxo livre;

- Ocluséo do equipo;

- Fim de infusdo (término do liquido);

- Bateria fraca (a bateria deve ter autonomia minima de 5 minutos).

- Para manter a veia aberta facilitando a administracdo de medicamentos em
emergéncia; (KVO - Keep Vein Open, é uma propriedade de bombas de infusdo programaveis
de reducéo do volume infundido no final da infusdo, com o objetivo de manter o vaso aberto);

- O sensor de gotas é posicionado junto a camara de gotejamento do equipo e €
composto normalmente, por um LED, que emite um feixe de luz, e um componente
fotossensivel, como o fototransistor.

- O sensor de ar é posicionado junto ao equipo, ap6s 0 mecanismo de infusdo, e opera
de modo analogo ao sensor de gotejamento, com um LED de um lado do tubo e um sensor
fotoelétrico do outro: quando uma bolha de ar atravessa o tubo, mais luz chega ao sensor, e
sera enviado um sinal para o circuito de controle que disparara o alarme de ar na linha.

- Pode-se ainda utilizar sensores de pressdo para detectar oclusdo na linha e
transdutores de ultrassom para medir o fluxo de infusdo, além de final de infuséo, reservatério
vazio e erro de programacgdo. Na maioria das bombas de infusdo podem-se armazenar na
memoria as programacdes e o volume total infundido no caso de interrupcdo temporaria,

causada por alarme (por exemplo).
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3.2.4- Mecanismos de Infusdo

Os mecanismos de infusdo mais comuns sdo os peristélticos, por seringa e por pistdo
ou diafragma. Utilizam-se motores de corrente continua ou motores de passo para acionar 0s
mecanismos de infusdo (BRASIL, 2002).

Nas bombas com mecanismo de infusdo peristaltico ou bombas peristélticas o
mecanismo de infusdo é caracterizado pelo esmagamento de um tubo por onde passa o liquido
a ser infundido. As bombas peristalticas podem usar mecanismo rotativo com e sem batente
ou linear. Fornecem um fluxo entre 0,01 e 999 ml/h, e seu volume ¢ limitado pela capacidade
do reservatorio (BUTTON, 2004).

O mecanismo de infusdo peristéltico rotativo € composto por um rotor que pressiona
pequenos rolos contra um tubo flexivel. O fluxo é estabelecido de acordo com o grau de
esmagamento do tubo do equipo (BUTTON, 2004).

Segundo Brasil (2002) o mecanismo de infuséo peristaltico linear € composto por uma
série de placas (ou engrenagens) que pressionam o tubo contra um batente, realizando um
movimento ondulatério gerado por um fuso, acionado pelo motor, justaposto as placas. O
fluido é impulsionado pela pressdo aplicada ao tubo em posi¢des consecutivas.

Bombas com mecanismo de infusdo com seringa ou bombas de seringa utilizam uma
seringa como reservatorio da droga; garantem precisdo elevada e fluxo continuo para
pequenos volumes (menores que 100 ml) de medicamentos potentes. Por infundirem solugdes
com precisdo elevada e baixo fluxo, sdo particularmente apropriadas para aplicacdes
pediatricas e terapia intensiva, cujos volumes pequenos de medicamentos com concentracao
elevada devem ser infundidos por um longo periodo de tempo (BRASIL, 2002).

Neste mecanismo a rotacdo do motor de passo é transmitida a um fuso (rosca sem fim)
gue movimenta o émbolo da seringa. Normalmente uma mola ou um mecanismo a gas é
utilizado para empurrar o émbolo com forca constante, criando uma pressdao de infusao
constante (BRASIL, 2002).

Conforme nos orienta Button (2004) o mecanismo de pistdo ou diafragma utiliza um
equipo tipo pistédo e tubo. O motor transmite um movimento ao pistdo que entra e sai do
émbolo do equipo, promovendo o enchimento e o esvaziamento do reservatorio (ou
diafragma) de um volume conhecido.

Uma valvula direciona o fluxo conforme o estdgio ao longo do ciclo de
bombeamento. Este mecanismo controla o volume infundido variando a amplitude e a taxa do
deslocamento do pistdo (BUTTON, 2004).



41

O ECRI (Emergency Care Research Institute) recomenda a padronizagdo, ou seja, a
utilizacdo do uso de um s6 modelo de bomba ou pelo menos de uma sé marca, para facilitar o

treinamento do pessoal envolvido, a manutencéo e o fornecimento de suprimentos.

3.2.5- O Equipamento avaliado

O EMA, que é objeto dessa avaliagdo de usabilidade e utilizado no cenéario do estudo,
¢ uma bomba de infusdo volumétrica que funciona com rede elétrica ou bateria interna.
Buscando maiores informacdes junto ao manual do fabricante, com relagdo ao funcionamento
dessa bomba de infusdo, poucos foram os esclarecimentos quanto ao seu funcionamento e
operacdo, assim como foram escassas, também, as informacgdes sobre as caracteristicas

técnicas do equipamento.

Segundo o referido manual do fabricante, a bomba de infusdo pesa aproximadamente
2.9 Kg e possui as seguintes dimensdes de Altura/Largura/Profundidade, respectivamente
13.5 x 17.5 x 14.5 cm. Sua bateria possui autonomia minima de 04 horas com débitos
inferiores a 125 ml/h e sua recarga ocorre em 5 horas com o dispositivo desligado ou em 16

horas com o dispositivo ligado.

Possui visor de LCD no painel frontal que proporciona explicagdes sobre os alarmes,
pré-alarmes e informacdes relacionadas a programacédo da infusdo. Ressaltamos que o manual
ndo informa caracteristicas deste visor, como também ndo especifica os valores dos ruidos em

decibéis (dB) minimos e maximos relacionados aos alarmes e pré-alarmes.

As defini¢cbes da infusdo poderdo ocorrer utilizando volume sobre tempo para
chegarmos ao fluxo desejado (VOLUME / TEMPO / TAXA) ou poderé ser definida apenas
como taxa de fluxo (infusdo). Existe também neste EMA a opcdo de taxa de fluxo de micro
infusdo, quando poderéa ser programado a infusdo de 0.1 ml/h a 100 ml/h com incrementos de
0.1ml/h conforme a necessidade apresentada, favorecendo assim as dosagens para as infusdes
mais seguras no que tange aos tratamentos pediatricos. A bomba de infusdo possui a funcdo

bolus que poderéa ser executada durante a infusao.

A funcéo KVVO (Keep Vein Open), segundo o manual do fabricante € ativada quando é
alcancado o volume a ser infundido, ou seja, quando atingido o volume total programado a
taxa de infusdo programada € reduzida para 3 mi/h durante 30 minutos para garantir um fluxo
minimo venoso, 0 que pode resultar em problemas graves relacionados a seguranca do

paciente, caso este esteja utilizando infusGes continuas de aminas vasoativas com valores
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superiores ou inferiores ao do KVO da bomba de infusdo, e se o profissional (usuario) ndo
atender imediatamente a este pré-alarme, podera causar alguma instabilidade hemodinamica

ao paciente.

A Dbomba de infusdo encontra-se em conformidade com a diretiva relativa a
dispositivos médicos 93/42/CEE- Marca CE: CE 0459, como também no quesito seguranca o
EMA do estudo também se encontra em conformidade com EM/IEC 6060-1 e EM/IEC
60601-2-24. Possui compatibilidade eletromagnética de acordo com o EM/IEC 60601-1 e
EM/IEC 60601-2-24.

A bomba de infusdo possui um sistema de inspe¢do continuo que funciona assim que a
bomba infusora é ligada. Qualquer falha interna ou anomalia segundo o fabricante serdo
imediatamente visualizadas na tela de LCD. Também orienta que caso ocorra alguma falha
gue a causa ndo seja identificada, a unidade devera realizar imediato contato com o

departamento de p6s-vendas.

Todos os alarmes sdo visualizados com uma luz vermelha cintilante, a esquerda do
painel frontal, como também indicado por sinais sonoros. Quanto aos pré-alarmes, todos sao
visualizados com uma luz laranja cintilante, a esquerda do painel frontal. O fabricante informa
que o alarme sonoro podera ser silenciado por dois minutos. O visor LCD direito explica
sobre os alarmes, pré-alarmes e avisos de maneira a orientar a a¢do a ser executada pelo

USUArio.
Seguem abaixo alguns alarmes:

e Porta aberta;

Posicionamento/instalacdo inadequada do sistema (equipo) - a bomba néo inicia a

infusdo devido a posicionamento inadequado do equipo;

e Presenca de ar no equipo- o volume de ar na linha esta acima do limite permitido (10

micras/litros);

e Pré-alarme do fim da infusdo- iniciado quando restam 05 minutos do tempo

programado da infusdo ou 5 % do limite do volume programado;
e Fim de infusdo — a infusdo continua sob 0 modo de KVO;

e Detector de gotas- alarme de gotejamento, apenas utilizado quando em uso do sensor

de gotas;
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e Limite de oclusdo (superior ou inferior);

e Pré-alarme de bateria fraca-

e Alarme de bateria descarregada-

e Carga de bateria insuficiente para o funcionamento da bomba infusora.

e Entre outros...

3.3 - Seguranca e eventos adversos em terapia intensiva

Quando Florence Nightingale (1856) em sua valiosa escrita Notas sobre Enfermagem
nos orienta: “... que pode parecer estranho enunciar como primeiro dever de um hospital nao
causar dano aos pacientes...” a mesma ja naquela época direta e/ou indiretamente ja possuia
uma ideia e despertava a atencdo de que o hospital por si s6 ndo é um ambiente perfeitamente
seguro, logo caberia aos seus profissionais a todo 0 momento redobrar a atencdo em relacdo a
assisténcia prestada aos pacientes que estiverem sob os seus cuidados.

Ja Knobel (2006) afirma que o sucesso de qualquer servico de terapia intensiva é
diretamente proporcional a qualidade da equipe de Enfermagem que nela atua. Ressalto que tal
afirmacdo deveria ser estendida aos demais profissionais que também atuam neste servico, pois
assim possivelmente dividiriamos a ideia implicita nesta afirmacdo sobre a responsabilidade
aparentemente exclusiva da equipe de enfermagem no que tange a manutencédo da vida de todos
0s pacientes internados em UTI.

O ambiente da terapia intensiva possui algumas peculiaridades relevantes, uma delas é
que independente deste setor estar localizado em unidade publica ou privado consome 30% dos
recursos destas instituicdes (CERQUEIRA apud TURINA, 2006). Grande parte destes recursos
é consumido por tecnologias duras seja para aquisi¢do e/ou manutencdo das mesmas.

Faz-se necessario a definicdo das tecnologias em salde, de forma que para subsidiar este
estudo me apoio na definicdo de Merhy (2002) quando este as classifica como tecnologias
leves, leve-duras e duras. Sendo as tecnologias leves aquelas das relagdes do tipo producdo de
vinculo, acolhimento; as leve-duras s@o os saberes estruturados que operam no trabalho em
salde; como a clinica médica, a psicanalitica, a epidemioldgica, o taylorismo; e as tecnologias
duras que sdo os equipamentos tecnoldgicos; tipo maguinas, como por exemplo, as bombas de
infusdo que integram meu objeto de estudo.

Na literatura e na pratica cotidiana, reconhecem-se circunstancias que relacionam os

eventos adversos (EA) que culminam em erros na atencdo em saude. Erros que tém gerado
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milhGes de mortes no mundo inteiro. No ano 2004, foi criada a Alianga Mundial para
Seguranca do Paciente pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS), com o objetivo principal
de mobilizar esforcos globais na seguranca do cuidado em salde para todos os pacientes
(WHO, 2008).

Tais esforcos estéo e estardo sempre em avaliacdo constante, pois de maneira alguma
deverdo se esgotar em si mesmo, devido ao cuidado em saude e, neste caso o da equipe de
Enfermagem deve ser continuo ir sempre buscando seu aprimoramento de forma a garantir a
seguranca do paciente com 0 minimo de exposi¢do do mesmo.

A OMS e Runciman et al (2009) entendem por seguranca do paciente a reducdo ao
minimo aceitavel do risco de danos desnecessarios, durante a atencdo a saude. Essas
estratégias buscam evitar, prevenir e minimizar os resultados provenientes de eventos
adversos decorrentes das préaticas de atencdo em salde associadas ao cuidado.

Os eventos adversos sdo injurias causadas pelo cuidado do profissional da sadude por
fatores ndo relacionados a doenca de base do paciente, podendo prolongar a hospitalizacéo ou
modificar o tratamento proposto inicialmente (WHO; RUNCIMAN et al e SCHATKOSKI
apud WEGNER 2011).

Em abril de 2013 o Ministério da Salde cria o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) para o monitoramento e prevencao de danos na assisténcia a saude.

Desde 2011, 192 hospitais da Rede Sentinela monitoram um conjunto de eventos
adversos no atendimento aos pacientes. A experiéncia permitiu o langcamento do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente. A Rede responde por aproximadamente 60 mil leitos e
cerca de 40 mil atendimentos por dia.

Os hospitais da rede realizam monitoramento sistematico:

¢ Infeccdo sanguinea adquirida na UTI do hospital;
e Uso de medicamentos;
e Uso do sangue e

e Uso de produtos como proteses.

Mendes (2005) em reviséo de estudos de avaliacdo de ocorréncia de eventos adversos
em hospitais observa que tais estudos apontam que de cada dez pacientes atendidos em um
hospital, um sofre pelo menos um evento adverso durante seu periodo de internagdo como:

e Queda;

e Administracgdo incorreta de medicamentos;



Falhas na identificacdo do paciente;

Erros em procedimentos cirlrgicos;

Infecgdes e

Mal uso de dispositivos e equipamentos medicos (Fadiga de alarmes?).
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A maior parte destas ocorréncias poderia ser evitada com medidas para ampliar a

seguranca do paciente no hospital (MENDES, 2005).

Quadro 1- Ocorréncias de EA em hospitais

Pais Incidéncia (%) Evitaveis (%)
Brasil 7,6 66,7
Nova Zelandia 11,3 61,6
Austrélia 16,6 50
Dinamarca 9 40,4
Franca 14,5 27,6
Espanha 14,5 42,8
Canada 7,5 37

Fonte: Fiocruz - Reviséo dos estudos de avaliacdo da ocorréncia de eventos adversos em hospitais - Mendes, W. et al. Rev Bras
Epidemiol 2005; 8(4): 393-406

O PNSP possui agbes primordiais a serem executadas, dentre elas destaco a

implementacdo de 06 protocolos de Seguranca do Paciente que vao orientar profissionais na

ampliacdo da seguranca do paciente nos servicos de salde, sao eles:

Cirurgia segura;

Prética de Higiene das maos em servigos de salde;

Prevencdo de Ulceras por pressao;

Prevencao de quedas em pacientes hospitalizados;

Identificacdo do paciente e

Seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos.

Percebo que o PNSP podera encorpar e mostrar a comunidade cientifica resultados que

poderdo possivelmente modificar nossa préatica, assim como garantir uma melhor seguranca

dos pacientes que estdo sob nossos cuidados diariamente seja na UTI ou mesmo nas

enfermarias.
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O tema seguranga nas diferentes areas de prestacdo de servicos a sociedade, seja no
transporte aéreo, transporte terrestre, industria ou seguranca publica, e na assisténcia a saude
entrou para a agenda mundial no inicio do terceiro milénio. Os elevados custos de- correntes
das consequéncias trazidas pelos acidentes de transito, violéncias urbanas, terrorismo e falhas
na assisténcia a satde, que modificaram, inclusive, o perfil de morbimortalidade em alguns
paises, estdo entre as justificativas que levaram a uma nova abordagem do problema (LEAPE,
BERWICK In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Na area de salde a preocupacdo com a seguranca do paciente ndo é recente, mas o
enfoque tem se modificado em razéo dos custos e das exigéncias de um publico consumidor
de servicos que reinvidicam melhores condi¢fes de atendimento e servigos. Como
consequéncia, em paises desenvolvidos, os seguros malpractice, de elevado custo, assim
como as altas indenizacGes pagas, fazem até com que os profissionais abandonem a profissao
precocemente.

Além disso, 0s custos financeiros, emocionais e sociais para 0s pacientes, a instituicdo
e a sociedade estdo entre as razdes que levam a re-significacdo e valorizacdo da questdo
seguranca no atendimento a saide (AVRAHAM In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA,
2010).

A literatura apresenta diversos estudos voltados a abordagem das doencas iatrogénicas
ou iatrogenias, conforme eram conhecidos 0s danos recorrentes de erros na assisténcia a
salde. Contudo, foi na década de 1990 que os investimentos em pesquisa na area da saude
comecaram a se desenvolver com os estudos pioneiros de pesquisadores da Universidade de
Harvard nos Estados Unidos.

Vincent (2009) afirma que definir erro e lesdo iatrogénica ndo e tdo facil quanto
parece; estudos variados observam diferentes aspectos do problema, e comparar os resultados
de diferentes ambientes e locais nem sempre é possivel. O mesmo autor ainda nos mostra que
apesar de as taxas de erro e lesdo iatrogénica variarem nos diferentes setores, ja existem
evidéncias importantes da existéncia de taxas de erros muito altas em muitas circunstancias e
muitas evidéncias sobre as lesbes sofridas pelos pacientes.

Um marco para a seguranga do paciente foi a publicacdo do To Err is Human:
Building a Safer Healthy System (Errar € humano: construindo um sistema de saide mais
seguro) do Institute of Medicine (IOM) americano, em que 0s autores demonstraram que,
durante o atendimento a satde, um milhdo de eventos adversos evitaveis contribuiram para a

morte de 44.000 a 98.000 americanos por ano.
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Sendo assim, com 0 objetivo de evitar a ocorréncia de eventos e minimizar as suas
consequéncias por meio da criacdo de estratégias de seguranca, o documento adota como
pressuposto que os erros ndo sdo causados por um Unico individuo, sendo resultado de falhas
na estrutura, nos processos e nas medidas de prevencdo (LEAPE In TOFFOLETTO, SILVA,
PADILHA, 2010).

Segundo Calil e Paranhos (2007), iatrogenia ¢é definida ora pela acdo prejudicial dos
profissionais de saude, inclusive da equipe de enfermagem; durante a prestacdo da assisténcia,
ora pelo resultado indesejavel relacionado a observacdo, a monitoracdo ou a intervencao
terapéutica. Sob o enfoque da competéncia profissional, é definida ainda neste mesmo ano por
Calil e Paranhos (apud Brennan e cols), como negligéncia; quando decorrente de condutas que
se encontram abaixo dos padrbes estabelecidos, caracterizando um erro profissional e,
portanto, passivel de penalidades.

Nas ultimas décadas houve uma importante mudanca na visdo da natureza das causas
dos acidentes no ambiente de trabalho, ou seja, o foco para as falhas e os erros locais foi
substituido pela busca de fatores sisttmicos (CORREA e JUNIOR In TOFFOLETTO,
SILVA, PADILHA, 2010).

Padilha (2006) afirma que as condicOes de trabalho, os aspectos estruturais e as
atividades desenvolvidas podem estar relacionados ao desencadeamento de erros embora o
fator humano esteja presente nos eventos adversos.

No contexto dos sistemas, 0 modelo proposto por James Reason, conhecido como
“queijo suico” ¢ mundialmente aceito, inclusive pelas prestadoras de servicos de saude
(REASON In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Neste modelo, os erros sdo considerados mais consequéncias do que causas, tendo
suas origens ligadas predominantemente aos fatores sistémicos e ndo a natureza falivel do ser
humano. A ideia central é a dos sistemas de defesa, isto é, toda tecnologia complexa possui
barreiras e salvaguardas voltadas a impedir erros; portanto, quando um evento adverso ocorre,
o0 importante ndo é descobrir quem cometeu o erro, mas como e por que as defesas falharam
(REASON, 2004).

Para Reason, as defesas, barreiras e salvaguardas tém uma posi¢do-chave no sistema.
Segundo o autor, os sistemas de alta tecnologia tém varias camadas defensivas, sendo
algumas de engenharia, como alarmes, barreiras fisicas e desligamentos automaticos. Outras
defesas encontram-se nas pessoas, e outras dependem de procedimentos e controles
administrativos. A funcéo de todas é proteger as vitimas potenciais e o patriménio contra 0s

perigos do ambiente. Embora essas barreiras, na sua maioria, funcionem sempre bem e
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estejam sempre integras, via de regra, sdo como fatias de um queijo suico, cheias de buracos.
No entanto, diferente do queijo, estes buracos estdo continuamente abrindo e fechando em
diferentes momentos. Como constituem camadas protetoras, falhas em uma ou outra camada
podem ser inofensivas, porém quando ocorre seu alinhamento, surge a possibilidade de um
evento perigoso (TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Perigos |

Figura 2- Queijo Suico de Reason

Fonte: Ballardin 2008

As falhas ativas e as condicdes latentes estdo na base dos buracos nas defesas dos
sistemas. As falhas ativas sdo representadas pelos atos inseguros cometidos pelas pessoas em
contato direto com o sistema, podendo assumir diferentes formas: deslizes, lapsos, erros, e
violagcbes de procedimentos. As condicOes latentes sdo representadas pelos problemas
intrinsecos do sistema e surgem a partir das decisdes dos projetistas, dos construtores, dos
elaboradores de procedimentos e do nivel gerencial mais elevado. Toda decisdo estratégica
pode, potencialmente, introduzir patégenos no sistema. Assim, as condi¢des latentes podem
tanto contribuir para o erro no local de trabalho (por exemplo, pela sobrecarga de trabalho,
pressdo de tempo, equipamentos inadequados, cansaco e inexperiéncia) quanto criar buracos e
fraquezas duradouras nas defesas (alarmes e indicadores ndao confiaveis, procedimentos nédo
exequiveis, deficiéncias projetais e de construcdo, entre outros). Sendo assim, as condi¢Bes
latentes podem permanecer dormentes no sistema por diversos anos antes de se combinarem
com as falhas ativas, provocando acidentes (REASON, 2000).

Com 0 modelo do “queijo sui¢o”, Reason concluiu que as falhas ativas ndo podem ser
previstas facilmente, mas as condicdes latentes podem ser identificadas e corrigidas antes da
ocorréncia de um evento adverso. A compreensao desse fato leva ao gerenciamento proativo e
néo reativo, de modo a prevenir as falhas no ambiente de trabalho. Em resumo, como os seres

humanos falham e os erros sdo esperados, mesmo nas melhores organizagdes, os erros podem
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ser prevenidos por meio de sistemas que auxiliem as pessoas a realizarem ag0es corretas
(IOM In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Pedreira e Harada (2006) afirmam que € irracional e injusto culpar moralmente alguém
que comete um erro, pois esse processo de trabalho estd inserido dentro de um contexto
maior, o sistema de saude, seus processos, e todo o sistema devem ser considerados como
perfeitamente desenhado para produzir seus proprios resultados.

Na assisténcia de saide embora as intervencOes terapéuticas sejam realizadas com o
objetivo de melhorar as condicdes de saude e aliviar o sofrimento dos pacientes, o fato € que a
natureza complexa do atendimento e do sistema em que ocorre pode causar ou tem o potencial
de causar danos, além daqueles gerados pela propria doenca (TOFFOLETTO, SILVA,
PADILHA, 2010).

Para 0 IOM, o evento adverso (EA) é uma injdria causada pelo tratamento médico nao
relacionado & doenca do paciente, e o erro é definido como falha no planejamento ou na
execucao de uma acdo. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) confirma essa afirmacéo,
definindo os EA como ocorréncias que acarretam danos e resultam em doencas, injurias,
sofrimentos, incapacidades e morte, podendo ser da esfera fisica, social ou psicolégica. Os
eventos adversos também sdo definidos como injdrias ndo intencionais decorrentes da atencao
a salde, ndo relacionadas a evolucdo natural da doenca de base, que ocasionam lesGes
mensuraveis nos pacientes acometidos, prolongamento do tempo de internacdo, e/ou morte
(CHANG In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Ainda quanto a definicdo de EA, existe um consenso entre diversas organizacfes
voltadas a seguranca dos pacientes e diferentes autores, que o consideram um evento
prevenivel, ndo intencional e de natureza prejudicial ao paciente, ou seja que compromete a
sua seguranga (PADILHA In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

No ambiente hospitalar, a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) € um local onde a
ocorréncia de EA merece uma analise particular. Embora essa unidade retina condicGes
especiais para o0 seu funcionamento e possua pessoal qualificado, o paciente grave apresenta
caracteristicas diferenciadas que o torna mais suscetivel aos EA. Nessas condic¢des, qualquer
falha nas barreiras de protegéo, sejam ativas ou latentes, pode resultar numa ameaca adicional
avida (SILVA In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Estudos sobre os EA em UTI podem ser encontrados na literatura nacional e
internacional, com terminologias diferentes e abordagens metodoldgicas distintas,
predominando, no entanto, o enfoque sistémico dos eventos, sobretudo a partir da década de
1980 (TOFFOLETTO, 2010).
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Nesse periodo, um estudo internacional sobre as ocorréncias adversas em UTI,
realizado com base em registros de incidentes, em um periodo de 5 anos, verificou que do
total de 145 ocorréncias notificadas, 92 (63%) foram referentes a erros humanos, enquanto 53
(37%) foram referentes ao mau funcionamento dos equipamentos (ABRAMSON In
TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Apesar desses estudos pioneiros em UTI, foi a partir da década de 1990 que os
trabalhos se intensificaram. Na Australia, uma pesquisa realizada com enfoque na qualidade
dos servigos de salde, para o qual os autores desenvolveram e avaliaram um sistema de
registro anonimo de EA em 3 UTlIs australianas, obteve como resultado um total de 132
relatos, dos quais 25% foram relacionados a medicacdo, 22.7% aos pacientes, 21.2% aos
equipamentos e 20.5% a ventilacdo mecanica, 10.6% ao ambiente da unidade (BECKMANN
In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

A ampliacdo desse estudo para UTIs da Nova Zelandia e Austrdlia chamados de
incidentes criticos pelos autores confirmou a ocorréncia desses eventos, suas consequéncias e
a necessidade de prevencdo (WILSON e Cols., DAVID e Cols. In TOFFOLETTO, SILVA,
PADILHA, 2010).

Da mesma forma, o interesse pelo tema e a investigagdo dessas ocorréncias se
estenderam para UTIs de diversos paises.

No Brasil, em 2003 um estudo brasileiro do tipo caso-controle realizado na UTI do
servico de emergéncia de um hospital universitario, com uma amostra de 468 pacientes,
revelou que 70% dos pacientes falecidos sofreram ao menos um evento adverso durante a
internacdo na UTI. Do total de 1218 eventos adversos, 55.2% foram relacionados aos
procedimentos diagnosticos e terapéuticos e aos cuidados de enfermagem (GALLOTTI In
TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Na area da enfermagem, pesquisas diversas em UTI foram realizadas com o objetivo
de explorar eventos especificos relacionados a medicacéo, ventilagdo mecéanica, queda, Ulcera
de presséo (SILVA In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Um estudo desenvolvido em 5 UTIs de S&o Paulo, com dados prospectivos coletados
no periodo de 1 més identificou 48 ocorréncias, com eventos relacionados com sondas, drenos
e cateteres (35.5%), medicacdo (33.4%), equipamentos (16.7%), queda do paciente no leito
(4%) (PADILHA In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Podemos afirmar que o0s eventos adversos representam indicadores que se
monitorizados podem contribuir para a implementacdo de estratégias de prevencdo de

ocorréncias e minimizar 0s consequentes prejuizos aos pacientes, profissionais e a instituigéo.
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Baseadas nos pressupostos tedricos de Reason, em que as falhas nas barreiras de
protecdo dos sistemas estdo subjacentes a ocorréncia de acidentes nos ambientes de trabalho
e, que, 0 gerenciamento proativo na prevencao dessas falhas pode resultar em qualidade da
assisténcia, diversas estratégias sdo recomendadas. Umas das principais estratégias é o
desenvolvimento da “cultura de seguranca” no ambiente de trabalho, em que os EA possuam
uma abordagem ndo punitiva, em que o foco estd em buscar como e por que as barreiras de
protecao falharam, e ndo quem é o culpado (TOFFOLETTO, 2008).

N&o obstante da importancia da implantacdo de uma cultura de seguranca nas
instituicbes de saude, Leape & Berwick, vdo além e pedem uma maior dedicacdo dos
prestadores e responsaveis politicos para a causa da seguranca, com maior financiamento, um
melhor alinhamento dos incentivos e 0 estabelecimento de metas de seguranca
(TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Medidas como a monitoracdo de EA referentes a infeccdo, riscos de queda, erros de
medicacdo, extubacOes acidentais, saidas ndo programadas de sondas, drenos e cateteres,
riscos durante o transporte para a realizacdo de intervengdes diagnosticas ou terapéuticas séo
atividades assistenciais que podem contribuir para a qualidade da assisténcia e a seguranca do
paciente. O incentivo de liderangas na criacdo de programas de registro de erros, em que 0S
profissionais possam participar voluntariamente e o estimulo para as notificagdes dos EAs séo
medidas necessarias (GANDHY, 2004).

Outros fatores completam o conjunto de medidas, como o adequado dimensionamento
e alocacdo de recursos humanos, o treinamento de pessoal, a continua supervisdo e o reforco
educacional dos profissionais para o uso de protocolos assistenciais (SILVA, PEDREIRA e
PADILHA In TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Resultados positivos podem ser alcancados através de culturas organizacionais que
permitam uma abordagem sistémica dos erros, em que os profissionais possam identificar e
explicitar falhas na estrutura e nos processos de trabalho (IOM In TOFFOLETTO, SILVA,
PADILHA, 2010).

Apesar das intervengdes possiveis voltadas a diminui¢do dos EAs, a seguranga do
paciente e a qualidade da assisténcia constituem um binémio complexo que depende da
participacdo de todos os integrantes da cadeia de producdo dos servicos de saude.
Particularmente no caso da assisténcia em UTI, os profissionais de enfermagem constituem,
normalmente, a Gltima barreira na prevencdo de falhas, razdo que os coloca em condicdes de
atuar ativamente para minimizar a ocorréncia de EA (TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA,
2010).
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Para os profissionais de enfermagem a seguranca do paciente ndo é um fendmeno
novo. Constitui a prdpria esséncia do trabalho que transparece em fazeres e atitudes comuns
do cotidiano, como a lavagem das maos, as orientacfes aos pacientes e familiares, o processo
de educacdo continuada junto a equipe de enfermagem, a adequada iluminacao e ventilacédo
do ambiente fisico, entre outras medidas, que sequer sdo percebidas como medidas proativas
de seguranca para 0 paciente, tanto na esfera fisica quanto na emocional (SILVA In
TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

O enfermeiro intensivista deve considerar os EA um problema de grande importancia
para o qual contribuem ndo apenas fatores relacionados a sua atuagdo como profissional, mas
também aqueles decorrentes da infraestrutura basica para o funcionamento da unidade
(TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Na perspectiva de valorizacdo da qualidade da assisténcia, na busca pela melhoria
continua, o esfor¢o institucional tem de ser realizado pelos administradores, prestadores de
servigo e profissionais que atuam na linha de frente do cuidado.

Os dados objetivos relacionados as condicBes reais da unidade que incluem a
adequacao da planta fisica, o qualitativo e o quantitativo de pessoal, a disponibilidade e
qualidade de materiais e equipamentos, além de o processo de trabalho desenvolvido na
unidade permitirdo o estabelecimento de intervencdes preventivas efetivas. A analise desses
dados pode apontar a existéncia de falhas nas barreiras de protecdo que podem extrapolar o
profissional diretamente envolvido na assisténcia a beira do leito. Assim, mais do que buscar
culpados para punir, a incorporacdo de uma cultura de seguranca permite diagnosticar as
fragilidades existentes em todos os processos de atendimento ao doente critico e direcionar
medidas proativas de prevencao de riscos (TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

A busca por seguranca e qualidade na assisténcia ao paciente grave deve ser assumida
como um compromisso ético dos profissionais da area de saude ou ndo, que participam direta
ou indiretamente da assisténcia na UT].

Mudancas organizacionais sdo necessarias na busca de uma assisténcia segura, 0
desafio na area da salde ¢ a superacdo da cultura punitiva e a conscientiza¢éo da necessidade
de um novo olhar para a seguranca no atendimento ao paciente. Lembrar que a seguranca do
paciente € inseparavel da seguranca do profissional, sendo um dos caminhos que favorecam
praticas seguras no atendimento a satde (PADILHA, 2004).

Frente a necessidade continua de mudancas na assisténcia, visto 0s avangos no
conhecimento técnicos cientificos impelidos pelas novas tecnologias, € um desafio prestar

assisténcia a saude, com qualidade e minimo de risco para 0 paciente e equipe, com custo
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baixo. Assim, a auséncia de eventos adversos ou falhas que comprometem a qualidade da
assisténcia € um objetivo a ser alcangado (TOFFOLETTO, SILVA, PADILHA, 2010).

Na terapia intensiva o problema dos eventos adversos relaciona-se ao avanco
tecnoldgico e cientifico, na utilizacdo de varias aparelhagens e novas tecnologias diagndsticas
e terapéuticas, nos cuidados especificos, e nos diversos profissionais envolvidos na assisténcia
(PADILHA In BECCARIA e Cols. 2009).

Calil In Lima, Leventhal e Fernandes (2008) referem que 0s eventos adversos
relacionados com equipamentos médicos sdo decorrentes de falhas no desempenho dos
aparelhos como o néo acionamento dos alarmes em equipamentos de monitoragdo e suporte
de vida.

A gestdo do ambiente hospitalar deve contemplar aspectos de seguranca fisica e
patrimonial, e 0s equipamentos biomédicos sdo um dos focos, no que se refere a sua
manuteng&o, treinamento, manuais e guias de operagdo (SALES, 2010).

Os equipamentos médicos estdo dentro das areas de atuacdo para a seguranga do
ambiente preconizada pela secretaria de assisténcia a saude — Ministério da Saude no item
gestdo do ambiente hospitalar — Sintese, e também pelo Consércio Brasileiro de Acreditacdo —
Joint Comission International (CBA-JCI) (SALES, 2010).

Ainda dentro do plano de gestdo do ambiente hospitalar e seguranga — PGAHS
encontra-se a gestdo de equipamentos biomédicos que prevé o monitoramento de
equipamentos biomédicos para inspecionar, testar e manter o funcionamento desses
equipamentos visto sua complexidade, uso e manutencdo, e pelo fato de serem destinados a
pacientes que necessitam de cuidados especiais (SALES, 2010).

O plano prevé a necessidade de um inventario patrimonial; constantemente atualizado
do acervo dos equipamentos biomédicos (SALES, 2010).

O plano de gestdo de equipamentos biomédicos também pode auxiliar na
especificacdo, na aquisicdo e aceitagdo das novas tecnologias; treinar pessoal para a
manutencdo e operacdo; indicar, elaborar e controlar os contratos, prestar servi¢co de
manutencdo e/ou programar e executar a manutencdo preditiva, preventiva e corretiva,;
participar do estabelecimento de medidas de controle e seguranga do ambiente; estabelecer
rotinas para aumentar a vida Util de equipamentos; estabelecer programa de calibragem e
teste; e monitorar o desempenho (SALES, 2010).

Para LaSelva, Junior Moura e Spolaore (2006) h& uma estreita relacdo entre os fatores
organizacionais, caracteristicas, condi¢bes de trabalho e resultados de morbidade e

mortalidade de uma UTI. N&o é possivel analisar um evento adverso fora do sistema de
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funcionamento da organizagdo, sem levar em consideragdo as condi¢des de trabalho da
mesma. Atualmente a decisdo sobre o cuidado depende de multiplos fatores econémicos,
politicos e operacionais que criam pressdes e interferem nas decisfes. Tudo isto pode ndo ser
evidente até que um evento adverso ocorra. Dentre os principais fatores relacionados
encontramos:

e As caracteristicas dos pacientes na UTI;

e Addisponibilidade e uso de protocolos;

e As caracteristicas individuais da equipe;

e Os fatores relacionados a equipe, e ao ambiente, dentre esses a manutencgdo de

equipamentos,

e E por fim a organizagéo e o gerenciamento da unidade.

Os autores afirmam também que usar adequadamente a tecnologia disponivel como
alarmes, programas de computadores conforme orientacdo dos fabricantes e valorizar os
dados emitidos sempre associando a clinica do paciente sdo a¢es que podem reduzir a chance
de ocorréncia de eventos adversos.

Podemos concluir que a seguranca do paciente € a reducdo de atos inseguros nos
processos assistenciais e uso das melhores praticas, descritas de forma a alcancar os melhores
resultados possiveis ao paciente (TOFFOLLETO, SILVA, PADILHA, 2010).
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4- MATERIAIS e METODO

O estudo é de natureza descritiva do tipo estudo de caso, com abordagem qualitativa.
Foi por se tratar da escassez de estudos acerca de avaliacdo de equipamento meédico-
assistencial nos moldes da avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) no Brasil,
especificamente no que se refere a satisfacdo do usuério, que optamos por uma Avaliacdo
Situada de Usabilidade.

A Diretriz Metodoldgica para Estudos de Avaliacdo de EMA recomenda levantar
informacdes e avalia-las diante dos seguintes dominios: clinico, admissibilidade, técnico,

operacional, econdmico e da inovacdo (BRASIL, 2013).

Assim, considerando que a diretriz é estruturada de forma a melhorar a usabilidade dos
recursos da Bl, o desenvolvimento do estudo de avaliacdo a partir de qualquer um dos seus
dominios, optamos em trabalhar nesse estudo com o dominio operacional/item usabilidade,
por entendermos ser um dos mais, sendo 0 mais, determinante para a fadiga de alarmes,

conforme alguns estudos anteriormente citados.

Este dominio de andlise (operacional) consiste em analisar as variaveis externas e
internas que influenciardo no desempenho da tecnologia e do servi¢o que utiliza a tecnologia
e, por contemplar diversas variaveis de analise, esse dominio é subdividido em diversos itens,
entre 0s quais, a usabilidade, que, como ja destacamos, pode ser compreendida como uma
caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso, efetividade, eficiéncia e
satisfacdo do usuario, e deve ser considerada desde o desenvolvimento do produto (BRASIL,
2013).

Cabe destacar ainda, a fim de reafirmar a opc¢do pelo desenho metodolégico proposto,
que, segundo a I1SO 9241-11, pela otica da ergonomia, a usabilidade ¢ definida como: “a
capacidade de um produto ser usado por usudrios especificos para atingir objetivos
especificos com eficacia, eficiéncia e satisfagdo em um contexto especifico de uso”,
(BRASIL, 2013).

Importante ressaltar que ndo foi uma opgéo a priori avaliar somente um dos aspectos
inerentes a usabilidade da bomba de infuséo (satisfacdo do usuério), ao invés de avaliar todos
eles (eficacia, eficiéncia, efetividade e satisfacdo do usuério). O tempo para 0
desenvolvimento da pesquisa foi o principal determinante para que essa decisdo fosse tomada.
Sendo assim, tivemos que optar por um unico aspecto e o escolhido foi a satisfacdo do

usuario, ndo que ele seja obrigatoriamente o mais importante dos aspectos inerentes a
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usabilidade de um EMA, mas por entendermos que sua eficacia, eficiéncia e efetividade e o
alcance dos seus objetivos dependem fundamentalmente das capacidades, limites e outros

aspectos do desempenho dos usuarios e seu relacionamento com o0 EMA, sejam conhecidos.

Sendo assim, acreditamos que ao avaliarmos o nivel ou o grau de satisfacdo dos
usuarios de bombas de infusdo, teriamos a possibilidade de conhecer um pouco a respeito
desses aspectos do desempenho dos usuarios e o seu relacionamento com a bomba de infuséo

em cenarios reais de uso.

Foram considerados usuarios das bombas de infusdo, todos profissionais de satde que

atuam na unidade de cuidados intensivos (UCI).

A técnica utilizada para avaliacdo da usabilidade das bombas de infusdo, na perspectiva
da satisfacdo do usuério, foi a técnica de avaliacdo situada de usabilidade, denominada Teste
Situado. Trata-se de um experimento com usuarios em cenarios reais que objetiva, entre
outras coisas, fazer uma avaliagdo da qualidade em uso. E situado porque dispensa o controle
de variaveis, diferentemente do que acontece nos estudos de usabilidade realizados em
laboratdrios, permitindo, dessa forma, a influéncia do cenario no uso do equipamento pelo

usuario.
Para compor o teste situado, utilizamos para a producdo de dados, as seguintes técnicas:

1- Observacdo de campo e entrevista em contexto, que nos permitiu identificar
dificuldades especificas dos usuarios em relacdo a utilizacdo da bomba de infuséo;

2- Questionarios que avaliaram a satisfacdo do usuario em relacéo a utilizacdo da

bomba de infusdo;

A métrica de qualidade em uso utilizada para avaliar a usabilidade do EMA nesse
estudo foi a satisfacdo do usuério, que possibilitou medir a satisfacdo subjetiva dos usuarios
com o equipamento, apoiados na norma ISO 9126-4 (Software Engeneering — Product
Quality: Part 4 — Quality in use metrics) (2004), que é uma norma ISO para qualidade de
produto de software, ela define um conjunto de pardmetros com o objetivo de padronizar a
avaliagdo da qualidade de software. Foi substituida pela Norma ISO/IEC 25010:2011. Ela se
enquadra no modelo de qualidade das normas da familia 9000. A norma brasileira
correspondente é a NBR 13596, que foi substituida pela NBR ISO/IEC 9126-1.


https://pt.wikipedia.org/wiki/ISO
https://pt.wikipedia.org/wiki/Software
https://pt.wikipedia.org/wiki/ISO/IEC_25010
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Esta norma define seis caracteristicas de qualidade de produto de software, que sdo

subdivididas em diversas subcaracteristicas. A seguir, apresentaremos um breve esquema da

norma NBR 13596.

Quadro 2 -- Tecnologia de Informacédo: Avaliagdo de Produto de Software.

CARACTERISTICA DE
QUALIDADE DE QUALIDADE
FUNCIONALIDADE

Adequacio

Acurécia
Interoperabilidade

Conformidade

Seguranca de acesso

CONFIABILIDADE

Maturidade

Tolerancia a falhas

Recuperabilidade

USABILIDADE
(Capacidade para uso)

Inteligibilidade

Apreensibilidade
Operacionalidade

EFICIENCIA

SUBCARACTERISTICA DEFINICAO

Conjunto de atributos que evidenciam a existéncia de
um conjunto de funces e suas propriedades
especificadas.

Atributos do software que evidenciam a presenga de um
conjunto de funcGes e sua apropriacdo para as tarefas
especificadas.

Atributos do software que evidenciam a geracao de
resultados ou efeitos corretos ou conforme acordados.
Atributos do software que evidenciam sua capacidade
de interagir com sistemas especificados.

Atributos do software que fazem com que ele esteja de
acordo com as normas, convengdes ou regulamentacées
previstas em leis e descri¢Bes similares, relacionadas a
aplicacéo.

Atributos do software que evidenciam sua capacidade
de evitar o acesso ndo autorizado, acidental ou
deliberado, a programas e dados.

Conjunto de atributos que evidenciam a capacidade do
software de manter seu nivel de desempenho sob
condicOes estabelecidas durante um periodo de tempo
estabelecido.

Atributos do software que evidenciam a frequéncia de
falhas por defeitos do software.

Atributos do software que evidenciam sua capacidade
em manter um nivel de desempenho especificado nos
casos de falhas no software ou de violagdo nas
interfaces especificadas.

Atributos do software que evidenciam a sua capacidade
de restabelecer seu nivel de desempenho e recuperar 0s
dados diretamente afetados, em caso de falha, e 0 tempo
de esforco para tal.

Conjunto de atributos que evidenciam o esfor¢o
necessario para poder-se utilizar o software, bem como
o0 julgamento individual deste uso, por um conjunto
implicito ou explicito de usuarios.

Atributos do software que evidenciam o esfor¢o do
usudario para reconhecer o conceito 16gico e sua
aplicabilidade.

Atributos do software que evidenciam o esfor¢o do
usuario para apreender sua aplicagdo.

Atributos do software que evidenciam o esfor¢co do
USuUario para a sua operagdo e controle da sua operacgdo.
Conjunto de atributos que evidenciam o relacionamento
entre o nivel de desempenho do software e a quantidade
de recursos usados, sob condicgdes estabelecidas.
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Comportamento em relacéo Atributos do software que evidenciam seu tempo de

ao tempo

resposta, tempo de processamento e velocidade na
execucdo de suas funcdes.

Comportamento em relagdo Atributos do software que evidenciam a quantidade de

aos recursos

PORTABILIDADE
Adaptabilidade

Capacidade para ser
instalado

Conformidade

Capacidade para substituir

Analisabilidade

MANUTENIBILIDADE Modificabilidade

Estabilidade
Testabilidade

Fonte: NBR 13596

recursos usados e a duracdo de seu uso na execucao de
suas funcgoes.

Conjunto de atributos que evidenciam a capacidade do
software em ser transferido de um ambiente para outro.
Atributos do software que evidenciam sua capacidade
de ser adaptado a ambientes diferentes especificados,
sem a necessidade de aplicacdo de outras acdes ou
meios além daqueles fornecidos para esta finalidade
pelo software considerado.

Atributos do software que evidenciam o esfor¢o
necessario para sua instalagdo num ambiente
especificado.

Atributos do software que o0 tornam consoante com
padrdes ou convencdes relacionados a portabilidade.
Atributos do software que evidenciam sua capacidade e
esforco necessérios para substituir um outro software,
no ambiente estabelecido para este outro software.
Conjunto de atributos que evidenciam o esfor¢o
necessario para fazer modificacdes especificadas no
software.

Atributos do software que evidenciam o esfor¢o
necessario para diagnosticar deficiéncias ou causas de
falhas, ou para identificar partes a serem modificadas.
Atributos do software que evidenciam o esforco
necessario para modifica-lo, remover seus defeitos ou
adapta-lo a mudancas ambientais.

Atributos do software que evidenciam o risco de efeitos
inesperados ocasionados por modificagdes.

Atributos do software que evidenciam o esfor¢o
necessario para validar o software modificado.

Esta norma define as caracteristicas de qualidade que devem ser avaliadas em um

produto de software, qualquer que seja a sua forma de aquisicao ou de desenvolvimento.

As métricas de Eficécia (para saber se 0 usuario consegue cumprir seus objetivos no que

se refere ao uso/manuseio do equipamento) e de Seguranca (medir 0 qudo seguro é o

equipamento, se ndao gera riscos ou se, pelo contréario, diminui riscos, ndo foram avaliadas

nesse estudo).

Com relacdo a métrica de satisfacdo, foram levantadas informag6es acerca da satisfagdo

do usuario, com o objetivo de avaliar o quéo satisfeito com a bomba de infuséo e suas funcdes

e recursos, incluindo os alarmes, estdo seus usuarios, e qual a probabilidade deles (usuarios)

optarem por utiliza-las (as funcdes de alarmes).
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Essa métrica foi interpretada a partir da comparacdo com a média dos resultados da
amostra estudada, considerando os grupos de usuérios Enfermeiros e Técnicos de
Enfermagem, o conhecimento, a familiaridade, a compreensibilidade, o aprendizado, a

utilizacdo das funcionalidades e a facilidade de operacédo da bomba de infuséo.

4.1- QUESTOES ETICAS

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal do Estado do Rio de Janeiro no dia 22 de janeiro de 2014, sob o nimero de série
CAAE: 22431513.6.0000.5285. Como a unidade cenéario de pesquisa ndo possui CEP, ap06s
aprovacdo pelo comité supramencionado, apresentamos o projeto a Superintendente de
Unidades Préprias do referido hospital, obtendo assim uma carta de anuéncia (Anexo Il) que
antes do inicio das visitas a UCI foram também apresentadas a dire¢cdo médica, geréncia de
enfermagem, como também coordenacdo médica e de enfermagem desta UCI, sendo todos

favoraveis a pesquisa que seria realizada.

Destaco ainda que para realizacdo do estudo foi considerada e respeitada a Resolucéo
466/12 do CNS, dessa forma, considerando que toda pesquisa envolvendo seres humanos
possui riscos, espera-se ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais, como potenciais e
coletivos, assumindo o compromisso com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos, garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia), como também de

vantagens significativas para o sujeito da pesquisa (BRASIL, 2012).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (Apéndice 1) foi assinado
pelos profissionais de salde que participaram da pesquisa, tendo sido informados de todo o
conteddo do estudo. Ndo houve, até o momento da discussdo dos dados, solicitacbes de

desisténcias na participacao do estudo.

4.2- O CENARIO DO ESTUDO

O cenério de estudo foi a unidade de cuidados intensivos adulto (UCI) de um hospital
da rede publica de emergéncia situado no municipio do Rio de Janeiro. Este hospital possui a
capacidade funcional de 350 leitos.

A UCI escolhida como cenario de coleta de dados desta institui¢do, possui atualmente

24 leitos em sua capacidade funcional plena, os quais todos estdo em funcionamento, dentro
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de uma érea fisica total de 390 m?, sendo 199 m? destinados & area assistencial propriamente
dita, contendo em um espaco retangular onde 22 leitos estdo dispostos paralelamente em suas
faces horizontais e 02 leitos em uma de suas faces verticais. De maneira centralizada e
paralela as distribuicdes dos leitos encontram-se 02 postos de Enfermagem e entre estes, uma
area para preparo de medicamentos. Ressalto que esta UCI ndo possui monitor central para
acompanhamento dos leitos o que facilitaria/aproximaria a equipe as necessidades dos

pacientes, devido a sua dimensao e disposicao dos leitos.
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Figura 3 - Planta baixa da UCI

Fonte: Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
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Em uma andlise retrospectiva de alguns dos dados desta UCI através do programa
EPIMED que é um sistema de gerenciamento de informac@es de servicos de terapia intensiva
referente ao periodo de 01/10/2013 a 31/10/14, observamos que esta unidade realizou 1136
internacOes, com 454 6bitos neste mesmo recorte temporal, representando pouco mais de 40%
como taxa de 6bito. Ainda sobre a unidade, a mesma possui uma taxa de ocupacao de 96,91%
e uma taxa de permanéncia em dias de aproximadamente 8,27 dias. O indice médio do
APACHE Il neste periodo foi de 21,6 pontos, 0 que representa um risco de mortalidade de
aproximadamente de 40% que vai de encontro ao percentil de dbitos no periodo estudado.

O escore APACHE I (Acute Physiology and Chronic Health Evalution) € uma forma
de avaliacéo e classificacdo do indice de gravidade da doenca, e tem como objetivo principal
a descricdo quantitativa do grau de disfuncdo organica de pacientes gravemente enfermos,
gravidade que é traduzida em valor numérico a partir das alteracdes clinicas e laboratoriais
existentes ou do tipo/nimero de procedimentos utilizados (KNAUS et al, 1981).

Para Fortaleza, Melo e Fortaleza (2009) os valores de escore APACHE I, calculados a
admissdo do paciente na UCI, tém sido utilizados para determinar sua gravidade, buscando
identificar, junto a outros fatores, a gravidade e os preditores de mortalidade no sentido de
direcionar a assisténcia dos profissionais de satde.

Esta UCI com 24 leitos possui por plantdo 12x36h em cada equipe diurna uma média
de 04 Enfermeiros (ENF) plantonistas e 03 Enfermeiros rotinas e 12 Técnicos em
Enfermagem (TE) plantonistas. No plantdo noturno possui uma média de 04 Enfermeiros e 12
Técnicos em Enfermagem por equipe. A equipe médica € distribuida diariamente da seguinte
forma:; 02 médicos plantonistas 24h por dia com apoio de 02 médicos da rotina e uma chefia
além de 04 médicos plantonistas a noite.

Possui em cada leito monitores multiparametros DIXTAL 2022 (frequéncia cardiaca,
pressdo arterial invasiva e ndo invasiva, frequéncia respiratdria, saturacdo de oxigénio e
temperatura), bombas infusoras OPTIMA MS-FRESENIUS para infusdes venosas que mais
adiante estaremos apresentando em detalhes, bombas infusoras para dieta enteral APPLIX
SMART, sendo que a Bl para infusdo de dieta enteral optamos por ndo avaliar neste estudo,
ventiladores mecéanicos microprocessados SERVO S, rede de oxigénio, ar comprimido e
vacuo, aspiradores de secrecdo montados, bolsa-valva-mascaras com reservatorios de

oxigénios, suportes para soro e bombas infusoras.
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4.3- SUJEITOS DO ESTUDO

A equipe multiprofissional que desenvolve atividades nessa unidade é composta por
equipe médica (chefia e rotina manha e tarde e profissionais médicos em regime de plantdo de
24hs), de enfermeiros (chefia e rotina manha e profissionais de enfermagem em regime de
plantdo 12x36 diurno e noturno), técnicos de enfermagem (em regime de plantdo 12x36
diurno e noturno e diarista), fisioterapeutas para o plantdo diurno de 22 a domingo. Nao ha
servico de fisioterapia no servi¢o noturno neste setor nos 07 dias de semana.

O regime de plantdo da Enfermagem desta UCI é dividido de forma que no servico
diurno estejam 07 Enfermeiros, sendo 05 plantonistas e 02 rotinas e 14 Técnicos de
Enfermagem, ja o servigo noturno é composto por 04 Enfermeiros e 13 Tecnicos de
Enfermagem. Nesta unidade ndo ha Enfermeiro da rotina nos finais de semana e feriados.

Com relacdo a equipe de enfermagem, a Resolucdo da ANVISA, RDC n° 26, de 11 de
maio de 2012, altera a Resolugdo RDC n°. 07, de 24 de fevereiro de 2010. A resolugéo
descreve que o quantitativo na UTI deve ser de no minimo 01 (um) enfermeiro assistencial
para cada 10 (dez) leitos ou fracdo, em cada turno (a RDC N°07 estabelecia 1 enfermeiro para
cada 08 leitos); e de no minimo 01 (um) técnico de enfermagem para cada 02 (dois) leitos em
cada turno (ANVISA, 2012).

Pelo quantitativo de profissionais de Enfermagem presentes em cada turno,
obviamente esta UCI possui um quantitativo maior do que o preconizado pela RDC 26, porém
pensamos ser perigoso engessar esta relacdo profissional leito exclusivamente a uma RDC,
pois a gravidade deste paciente impacta na assisténcia dos demais, colocando assim em risco a
seguranca.

E fato que, de acordo com as atribuices que o enfermeiro possui no que tange o
cuidado a um paciente de critico, as recomendacdes da RDC 26, de um quantitativo minimo
de 01 enfermeiro para cada 10 leitos, podem comprometer a seguranca na assisténcia ao
paciente, pois além do cuidado ao paciente critico ser privativo do enfermeiro, este ator possui
0 importante papel de elo articulador aos demais integrantes da equipe multiprofissional

atuante na UCI.

A unidade realiza reunido multidisciplinar nos moldes de round, que dura em média 2
horas no periodo vespertino, para discussdo e avaliacdo dos pacientes. Um enfermeiro

participa do round, podendo ser a chefia, rotina ou o plantonista.

Foram considerados como sujeitos do estudo nessa pesquisa, 0s profissionais de

enfermagem, entendidos como os usuarios das bombas infusoras. Os profissionais de
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enfermagem foram escolhidos como sujeitos do estudo, pois sdo esses os profissionais que
mais operam as bombas de infuséo, ao longo das 24h, administrando medicamento, quer seja
por infusdo em bolus ou por infusdo continua.

Nossos sujeitos, portanto, foram 21 enfermeiros e 46 técnicos de enfermagem, no
total de 67 profissionais de enfermagem. Cabe ressaltar que o nimero de enfermeiros
participantes foi superior do total de enfermeiros desta unidade (19 ENF) devido a presenca
destes profissionais realizando plantdo extra na UCI nos dias de visita e distribuicdo do
questionario e terem demonstrado interesse no assunto e participacao no estudo.

Cabe complementar que os profissionais de Enfermagem que estdo descritos como
plantdo extra, sdo profissionais que atuam em outras UCI’s deste mesmo hospital, onde
manuseiam a mesma bomba infusora.

Optamos também por incluir todos os profissionais de Enfermagem atuantes na UCI

deste hospital que se propuseram a participar deste estudo.
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5- AESTRATEGIA PARA A PRODU(;AO DE DADOS
A producdo dos dados ocorreu em dois momentos distintos, denominados como
Primeiro Momento e Segundo Momento. A seguir, passaremos a descricdo detalhada de cada

um desses momentos da producéo de dados.

5.1- O primeiro momento

Esse momento teve como objetivo realizar uma observacdo de campo e registrar
alguns fatos relevantes para o estudo que nos permitisse conhecer um pouco mais sobre a
dindmica de trabalho da equipe de enfermagem na unidade, sobretudo, no que se refere ao uso
da bomba de infuséo, procurando determinar, entre outras coisas, por quem, quando, como e
para que finalidade o equipamento era usado. Nesse momento nos preocupamos, também em
observar a performance da bomba de infusdo, em particular, de seu sistema de alarme. Esse
momento foi chamado de observacdo de campo e os registros foram feitos em instrumento
proprio (Apéndice 11).

Além das medidas do nivel de ruidos na unidade, durante a observacdo de campo
registramos o quantitativo de pacientes internados e a taxa de ocupacdo, os EMA gue estavam
sendo utilizados pelos doentes, o status dos alarmes e principalmente, o uso da bomba de
infusdo. Essas informacdes foram condensadas e sdo apresentadas no quadro 2.

Quadro 3- Distribuicdo da pressdo sonora em decibéis (dBA) mensurados por dia de

observacao
Visita Data Leitos” | Min Max o ok
1 11/11/2014 24 446dB | 74,9dB 19 20
2 17/11/2014 22 46,6 dB | 81,1dB 21 17
3 18/11/2014 22 46,8dB | 73,8dB 20 16
4 19/11/2014 23 49,1dB | 76,5dB 17 19
5 20/11/2014 24 478dB | 77,3dB 24 20
6 21/11/2014 24 47,1dB | 80,8dB 20 18
7 22/11/2014 24 48,1dB | 95,6 dB 17 17
8 23/11/2014 23 46, dB 76, dB 21 16
9 24/11/2014 24 44,7dB | 73,4dB 20 18
10 26/11/2014 24 48,4dB | 85,3dB 20 15
MEDIA 23,4 46,9dB | 79,5dB 19,9 17,6
DESVINO 0,8 15 6,8 2,0 1,7
PADRAO

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Nota: (leitos*= ntimero de leitos ocupados nos dias de observagdo, “= nimero de leitos que apresentavam algum alarme sonoro ou visual

kk

alertando no monitor multiparametro; ™ = ndmero de leitos que apresentavam algum parametro com alarme desligado ou desabilitado no

monitor).
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Chamou-nos a atencdo durante a observacdo de campo, pelo menos trés importantes
fatos: a elevada taxa de ocupacéo, com média de 23 doentes internados por dia de observacéo,
considerando que a capacidade total de leitos disponiveis é 24; e o elevado nimero de leitos
nos quais os EMA se encontravam disparando alarmes sonoros ou visuais, sem que fossem
capazes de chamar a atencdo dos profissionais da equipe multidisciplinar. Por fim, o nimero
de leitos que apresentavam alarmes desligados nos monitores multiparamétricos, facilmente
identificados pelo famoso simbolo do sino vermelho com um X sobre ele, na tela do monitor,
0 que para nos, se constitui um achado acerca de um dos indicadores de usabilidade de EMA
entre 0s Seus USUrios, na unidade.

Para Nascimento et al. In: Figueiredo (2008), as anotacbes de campo podem ser
combinadas as técnicas de observacdo, para facilitar a captacdo das informacdes observadas.
Na mesma referéncia, a observacdo ndo participante ou ndo participativa é aquela em que o
pesquisador ndo se envolve com o contexto a ser observado. As observacdes sdo realizadas a
distancia, ndo havendo a participacdo do pesquisador como membro da situacao.

Ja nas primeiras horas de observacdo, nos chamou a atencdo o fato da bomba de
infusdo esta sendo utilizada basicamente para a infusdo continua de fluidos, para a reposicdo
volémica e também para administracdo de drogas vasoativas e sedativos em pacientes que
demandavam cuidados neurocriticos, devido a doenca de base (acidente vascular encefalico),
incluindo a monitorizagdo da pressdo intracraniana, a manutencdo da pressdo de perfusdo
cerebral e a manutencdo de sedacgdo continua (hiberna¢do ou coma induzido). Cabe destacar
gue o hospital onde o estudo foi realizado-¢ uma das referéncias no Estado do Rio de Janeiro
para trauma e neurocirurgia.

Outro aspecto que nos chamou muito a atencdo foi o fato da bomba de infusdo,
aparentemente, nao disparar alarmes sonoros, diferentemente do que como foi encontrado nos
estudos de BRIDI (2013), PASSAMANI (2014) e FRANCO (2014), que apontaram as
bombas de infusdo como os equipamentos que mais dispararam alarmes sonoros em seus
estudos, depois dos monitores cardiacos. 1sso nos fez dar um pouco mais de atencdo, nesse
momento, aos alarmes da bomba de infusdo; durante as observagbes de campo, quando
percebemos entdo que ndo era a bomba de infusdo que ndo disparava alarmes, mas a
audibilidade desse alarme é que estava sendo prejudicada pelos ruidos da unidade, que
encobriam os alarmes da bomba de infusdo, que nos pareceu muito baixo, considerando a
planta fisica e a quantidade de ruidos concorrentes presentes na unidade.

Diante dessa constatacdo, passamos a medir e registrar o nivel de ruidos na unidade,

durante os dias de observacdo seguintes. Instalamos um decibelimetro da marca/modelo
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DATA LOGGER em um ponto, sobre a bancada da “ilha”, no centro da unidade, de modo
que a localizacdo fosse a mais central possivel entre os leitos, de forma a ndo interromper e/ou
alterar a rotina diaria de trabalho na unidade. Esclarecemos a equipe profissional sobre qual
era a proposta da instalacéo e uso do equipamento.

Ao longo de 90 minutos ininterruptos, mensuramos para identificar apenas qual o
menor nivel de ruido encontrado na unidade. Fizemos a mesma coisa ao final desses 90
minutos e pelo mesmo periodo, e registramos o maior nivel de ruido produzido na unidade.
Foram 30 horas de mensuracdo e observacdo ndo continuadas, ao longo de 10 dias.
Destacamos que durantes esses 10 dias a Taxa de ocupacao da UCI foi de 97,5%.

As medicBes foram feitas com o decibelimetro, somente nos dias de observacéo,
portanto, somente no periodo diurno. O decibelimetro foi programado para arquivar somente
0 menor e o maior nivel de ruido captado durante as medicGes. Portanto, ndo tivemos registro
da variacdo desses niveis ao longo dos dias de mensuracdo. Os valores medidos em dBA,
estdo descritos na tabela 1.

Tabela 1- média de decibéis

Decibéis Média ABNT DP % fda

ABNT
Minimo 46,9 dB 35dB 15 33,41
Maximo 79,5 dB 45dB 6,8 76,61

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Decidimos que seria oportuno ainda nesse momento do estudo, também, identificar o
nivel de ruidos produzido pelos alarmes sonoros da bomba de infusdo de modo que nos fosse
possivel alguma inferéncia com relacdo a sua audibilidade dentro do cenario do estudo.
Durante 10 minutos, em uma sala dentro da prépria unidade que apresentava o melhor
isolamento acustico possivel, mensuramos o nivel de ruidos do alarme da bomba de infuséo,
com a porta dessa sala, fechada.

A tabela 2 mostra as pressdes sonoras registradas. Registramos 50,7 dBA de média de
pressdo sonora na sala, antes do disparo dos alarmes. O alarme sonoro da bomba de infusao,
quando disparado, elevou em 9,2 dBA a pressdo sonora dentro da sala. O nivel de ruidos

provocado pela bomba de infusdo foi maior do que o nivel de ruidos provocados pelos
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alarmes do monitor multiparamétrico, estando o mesmo ajustado para maximo ganho de

volume. O ventilador mecénico provocou maior nivel de ruidos.

Tabela 2- Niveis de decibéis (dBA) encontrados

Ruidos Decibéis Decibéis Média
Min Maéax estimada

Ambiente isolado sem EMA 47,dB 54,3dB 50,7 dB
Ambiente isolado com 01 bomba infusora 58,4 dB 61,4dB 59,9dB
Ambiente isolado com 01 ventilador mecanico 59,9 dB 64,3dB 62,1dB
Ambiente isolado com 01 monitor multiparamétrico 57,dB 62, dB 59,5 dB

Fonte: OLIVEIRA, 2015

A Norma Regulamentadora n°15 (NR-15, 1978) que trata das atividades e operagdes
insalubres considera que o nivel de ruido continuo ou intermitente (entende-se por aquele que
ndo € de impacto) tem limite de tolerdncia de 85 dB por 8 horas/maxima exposicdo diaria
permissivel. Para o ruido de impacto (entende-se por aquele que apresenta picos de energia
acustica de duracdo inferior a 1 segundo, a intervalos superiores a 1 segundo) o limite de
tolerancia sera de 130 dB/linear (BRASIL, 2011).

H& um elevado risco ocupacional pela exposi¢do crbnica ao ruido, especialmente
guando ha tarefas complexas. O ruido continuo e excessivo superior a 85dB pode causar
efeitos fisioldgicos e psicologicos na equipe de saude, tais como hipertensao arterial, alteracdo
no ritmo cardiaco e no tdnus muscular, cefaleia, perda auditiva, confusdo mental, baixo poder
de concentracdo e irritabilidade (CARVALHO et al, 2005).

N&o encontramos na UCI pesquisada, valores médios superiores a 85dB logo, segundo
a NR 15 ndo havia risco ocupacional a equipe atuante nesta unidade. Entretanto, a UCI
estudada apresentou média acima da recomendada pela ABNT e em nenhum momento da
afericdo se apresentou dentro dos parametros de normalidade preconizada por esta instituicéo.

A audibilidade dos alarmes da bomba de infusdo podera ficar prejudicada, tendo em
vista 0 elevado nivel de ruidos dentro do ambiente da unidade de cuidados intensivos, que

nesse estudo registrou maxima de 79,5 dBA, contra “apenas” 61,4 dBA.

5.2 — O segundo momento

Esse momento teve como objetivo produzir os dados necessarios para a avaliagdo da
satisfacdo dos usuarios da bomba de infusdo, bem como para conhecer um pouco mais sobre
eles, a partir da aplicacdo de um questionario contendo perguntas abertas e fechadas. Teve

inicio quando passamos a visitar a UCI nos diversos plantdes para nos aproximar dos
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profissionais de enfermagem, usuérios da bomba de infusdo e sujeitos do estudo, para
convida-los a participar do nosso estudo.

Explicamos a proposta do estudo, seus objetivos, os riscos e beneficios de sua eventual
participacdo. Ao final, perguntamos se eles tinham ainda alguma davida sobre os objetivos,
riscos ou beneficios da pesquisa e se tinham interesse e poderiam participar, respondendo o
questionario.

Para os que aceitaram, foi entregue para cada um, os Termos de Consentimentos Livre
e Esclarecido (TCLE), com coOpia para cada um dos participantes. Todos aqueles que
aceitaram em participar do estudo, assinaram o TCLE (Apéndice I). Em seguida, lhes foi
entregue o questionario (Apéndice I11) o qual foi solicitado que fosse respondido e entregue
na sala da chefia de enfermagem do setor para que, de maneira regular pudéssemos recolher
0s questionarios tao logo fossem respondidos.

Os dados dos questionarios e da observacdo de campo foram organizados em figuras,
tabelas e quadros, apés terem sido tratados estatisticamente, apenas para determinar a
frequéncia simples. Utilizamos o editor de planilha Microsoft Office Excel 2007, para a

criacdo e organizacdo do banco de dados.
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6- APRESENTACAO, ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

6.1- OS USUARIOS DA BOMBA DE INFUSAO NO ESTUDO

Foi possivel a descricao e caracterizacdo do perfil dos usuarios da bomba de infuséo a
partir da identificacdo de algumas caracteristicas tais como a idade, categoria profissional,
anos de experiéncia, turno de trabalho, nimero de empregos e carga horéaria semanal
trabalhada. N&o foram contabilizados neste quesito o perfil de 02 Técnicos de Enfermagem
que ndo responderam as perguntas que possibilitariam essa caracterizacdo, reduzindo neste
momento de 45 para 43 participantes, apenas nesta pergunta.

Observamos que na tabela 3 a predominancia de usuérios com idade superior a 30
anos, tanto entre os Enfermeiros (59%) e como também, entre os Técnicos de Enfermagem
(58%), portanto, uma equipe formada por profissionais relativamente jovens, considerando a

expectativa de vida da populacgdo Brasileira, que é de aproximadamente 75 anos de idade.

Tabela 3- Distribuicao dos usuarios por faixa etaria

FAIXA DE IDADE ENFERMEIRO TEC

ENFERMAGEM

n % N %
20 a 29 anos 8 36% 10 22%
30 a 39 anos 12 59% 25 58%
40 a 49 anos 1 5% 6 14%

50 a 59 anos 0 0% 2 3%

NI 0 2 3%

Total Respondido 21 45 100

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Guerrer e Bianchi (2008) em investigacdo sobre o estresse nos enfermeiros das UTI
dos hospitais de alta complexidade, ao analisar a faixa etéria, constatou que 80,2% desses
profissionais tinham idade inferior a 40 anos, o0 que nos faz pensar o quanto o estresse €
comum entre enfermeiros nessa faixa etéaria, que nas unidades de cuidados intensivos parece
que essa idade também se enquadra a maior parte desses profissionais.

Silva e Ferreira (2011) inferem que a assisténcia ao paciente internado em unidade de
cuidados intensivos € marcada por uma demanda de esforgos fisicos muito grande, devido ao
peso dos pacientes acamados, com diversos aparatos tecnoldgicos acoplados, que muitas
vezes se encontram impossibilitados de se movimentarem, em virtude de sua condicdo clinica.
Assim, tal assisténcia gera um elevado dispéndio de forga muscular e gasto de energia fisica,

exigindo um alto grau de agilidade, destreza e energia, caracteristicas que sdo mais comuns
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em individuos jovens. Por outro lado, considerando que esse grupo pode ser aquele com 0s
maiores niveis de estresse, essa combinacdo de fatores pode ser muito ruim em termos de
usabilidade.

Esse suposto prejuizo em termos de usabilidade de EMA relacionado a faixa etéria,
parece ndo ser um problema na unidade onde o estudo foi desenvolvido, uma vez que o
percentual de profissionais com menos de 30 anos foi bastante significativo, 36% entre
enfermeiros e 23% entre os Tecnicos de Enfermagem. Pessoas mais jovens parecem ter
menos dificuldades para manusear novas tecnologias e interfaces computacionais. Por outro
lado, considerando as caracteristicas das unidades de cuidados intensivos, sobretudo no que se
refere a elevada carga cognitiva e fisica de trabalho, o tempo de permanéncia desses
profissionais atuando nessas unidades parece ser fortemente afetada por isso. Com isso, faz-se
necessaria constante renovacdo do quadro e isso, pode interferir negativamente em termos de
usabilidade.

Tabela 4 mostra a distribuicdo dos usuérios, de acordo com o tempo de experiéncia
(anos) na unidade. N&o foi considerado o tempo de experiéncia de 01 Técnico de Enfermagem
gue ndo respondeu essa questdo, reduzindo também nesta pergunta o nimero de participantes
de 46 para 45 Técnicos de Enfermagem.

Podemos perceber que houve equilibrio na distribuicdo dos usuérios em relacdo ao
tempo de experiéncia de Enfermeiros e Técnicos de Enfermagem com mais de 10 anos em
UCI, na unidade do estudo. Entretanto, nos grupos com tempo de experiéncia em UCI entre 1
a 5 anos e de 6 a 10 anos, percebe-se uma inversao da ldgica.

No grupo com tempo de experiéncia entre 1 e 5 anos houve predominio dos
Enfermeiros, com 36% contra 28% de Técnicos de Enfermagem. Mas no grupo com tempo de
experiéncia entre 6 e 10 anos, o predominio foi de Técnicos de Enfermagem, com 33% dos
profissionais contra 18% de Enfermeiros. Esses dados mostram que, pelo menos na unidade
estudada, os Técnicos de Enfermagem sdo os profissionais com mais experiéncia na relacédo

de assisténcia e cuidados com o paciente critico.
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Tabela 4- Distribuicdo dos profissionais por anos de experiéncia

ANOS DE EXPERIENCIA ENFERMEIRO TEC ENFERMAGEM

n % N %

Até 1 ano 1 9% 1 1%

De 1 a5anos 8 36% 12 28%

De 6 a 10 anos 4 18% 14 33%

Mais de 10 anos 8 36% 17 37%

NI 0 1 1%

Total Respondido 21 45 100

Fonte: OLIVEIRA, 2015

No que tange especificamente a questdo da usabilidade da bomba de infuséo,
considerando que esse EMA se destina ndo ao diagndstico ou monitorizacdo, mas a auxiliar a
terapéutica medicamentosa, se considerarmos que entre outras fungbes cotidianas dos
Técnicos de Enfermagem em unidade de cuidados intensivos, mesmo a margem da Lei do
Exercicio Profissional de Enfermagem, € administrar medicamentos, inclusive, pela via
intravenosa, € razodvel pensarmos que quanto mais experiéncia na realizacdo de dada
atividade, menores serdo ou seriam as chances de cometer erros.

Entretanto, em se tratando de sistemas automatizados, bombas de infusdo que serdo
utilizadas para auxiliar na tarefa de administrar medicamentos ou fluidos pela via intravenosa,
é condicdo para reduzir a ocorréncia de erros que o profissional conheca e saiba operar
perfeitamente o dispositivo. Portanto, precisamos considerar que tempo de experiéncia em
unidades de cuidados intensivos, isoladamente ndo serd capaz de reduzir a ocorréncia de
erros, partindo-se do principio de que as tecnologias e, portanto, os EMA, incluindo as
bombas de infusdo estdo em constante renovacdo e passam por indmeras mudancgas, ndo
somente no que se refere ao seu modo de funcionamento, fungdes e recursos, mas também, de
layout, o que pode ser um aspecto negativo em termos de usabilidade.

O risco para a ocorréncia de erros pode ser ainda maior quando a unidade dispde de
diferentes marcas e modelos de bombas de infusdo para a realizacdo de uma mesma tarefa,
como é o caso da unidade estudada, na qual, observamos pelos menos dois tipos, modelos e
marcas de bomba de infuséo diferentes. E razoavel pensarmos que aprender a operar um EMA
para desempenhar uma determinada funcdo podera ser mais fécil do que ter que aprender a
operar dois EMAs de marcas e modelos diferentes, mas que se destinam a cumprir as mesmas
tarefas.

Santos (2013) destaca em seu estudo que aqueles profissionais mais experientes tém

em seu historico profissional um grande leque de situac@es cotidianas vividas, envolvendo a
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assisténcia e os cuidados de enfermagem prestados a pacientes criticos em unidades de
cuidados intensivos. Além do mais tiveram a oportunidade de intervir em tais situacdes e a
partir disto, parecem estar mais bem preparados para criar estratégias de resolutividade rapida.

No contraponto a inferéncia de Santos (2013), Vargas € Ramos in Viana et al (2014)
afirmam que as situacdes complexas que exigem tomada de deciséo nas UTIs reivindicam um
enfermeiro preparado para o enfrentamento dos problemas éticos e técnicos. E, pois,
responsabilidade do enfermeiro prevenir, detectar e atuar, por exemplo, precocemente as
complicacdes, de forma imediata e eficaz. A responsabilidade do cuidar é pauta do dia, que
por sua vez reflete em alguns dos modos de ser e de fazer enfermagem em terapia intensiva.
Para adquirir tais habilidades os enfermeiros, também, precisam se especializar.

Viana et al (2014) nos assegura que com o crescente avanco tecnoldgico incorporado
no cuidado do paciente, torna-se fundamental se apropriar dos saberes articulados a insercédo
das tecnologias em saude. Assim, a qualificacdo profissional se d& pela educacdo permanente,
com o objetivo de dominar a linguagem tecnoldgica e assistir de forma integral, de tal modo a
beneficiar o paciente e o proprio profissional, de maneira segura.

A necessidade de adicionar aos anos de experiéncia pratica a pds-graduacdo Lato
Sensu para obtermos um resultado favoravel a uma assisténcia segura ao paciente e também
para o profissional nos d& a ideia de que estes produtos, ou seja, anos de pratica e
especializacdo deverdo sempre atuar de forma complementar, pois de certa maneira estdo
intimamente ligados.

N&do devemos esquecer que adicionar estes produtos a pos-graduacdo Stricto Sensu
para aumentar a Gtica desta préatica trazendo os problemas cotidianos para a academia e assim
problematizarmos com o intuito de ampliar nossos saberes e préaticas, tem sido cada vez mais
imperioso nos dias atuais, diante do avango das tecnologias no setor salde e dos problemas
advindos de sua incorporacdo.

Houve predominio de profissionais de enfermagem que trabalham no servico diurno,
entre os usuarios da bomba de infusdo. A distribuicdo desses profissionais segundo o turno de
trabalho é apresentada na tabela 5. A maior participacdo dos usuarios nesse turno de trabalho
se deveu ao fato do periodo de observacéo ter acontecido nesse turno de trabalho. Portanto, os
12 profissionais que aparecem entre 0s usuarios da bomba de infusdo e que séo do servigo
noturno, acabaram participando do estudo, pois; nos dias de observacao, se encontravam na

unidade no SD, realizando plantdo extra ou cumprindo troca de plant&o.
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Tabela 5- Distribuicdo dos profissionais quanto ao turno de trabalho

TURNO DE TRABALHO ENFERMEIRO TEC ENFERMAGEM
N % N %
SD 18 82% 36 86%
SN 3 18% 9 14%
NI
Total Respondido 21 45 100

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Embora o turno de trabalho possa aparentemente nao influenciar na usabilidade de
EMA, como demonstrou BRIDI (2013), que observou, ao estudar a fadiga de alarmes em
monitores multiparametros, que alarmes de arritmia nesse EMA, tanto no servigo diurno
como no servico noturno, estavam em sua maioria desligados, a exemplo do que foi
observado como os alarmes de pulso, da respiracdo e da saturacdo de oxigénio também
estavam em sua maioria desligados.

Entretanto, quando BRIDI (2013) estratificou todos os alarmes sonoros disparados na
unidade estudada, constatou uma média de 6,2 alarmes por hora, no servico diurno, contra
3,75 no servico noturno, considerando apenas os alarmes de bombas de infusdo, ou seja, 73
alarmes disparados por esse EMA no SD contra 42 no SN.

Mesmo tendo a certeza que algumas explicacGes poderiam ser apontadas para explicar
os achados de BRIDI (2013), em relacdo aos alarmes da bomba de infusdo, como por
exemplo, a utilizacdo de um namero maior de bombas de infusdo durante o SD, resultando em
maior possibilidade de disparo de sinais de alarmes sonoros, ndo podemos descartar a
possibilidade de termos entre os profissionais de enfermagem do SN, uma melhor média no
nivel de usabilidade desse EMA por parte desses usuarios, quando comparado com 0S
usuarios do SD.

A carga de trabalho, bem como a carga cognitiva e sensorial € um aspecto cada vez
mais discutido nas pesquisas que abordam as unidades de cuidados intensivos como cenario
de estudo, os profissionais de salde; como objeto de investigacdo e a seguranca do paciente
no uso de equipamentos médicos, como desfecho analisado.

A tabela 6 mostra a distribuicdo da carga de trabalho dos usuérios da bomba de
infusdo, sujeitos desse estudo, tendo como referéncia a quantidade de empregos e a carga de
trabalho contratada. Entre os enfermeiros, 64% tém dois ou mais empregos e, entre 0s

Técnicos de Enfermagem, esse percentual chega a incriveis e espantosos 70%.
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O namero de profissionais que tém dois ou mais empregos chama a atengéo, sobretudo
se considerarmos que a unidade onde desempenham suas atividades €, em pelo menos um
desses empregos, a unidade de cuidados intensivos, e que nessas unidades eles tém que
prestar assisténcia e cuidados ndo somente aos doentes em situacéo critica, mas também, aos
EMA que d&o suporte de vida e monitoram esses doentes.

Portanto, terdo dois clientes, 0 homem e a maquina, o que podera resultar no aumento
da carga de trabalho desses profissionais, além das cargas cognitivas e sensoriais, também,
com possiveis impactos sobre os niveis de atencdo e consequentemente sobre a seguranca do
paciente nessas unidades. Com relacdo as maquinas, devem manipular marcas e modelos de
bomba de infusdo, e deverdo se esforcar ao maximo para saber operé-las, sob pena de
aumentar a possibilidade de erros durante a utilizacdo das mesmas.

Silva (2006) aponta para a necessidade dos profissionais de Enfermagem pensarem na
importancia de cuidar também das tecnologias, sobretudo, aquelas que ddo suporte avancado
de vida em terapia intensiva. Na terapia intensiva programar as maquinas, ajustar seus
parametros e alarmes, supervisionar seu funcionamento sdo exemplos de cuidado com as

maquinas e com os clientes que delas se beneficiam.

Tabela 6- Distribuicdo dos profissionais por nimero de empregos

NUMERO DE EMPREGOS ENFERMEIRO TEC

ENFERMAGEM

n % N %
1 Emprego 7 36% 12 30%
2 Empregos 13 59% 22 53%

3 Empregos 1 5% 2 5%
Mais de 3 empregos 0 0% 7 12%

NI 0
Total Respondido 21 45 100

Fonte: OLIVEIRA, 2015

A carga de Trabalho dos Técnicos de Enfermagem nos estudos de BRIDI (2013) foi
apontada por eles como um dos principais fatores de dificuldade para sua resposta aos alarmes
dos EMA. O tempo de resposta aos alarmes dos EMA poderia ser perfeitamente utilizado
como uma das métricas possiveis para se avaliar a efetividade de alarmes clinicos de EMA, na
perspectiva da usabilidade desses sistemas.

CVACH (2012), em relacdo a resposta dos enfermeiros aos alarmes dos EMA, por

exemplo, coloca que a urgéncia do alarme, quando percebida, contribui para a resposta das
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enfermeiras, mas o enfermeiro utiliza estratégias adicionais para determinar sua resposta
incluindo, entre outras coisas, a carga de trabalho.

Com relacdo a usabilidade da bomba de infusdo, em que pese o fato do tempo de
resposta dos usuarios aos alarmes disparados por esse EMA, precisamos ressaltar que
possivelmente; conforme aumentamos a carga de trabalho ou uma tarefa de maior
complexidade precisa ser realizada pelo usuario da bomba de infusdo a resposta aos alarmes e
0 proprio desempenho das tarefas se deterioram, mas isso pode acontecer também com
qualquer EMA (BRIDI, 2013).

Sabemos que a carga de trabalho ndo é objeto de nosso estudo, mas como ela podera
afetar diretamente a usabilidade de EMA em UCI, ndo podemos nos furtar da obrigacdo de
citar alguns estudos que associaram essa elevada carga de trabalho, aos baixos salarios aos
quais estdo submetidos os profissionais de enfermagem em nosso Pais.

PAFARO e MARTINO (2004) em seu estudo afirmam que a dupla jornada se faz
necessaria, devido, principalmente, aos baixos salarios atribuidos a categoria, que os leva a
buscarem novas fontes de renda.

O numero de empregos do profissional de Enfermagem aumenta proporcionalmente a
carga horéria trabalhada e quanto maior a carga de trabalho da equipe de enfermagem, maior
a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos, diretamente ligados ao aumento de tempo
de internacdo, taxa de infeccdo hospitalar e erro de medicacgéo, entre outros. Essas condic¢oes
afetam diretamente o nivel de seguranca do paciente e o custo de hospitalizacdo, questdes
mundialmente investigadas (PIETRO, 2012).

Nas instituicbes de saude, a enfermagem desenvolve varios tipos de jornada de
trabalho, que podem variar de 6, 8, 12 ou até 24 horas. Associado a baixa remuneragdo, esse
fato se revela como um dos fatores que tém motivado a sobreposicao de vinculos trabalhistas
para um grande nimero de profissionais, ou seja, no periodo em que deveriam descansar, nas
Inter jornadas, acabam assumindo outros compromissos trabalhistas.

Em nosso estudo constatamos que 55% dos usuarios de bombas de infusdo, entre o0s
Enfermeiros, tém jornada de trabalho semanal igual ou superior a 60h. Entre 0s usuarios,
Técnicos de Enfermagem, esse percentual chega a 66%, dois quais, 14% tém carga horaria
semanal superior a 90h, o que é assustador e ao mesmo tempo, lamentavel e perigoso (tabela
7).

A carga de trabalho para a equipe de enfermagem, quando mensurada pelo tempo
exigido dos profissionais para o cuidado dos pacientes, tem sido motivo de diversos estudos,

principalmente, quando associada a seguranca do paciente. Tempo de permanéncia, taxa de
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infeccdo hospitalar, Glcera por pressdo e erro de medicacdo sdo varidveis associadas a alta
carga de trabalho de enfermagem em UTI (ANDOLHE e PADILHA, 2012).

As dificuldades enfrentadas pela enfermagem quanto a sobrecarga de trabalho pelo
déficit no quantitativo de profissionais; é fato concreto nas unidades de cuidados intensivos,
enfrentadas, inclusive em nosso cenario de estudo. Essa situacdo tende a se agravar ainda
mais por conta da RDC 26, da ANVISA, que preconiza que para 10 leitos criticos em UCI, se
faz necessario um enfermeiro.

Portanto, vemos como ainda muito distante a possibilidade de vislumbrar um cenério
favorével a Enfermagem, no que se refere a uma melhor formacéo, melhores condigdes de
trabalho, melhor remuneragdo, melhor capacitacdo e treinamento, o que certamente podera
influenciar nas boas pratica, incluindo, melhores niveis de desempenho e usabilidade de EMA

em UCI, para o bem da seguranca do paciente. Mas isso ainda parece muito utépico.

Tabela 7- Distribuicdo dos profissionais por carga horéria semanal trabalhada

Carga Horario Trabalhada ENFERMEIRO TEC
ENFERMAGEM
N % N %
20a 2% 1 5% 0 0%
30439 2 9% 3 7%
40 a 49h 6 31% 12 27%
50 a 59h 0 0% 0 0%
60 a 69h 4 18% 3 7%
70 a 79h 3 14% 9 20%
80 a 89h 5 23% 11 25%
90h ou mais 0 0% 6 14%
NI 0 1
Total Respondido 21 45 100

Fonte: OLIVEIRA, 2015

6.2 - CONHECIMENTOS, FAMILIARIDADE E COMPREENSIBILIDADE DO
USUARIO ACERCA DA BOMBA DE INFUSAO.

Nessa perspectiva, podemos constatar ao observarmos o grafico 1, que a maioria dos
usuarios da bomba de infuséo, ao revelarem-se conhecedores da marca e do modelo da bomba
de infusdo que utilizam na UCI para infusfes venosas, nos fazem acreditar que conhecem,
também, as caracteristicas do EMA, nos dando pistas ainda elementares, de que o nivel de

satisfacdo em termos de usabilidade desse equipamento pode ser muito bom.
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Considerando que os processos de assistir e cuidar em enfermagem acontecem em um
processo continuo; sdo perenes, ocorrem constantemente situagoes limitrofes e, sobretudo, na
unidade de cuidados intensivos e no que tange a administracdo de medicamentos e fluidos
pela via intravenosa junto a doentes criticos, a utilizacdo segura e efetiva das bombas de
infuséo para a realizacdo dessa tarefa, pode ser comprometida, caso algum membro da equipe,

usuario também dessa bomba de infus&o, ndo a conhega como deveria.

Constatamos que pelo menos 18% dos usuarios da bomba de infusdo, em nimeros
absolutos, 01 Enfermeiro e 06 Técnicos de Enfermagem, ndo souberam informar a marca e o

modelo do equipamento que utilizam na UCI.

Gréfico 1-Conhecimento sobre o marca e modelo da bomba de infusao

Conhecimento do usudario da bomba de infusao
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Para Louro (2010) profissionais do setor salde especialmente da enfermagem que
trabalham nas instituices hospitalares, vem se defrontando com o desenvolvimento constante
de tecnologias duras em seu cotidiano de trabalho, principalmente em setores de alta
complexidade, como as unidades de terapia intensiva. Tal situacdo requer destes profissionais
um processo constante de atualizagdo, constituindo um importante desafio para a pratica

profissional.

E evidente a necessidade de programa admissional na UCI, como também em todos 0s
setores das unidades de salde, pois seus colaboradores, neste caso, profissionais de
Enfermagem e usuarios de EMA, necessitam aprender o funcionamento do servi¢co, como
também do que é composto seu parque tecnoldgico e, assim juntamente com treinamento em

servico se aproximar dos EMA e suas funcionalidades e importancia no dia a dia.
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Para Oliveira e Souza (2012) no que concerne a utilizagdo da tecnologia dura pelo
enfermeiro intensivista, cabe a organizagdo propiciar a atualizacdo dos conhecimentos do
grupo através de treinamento em servico, elaboracdo de rotinas e protocolos, principalmente
guando uma nova tecnologia é incorporada ao processo de trabalho. No entanto, como
afirmam os enfermeiros, a auséncia de capacitagdo em servico diante das inovagoes
tecnoldgicas acarreta problemas, como desconhecimento sobre a operacéo dos aparelhos, que
afetam o desempenho e geram apreensdo pelo fato de o profissional ter que atuar mesmo sem

o0 devido preparo.

Foi paradoxal em nosso estudo constatar que mesmo diante de 18% de usuérios da
bomba de infusdo que ndo souberam informar qual a sua marca e modelo, a metade dos
usuarios, disse nao estar familiarizada com o equipamento utilizado na unidade, dos quais, 4%

sdo Técnicos de Enfermagem.

Os usuérios se dizem familiarizados com a bomba infusora. O grafico 2 nos mostra
que a maioria absoluta possui familiaridade com este EMA. Observamos também que 5% dos
Enfermeiros (01) e 4% do Técnicos de Enfermagem (02) ndo estdo familiarizados com o
equipamento, o0 que pode ser perigoso, sobretudo quando estes que ndo estdo familiarizados

com a bomba de infusdo, ndo conhecem muito bem os recursos da mesma.

Gréfico 2- familiaridade dos usuarios com a bomba de infusdo
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Para KITCHENHAM e PFLEGER (1996), o grau de interacdo usuario-produto,

depende sem divida alguma da satisfacdo dos usuarios, tdo importante para o desempenho de
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sistemas. N&o obstante, seria razoavel acreditarmos, também, que o nivel de conhecimento
por parte do usuério, em relacdo ao sistema ou equipamentos que opera, poderd ser

determinante no grau de satisfacdo dele em relacdo ao produto.

Na perspectiva da seguranca do paciente, a exemplo do que ocorre com a satisfacéo
dos usuarios dos equipamentos, conhecer muito bem o dispositivo ou sistema que opera, €
crucial para se minimizar os riscos e a possibilidade de erros por impericia, principalmente.
Por isso, muito nos preocupa o fato de 9% de Enfermeiros e 13% de Técnicos de
Enfermagem, afirmarem que conhecem pouco a bomba de infusdo que utilizam na unidade
(Grafico 3).

Grafico 3. Distribuicdo do nivel de conhecimento dos recursos da bomba de infuséo

pelos usuarios
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Moraes e Mont’ Alvao (2000) destacam que na moderna visao de ergonomia, centrada
No Usuarios, sistema e usuarios ndo sdo parceiros iguais no trabalho. Os usuarios controlam o
sistema. Dai, podemos depreender que para que isso seja possivel, para que usuarios possam
controlar sistemas, precisam conhecé-los muito bem, de modo que possam delinear o que
realmente desejam que 0 sistema execute e quais as respostas que esperam que provenham

dos seus comandos.

As consideragdes de Moraes e Mont’Alvao (2000) podem perfeitamente ser aplicadas
a ideia de ergonomia e usabilidade de equipamentos médico assistenciais. Concluem que, ao

interagir com o sistema, 0s Usuarios trazem consigo um conjunto de caracteristicas, podendo
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afetar positivamente ou negativamente o sistema. O nivel de conhecimento e a familiaridade

desses usuarios com a bomba de infusdo sdo exemplos dessas caracteristicas.

Mas esse percentual de usuarios que consideram conhecer pouco a bomba de infuséo,
pode ser explicado, também, por eventuais barreiras provocadas por frustracdes e ansiedades
em relacdo as interfaces usuario-computador que nas Ultimas duas décadas tem se tornado
cada vez mais complexas nas bombas de infuséo e em outros EMA, exigindo maior nivel de
conhecimento por parte de seus usuarios, inclusive, conhecimentos e habilidades com
sistemas computacionais. Para NIELSEN (1993), essa frustracdo e ansiedade dos usuarios de

sistemas computacionais continuam crescendo.

Parece 16gico que bombas de infusdo servem para infundir volumes. Parece que ndo ha
duvidas gquanto a isso. Entretanto, nem toda bomba de infusdo esta indicada para infundir
fluidos, a exemplo de medicamentos que necessitem de maior precisdo quanto a dose e
velocidade de infuséo, por exemplo. Para que essa preciséo seja alcangada, precisamos optar
por bombas mais precisas, como os perfusores de seringa, amplamente utilizados em unidades
de cuidados intensivos neonatais, para que seja possivel garantir a devida precisdo na

administracdo de doses e volumes bem pequenos de medicamentos e fluidos.

Da mesma forma, nos parece muito claro o objetivo de alarmes clinicos em bombas de
infusdo. Quer seja para informar o término da infusdo ou para nos chamar a atencdo quanto a
problemas relacionados a ela, sabemos o0 quanto esse recurso € importante para a seguranca da
infusdo venosa, na medida em que os alarmes sdo uma fonte primaria de informacdes
valiosas. Dai a necessidade de serem utilizados como um forte aliado para a garantia da

seguranca do paciente, sobretudo durante a infuséo continua de fluidos e medicamentos.

Com relagdo ao conhecimento que os usuérios afirmam ter acerca dos alarmes da
bomba de infusdo, nos preocupa o fato de 14% de Enfermeiros e a mesma proporcdo, de
Técnicos de Enfermagem terem afirmado que conhecem pouco sobre esse recurso da bomba
de infusdo que utilizam. E preocupante saber, ainda que possa parecer insignificante, que 2%
de Técnicos de Enfermagem ndo possuem conhecimento algum sobre os alarmes da bomba de

infusdo (Gréafico 4).
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Grafico 4. Distribui¢do do nivel de conhecimento dos usuarios em relacdo aos alarmes

da bomba de infuséo
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Hoje a preocupacdo com a seguranca do paciente é preocupacdo das maiores entidades
de satde no mundo. BRIDI (2014) destaca que a preocupagao com os problemas relacionados
ao uso indiscriminado dos sistemas de alarmes de equipamentos médicos em terapia intensiva,
ainda é algo incipiente, principalmente aqui no Brasil, quando comparado aqueles
relacionados a administracdo de medicamentos, por exemplo. Os dados do nosso estudo
parecem reafirmar a necessidade de ampliacdo de pesquisas relacionadas aos problemas de

usabilidade envolvendo alarmes de EMA.

Korniewicz, Clark e David (2008) e Dain (2003) abordaram a complexidade da
programacéo e a configuracdo dos sistemas de alarme, do modo de operacdo e dos parametros

para 0 manuseio da equipe.

Evidéncias relacionadas aos recursos humanos, como a falta de treinamento dos
profissionais para o correto manuseio dos equipamentos, apareceu nos estudos de
KORNIEWICZ, CLARK E DAVID (2008); DAIN (2003); CHAMBRIN (2001);
MADUREIRA, VEIGA, SANT’ANA (2000).

O déficit de recursos humanos para programar, configurar e atender aos alarmes e a
falta de aderéncia das equipes para programacao e configuracdo dos alarmes; foram discutidos
por KORNIEWICZ, CLARK E DAVID (2008); SOLSONA et al. (2001).

DAIN (2003) discute alguns pontos referentes a alarmes de equipamentos medicos. Ele

destaca que os sinais visuais dos alarmes ndo transmitem sentido de urgéncia, e que o sistema
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de alarme ideal ndo poderia assustar ou incomodar visualmente ou auditivamente. As
informacdes ou mensagens deveriam ser facilmente compreendidas e interpretadas pela
equipe.

Com relacdo a compreensdo das informacdes e mensagens que sdo passadas pela
bomba de infusdo, na tabela 8, podemos constatar que 5% de Enfermeiros (N=1) e 4% de
Técnicos de Enfermagem (N=2), afirmaram ter dificuldade para compreender essas

informacBes e mensagens.

Tabela 8- Distribui¢do dos usuarios em relagdo a capacidade de compreensdo das mensagens
e informagdes fornecidas pela bomba de infusdo

Compreende as Mensagens ENFERMEIRO TEC ENFERMAGEM
n % N %
Sim 20 95% 43 96%
Né&o 1 5% 3 4%
NI 0 0
Total Respondido 21 46

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Publicado, em outubro de 2011 pela AAMI do Summit Clinical Alarms, o manual
com acdes prioritarias para minimizar eventos adversos relacionados a alarmes de dispositivos
médicos, comprova e reafirma a necessidade de atencdo ao problema, destacando, entre outras
coisas, a importancia de se ter uma equipe interdisciplinar, inclusive, engenheiros biomédicos;
de se fazer o gerenciamento das tecnologias disponiveis na unidade, conservacdo e
manutencdo; o treinar a equipe para lidar com os diferentes equipamentos disponiveis e da
equipe familiarizar-se com os equipamentos disponiveis na unidade, de modo que se possa
melhorar o uso de alarmes nas unidades de cuidados intensivos.

Nas ultimas 02 listas de TOP 10 do ECRI Institute (2013 e 2014) a administracéo
de medicamentos por bombas de infusdo ocuparam o segundo lugar e em 2015 o terceiro
lugar das tecnologias mais perigosas na assisténcia a saude, sendo assim o ECRI demonstrou
preocupacdo com o uso de bombas de infusdo, no que se refere especificamente aos alarmes e
ao recurso de infusdo de fluidos e medicamentos por multiplos canais (bomba de infusdo de
triplo canal).

Os dados apontados pelo ECRI, na lista de TOP 10 de 2013, chamaram a atencdo do
Joint Commission, que ao rever para 2014 as Metas Nacionais de Seguranga do Paciente no
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Manejo dos Alarmes (National Patient Safety Goal on Alarm Management), reafirmou sua
preocupacdo com esse problema: (ECRI INSTITUTE, 2008; JOINT COMMISSION, 2013).

6.3- APRENDIZADO E UTILIZACAO DAS FUNCIONALIDADES DA BOMBA
DE INFUSAO

Evidéncias relacionadas a problemas da falta de treinamento dos profissionais para o
correto manuseio dos equipamentos tem aparecido nos estudos recentes que tratam da
seguranca do paciente: (KORNIEWICZ, CLARK E DAVID, 2008); (DAIN, 2003);
(CHAMBRIN, 2001); (MADUREIRA, VEIGA, SANT’ANA, 2000).

Evidéncias como essas ndo seriam surpresa alguma se por acaso aparecessem em
estudos sobre usabilidade de EMA. Temos constatado na pratica que o treinamento da equipe
para operar EMA ainda estd muito longe daquilo que se pode entender por treinamento
adequado. Nao raramente eles acontecem durante os dias de plantdo e quase sempre 0s
profissionais precisam deixar suas atividades para participarem, por ndo mais do que 2h horas,

desse suposto treinamento. Isso parece ser uma rotina em muitos hospitais.

Esse tipo de ‘“treinamento” pouco ou quase nada agrega valor, em termos de
conhecimento ou de habilidade préatica em relacdo ao EMA para o qual se destina. O gréafico 5
constitui uma escassa evidéncia cientifica da realidade empirica vivida por muitos usuarios de
EMA, no cotidiano da prética assistencial, inclusive, em unidade de cuidados intensivos.
Estamos tratando esses dados como escassos, pois ndo encontramos muitos estudos a esse

respeito, nas bases de referéncia on line.

Gréfico 5. Distribuicdo dos usuarios em relacdo ao treinamento recebido para operar a

bomba de infusdo

Treinamento para usar essa bomba de infusdo
100% -
82% 84%
80% -
60% -
40% -
20% - 8% 16%
0% T |
Sim Nao
ENFERMEIRO TECNICO DE ENFERMAGEM

Fonte: OLIVEIRA, 2015
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O treinamento da equipe quanto a operagéo e utilizacdo dos recursos do EMA pode ser
determinante ndo somente nos niveis de usabilidade em termos de satisfagdo do usuario, mas
também, em termos de eficiéncia, eficacia e efetividade do equipamento. Para
SHNEIDERMAN (1987) e NIELSEN (1993) a qualquer tentativa de classificar o usuario de
um determinado sistema, devera considerar, entre outros aspectos, o nivel de conhecimento e
a experiéncia que ele tem com o sistema a ser utilizado, com as interfaces que o compdem,
com informatica em geral, mas sobretudo, considerando o quanto ele domina da tarefa a ser

executada a partir da utilizacéo do sistema.

Nessa perspectiva, podemos classificar o conhecimento dos usuarios em relacdo ao
complexo funcionamento do sistema da bomba de infusdo nesse estudo, como sintatico,
considerando que entre seus usuarios 82% (N=18) de Enfermeiros e 84% (N=34) de Técnicos
de Enfermagem disseram que ndo receberam treinamento para operar a bomba de infusdo,

mas mesmo assim, operam em equipamento na UCI.

O conhecimento sintatico caracteriza-se pelo ndo dominio da mecénica da interagdo
exigida para o uso eficiente da interface, o que parece estar caracterizado nos dados mostrados
no grafico 5. Os 18% (N=4) de Enfermeiros e 16% de Técnicos de Enfermagem (N=7) que
disseram ter recebido algum tipo de treinamento para operar a bomba de infusdo, podem ser
classificados como detentores de conhecimento semantico do sistema, que se caracteriza pelo

fato do usuario ja possuir uma percepcao subjacente da aplicacdo do sistema ou equipamento.

Entretanto, dependendo da qualidade do treinamento oferecido, € possivel que mesmo
aqueles que disseram ter recebido algum tipo de treinamento, possam ser classificados, entre
aqueles que ndo receberam qualquer tipo de treinamento, como usuario de conhecimento

sintatico.

O gréafico 6 nos mostra que, entre aqueles que receberam algum tipo de treinamento
para operar a bomba de infusdo, metade dos Enfermeiros classificaram esse treinamento como
regular ou ruim, contra 26% dos Técnicos de Enfermagem. N&o obstante, 40% dos Técnicos
de Enfermagem (N=6) disseram que esse treinamento foi excelente ou muito bom. Nenhum

Enfermeiro classificou esse treinamento como excelente.

Embora ndo tivéssemos feito o cruzamento das variaveis: tempo de experiéncia do
usuério e a qualidade do treinamento recebido, precisamos destacar que € possivel ainda
classificar esse tipo de usuério de acordo com conhecimento e experiéncia, em novato,

inexperiente, experiente e especialista como sugere NIELSEN (1993), ou, como usuario
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participante, instruido/intermitente e instruido frequente, como sugere (SHNEIDERMAN,
1987). Cabe destacar que essas propostas de classificacdo foram criadas para classificar

usuarios de sistemas computacionais ou sistemas de interacdo humano-computador.

Gréafico 6. Distribuicdo dos usuarios que receberam o treinamento com a qualidade do

treinamento recebido para operar a bomba de infuséo

Qualidade do treinamento recebido

35% - 33% 33% 33%
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20% 17% 17%
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0% T T T T 1

Excelente Muito bom Bom Regular Ruim
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

O usuario participante seria 0 que ndo possui conhecimento sintatico do sistema e
conhecimento semantico insuficiente. O usuario instruido e intermitente possui conhecimento
semantico razoavel da aplicacdo, porém com pouca lembranca das informac6es sintaticas. Ja
0 usuario instruido e frequente possui conhecimento semantico e sintético razoavel, com isso
adquirindo dominio da execucdo dos comandos e partindo para os modos basicos ou
abreviados de interagdo com o sistema (SHNEIDERMAN, 1987).

Essa ultima classificacdo € a que nos parece mais apropriada para nos referirmos aos
usudrios da bomba de infusdo em nosso estudo. Os dados apresentados no grafico 6 parecem
nos mostrar exatamente esse perfil de usuario da bomba de infusdo, principalmente no grupo
de Enfermeiros, no qual, como ja destacamos, 82% disseram nao ter recebido qualquer tipo de
treinamento para operar a bomba de infuséo, e metade dos 18% que disse ter recebido algum
tipo de treinamento, classificou esse treinamento como regular ou ruim, mas isso parece nao

ter desencorajado esses profissionais a operar a bomba de infuséo, o que pode ser reafirmado



86

pelos dados apresentados no gréfico 7, que mostra que 59% dos usuarios entre o grupo de
Enfermeiros (N= 13) e 80% entre o grupo dos Técnicos de Enfermagem (N=36) disseram ndo

ter dificuldade para operar a bomba de infuséo.

Gréfico 7. Distribuicdo dos usuarios em relacdo a dificuldade de operacdo da bomba de

infuséo
Nivel de dificuldade encontrado para operar a bomba de
100% - infusao
(o]
80%
80% -
59%
60% -
40% 32%
20% 9% 11% 7%
0% 0% 0% 0% 2% 0%
O% T T T T T 1
Nao Impossivel de Muito dificil Dificil Facil Muito facil
aprender
ENFERMEIRO TECNICO DE ENFERMAGEM

Fonte: OLIVEIRA, 2015

E flagrante que os usuarios do grupo de Técnicos de Enfermagem, grupo com maior
percentual de usuérios treinados para o uso da bomba de infusdo e com maior percentual de
classificacdo desse treinamento como excelente ou muito bom, todavia foi bem menor o nivel
de dificuldade encontrado pelos Enfermeiros (80%) para operar a bomba de infusdo, contra

59% da equipe de Técnico de Enfermagem participante do estudo.

Se a usabilidade dependesse tdo somente da utilizagdo das funcionalidades de um
sistema, no caso de nosso estudo, da bomba de infuséo, para atendimento das necessidades do
usuario no desempenho de tarefas como a infusdo de fluidos e medicamentos atraves de
acessos vasculares, poderiamos com certa tranquilidade afirmar, que a bomba de infusdo

utilizada no cenario onde esse estudo foi desenvolvido, tem bons niveis de usabilidade.

O gréafico 8 apresenta alguns dados interessantes quanto a funcionalidade da bomba de
infusdo, no que tange ao atendimento das necessidades do usuario e ao cumprimento de

tarefas para a qual o equipamento se destina. Esses dados parecem reafirmar, também, o
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quanto poderiamos mesmo classificar, principalmente os Enfermeiros do estudo, como

usuarios instruidos e frequentes.

Gréfico 8. Distribuicdo dos usuarios em relacdo as funcionalidades da bomba de infuséo

no que tange ao atendimento das necessidades assistenciais

Funcionalidades da bomba de infusao
100% - 91% 89%
80% -
60% -
40% -
20% - 9% 11%
0% T |
Sim Nao
ENFERMEIRO TECNICO DE ENFERMAGEM

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Constatamos que, sdo os Enfermeiros que proporcionalmente mais se mostraram
convictos de que as funcionalidades da bomba de infusdo atendem suas necessidades
assistenciais, em que pese o fato de ser esse o grupo de usuarios que pior avaliou a qualidade

dos treinamentos que tiveram para operar esse equipamento.

Mas nenhum outro dado parece ser tdo paradoxal e muito curioso, como os dados
mostrados no grafico 8, se considerarmos que tanto entre Enfermeiros e Técnicos de
Enfermagem, foi bem pequena a proporcdo de usuarios que consideram que a bomba de
infusdo ndo consegue atender suas necessidades assistenciais: 9% (N=2) dos Enfermeiros e
11% (N=5) dos Técnicos de Enfermagem.
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Gréfico 9. Distribuicdo dos usuérios em relacdo a ndo utilizacdo das funcionalidades da

bomba de infusdo

Utilizacdo de funcionalidades da bomba de infusao
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Quando questionados sobre o que lhe faz deixar de utilizar alguma funcionalidade da
bomba de infusdo, 55% (N=12) dos usuarios do grupo de Enfermeiros disseram que é porque
ela é desnecessaria, contra 64% (N=27) dos usuarios no grupo dos Técnicos de Enfermagem.
A proporcao de Enfermeiros que deixa de utilizar alguma funcionalidade da bomba de infuséo
por conta da dificuldade que encontram para utiliza-la € mais do que o dobro daqueles que

apontaram 0 mesmo motivo, entre 0s usuarios do grupo de Técnicos de Enfermagem.

A maior dificuldade apontada por ambos os grupos de usuérios, descrita no grafico 10,
tem a ver com a configuracdo da bomba de infusdo e essa dificuldade é muito mais sentida
entre os usuarios Enfermeiros, mantendo a devida coeréncia com os dados anteriores que
traduzem a baixa qualidade do treinamento que esse grupo teve para operar a bomba de
infusdo, de acordo com o que disse o reduzido percentual de Enfermeiros que teve algum tipo

de treinamento.
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Gréfico 10. Distribuicdo das dificuldades encontradas pelos usuarios na utilizagdo das
funcionalidades da bomba de infuséo

Dificuldade para utilizar a bomba de infusao
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Na prética, o que tem sido constatado é a grande dificuldade encontrada pelos
profissionais de salde para ajustar e configurar os equipamentos. A Complexidade dos
sistemas de alarme e a necessidade de programacdo e configuracdo dos parametros, a
inadequacdo visual e sonora, além do déficit de pessoal para responder aos alarmes séo
questdes levantadas em algumas pesquisas (KORNIEWICZ, CLARK e DAVID, 2008;
BRIDI, 2014).

A resolucdo ANVISA RDC n° 56 de 6 de abril 2001 indica os requisitos essenciais de
seguranca e eficacia aplicaveis aos equipamentos médicos. Esses requisitos orientam o
fabricante a respeito dos possiveis riscos associados ao equipamento, destacando a
importancia dos alarmes para alerta, que devem atender aos requisitos essenciais da RDC n°
56/01 (11.2.2, 12.3,12.4).

Os equipamentos que utilizam alarmes sonoros ou visuais devem apresentar instrucdes
claramente descritas e detalhadas de como proceder para verificacdo, ativacdo e ajuste dos
mesmaos, de forma que possibilite ao usuario a utilizagéo correta e segura do equipamento.

Além da RDC 56/01-ANVISA, os equipamentos medicos que possuem alarmes para
alerta devem também seguir referéncias normativas basicas referentes a alarmes: ABNT NBR
ISO 14971, ISO/TR 14969, ABNT NBR IEC 60601, RDC ANVISA n° 59/2000, ISO 14155,
IEC 61010.
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Embora muito legislado, os EMAs continuam sendo motivo de muita preocupagéo e
seus sistemas de alarmes, que deveriam ser motivo de tranquilidade em termos de seguranca
do paciente, tém se tornado uma enorme preocupacao. A lista 2015 do TOP 10 do ECRI
Institute alerta os profissionais para 0s perigos de alarme considerando que existe uma ma
gestdo desses recursos, e que as praticas de configuragdo de alarme, ndo raramente, sdo
inadequadas.

As preocupacdes do ECRI Institute parecem que se justificam diante dos dados
apresentados no grafico 10, que mostra que as configuracGes dos alarmes da bomba de
infusdo ainda sdo um problema para os usuarios. Para 32% (N=7) dos usuarios do grupo de
Enfermeiros e 24% (N=11) dos usuérios do grupo de Técnicos de Enfermagem disseram que
tém dificuldade para configurar esses alarmes, mesmo considerando que eles s&o
fundamentais para a seguranca do paciente durante a infusdo automatizada utilizando a bomba
de infusdo. Ainda nestes dados, observamos que a problemaética da configuracao foi latente e
ndo poderia ser desprezada, pois 50% dos Enfermeiros e 40% dos Técnicos de Enfermagem

afirmaram que as configuracdes dificultam seu dia a dia para manuseio da bomba infusora.

Grafico 11. Distribuicdo da opinido dos sujeitos em relacéo aos alarmes da bomba de infuséo

Consideragdes acerca dos alarmes da bomba de infusao
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ENFERMEIRO TECNICO DE ENFERMAGEM

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Mas esses alarmes foram apontados como estressores na unidade por 18% dos

Enfermeiros e 15% dos Técnicos de Enfermagem deste estudo, representados no grafico 11.
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Ainda sobre este grafico, nos causa estranheza que 59% dos Enfermeiros e 63% dos Técnicos

de Enfermagem, apontam os alarmes como fundamentais na unidade estudada.

O grafico 12 complementa as informacbes anteriores, pois o0s alarmes foram
considerados pelos usuarios, tanto no grupo de Enfermeiros (45%), quanto no grupo de
Técnicos de Enfermagem (41%), como desnecessarios ou como algo que atrapalha nas tarefas
cotidianas, respectivamente 23% e 16%, como podemos observar no gréafico 12.

A esse respeito, ha pelo menos 20 anos atras, Meredith e Edworth (1994) ja discutiam
a existéncia de muitos alarmes em terapia intensiva, muitos deles desnecessariamente altos e
continuos, que poderiam irritar e aborrecer a equipe. Para as autoras este € um dos problemas
que levam a equipe a ndo considerar os alarmes sinalizadores de urgéncia clinica.

Faz-se necessario a compreensao pelos profissionais usuarios de equipamentos médico
assisténcias, independente de sua categoria profissional, a importancia de que tais
equipamentos sejam considerados parte de suas fungdes assistenciais e que quando ignorados

ou n&o cuidados, podem colocar em risco a seguranca dos pacientes na UCI.

Gréfico 12. Distribuicdo da opinido dos sujeitos em relacao a utilizacdo dos alarmes da bomba

de infusdo
Utilizacdo dos alarmes da bomba de infusao
50% - 45%
41%
40% -
30% - 25% 23%
20% T 14% 16%
9% 9% 9% 9%
10% A
0% T T T T |
E dificil de usar E desnecessario  N&o é uma N3&o sei usar Me atrapalha
atribuicdo minha nas tarefas na
unidade
ENFERMEIRO TECNICO DE ENFERMAGEM

Fonte: OLIVEIRA, 2015

Como ja foi destacado, um alarme é acionado sempre que alguns parametros pré-

configurados para a infusdo é violado, razdo pela qual, jamais deveriam ser considerados
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como desnecessarios, mas como um coadjuvante das boas praticas em infusdo continua, pois,
em caso de mau uso do equipamento, o alarme devera ser disparado, chamando a atencéo do
profissional, que devera responder prontamente a essa fonte primaria de informacéo, que é o
alarme.

Alarmes da bomba de infusdo, quando ignorados, podem resultar em uma condigéo
critica para o paciente. Apesar de o alarme ser uma importante barreira de salvaguarda para a
seguranca do paciente durante a infusdo venosa automatizada, eventos adversos relacionados
a essa pratica ainda ocorrem com frequéncia preocupante nas unidades de cuidados
intensivos, e ndo raramente estdo relacionados a fadiga de alarmes.

Mas para que o gerenciamento de alarmes clinicos possa tornar-se efetivo e a fadiga de
alarmes possa ser minimizada, sao necessarios, além de equipamentos com design apropriado
que permitam boa usabilidade pela equipe multidisciplinar, que seus usuarios estejam
dispostos a aprender a utilizar o equipamento de forma segura. E preciso ainda que 0s
hospitais reconhecam a complexidade do gerenciamento de alarmes clinicos e fornecam
recursos necessarios para desenvolver esquemas efetivos para esse gerenciamento
(KORNIEWICZ, CLARK e DAVID, 2008).

No Programa Nacional de Seguranga do Paciente em Gerenciamento de Alarmes
publicado em 2013 pela Joint Commission International - JCI, NPSG.06.01.01 é estipulado
um cronograma de atividades para sua implementacao pelos hospitais acreditados nos EUA,
de tal modo que o gerenciamento de alarmes se torne uma rotina mais efetiva nos hospitais
acreditados, e que a fadiga de alarmes nao seja mais um problema; até 2016.

Para que isso seja possivel, a JCI recomenda que até 1° de Julho de 2014 os lideres
deverdo estabelecer um programa de seguranca de alarmes como prioridade nos hospitais; que
durante 2014 deverdo identificar os mais importantes sinais de alarmes para seu
gerenciamento e, até o dia 1° de Janeiro de 2016 ja precisardo estabelecer politicas e
procedimentos para 0 gerenciamento de alarmes identificados no periodo acima; educar a
equipe e profissionais independentes licenciados sobre o propdsito e a operacdo correta de

sistemas de alarmes para cada um que for responsavel.
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6.4- FACILIDADE DE OPERACAO E SATISFACAO DO USUARIO

Dados até aqui analisados e discutidos parecem mostrar evidéncias de que a operacgéo da
bomba de infusdo ndo é um problema para os seus usudrios, tanto no grupo de Enfermeiros,
como também, no grupo dos Técnicos de enfermagem. Portanto, os dados parecem revelar
que o esforco necessario para que esses usuarios possam operar a bomba de infusdo, ndo é
significativo, considerando que mais de 95% dos usuérios consideram-se familiarizados com
0 EMA, 59% (N=13) de Enfermeiros e 80% (N=36) de Técnicos de Enfermagem; afirmam

ndo encontrar dificuldade para usar ou operar a bomba de infuséo.

Bergamo (2000) destaca que o foco da usabilidade é a facilidade de uso de um produto.
Nesse particular; a bomba de infusdo, objeto desse estudo, teve desempenho satisfatorios

guando comparado a facilidade de uso de outras bombas, conhecidas dos usuérios.

Grafico 13. Distribuicdo dos usuarios sobre conhecer ou ndo outros modelos de bomba de

infusdo

Conhecimento de outras bombas de infusao
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

O gréafico 13 mostra que todos os usuarios do grupo de Enfermeiros disseram conhecer
outros modelos e marcas de bombas de infusdo. Entre os Técnicos de Enfermagem; essa
proporgdo foi de 88% (N= 38). Tendo outra bomba de infusdo como referéncia para
avaliacdo; entre os usuarios do grupo de Enfermeiros; 73% (N=16) disseram que essa bomba
de infusdo é mais facil de operar. Entre os usuérios do grupo de Técnicos, essa propor¢do cai

para 58% (N=58); como revela o gréfico 14.
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Gréfico 14. Distribuicdo da opinido dos usuérios quanto a facilidade de utilizacdo da bomba

de infusdo comparada a outros modelos conhecidos
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Um problema de usabilidade para Lavery (1997) e Cybis (2003) pode ser entendido

como um aspecto do sistema e/ou uma demanda ao usuério que torna o sistema ineficiente,

desagradavel, oneroso ou impossivel para o usuario alcancar seus objetivos. Em que pese o

fato dos autores estarem se referindo a softwares, esse entendimento poderia perfeitamente ser

aplicado, também, na analise dos problemas de usabilidade envolvendo EMA, na medida em

que atualmente a maioria deles, se ndo; todos, sdo controlados por softwares; que sé&o

utilizados na interacdo entre o usuario e 0 EMA (interface).
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Grafico 15. Distribuicdo da opinido dos usuarios em relacdo a aprazibilidade da bomba de

infusdo comparado a outros modelos conhecidos

Aprazibilidade da bomba de infusao
70% - 64%
60% -
| 47%
50% o 40%
40% - 36%
30% -
20% - 13%
10% - 0%
0% T T |
Muito Pouco Nada
ENFERMEIRO TECNICO DE ENFERMAGEM

Fonte: OLIVEIRA, 2015

A bomba de infusdo ndo agradou no que se refere o quao aprazivel € a sua utilizacdo por
parte dos usuarios do estudo. Os dados apresentados no grafico 15 revelam que 64% (N=14)
de usuarios do grupo de Enfermeiros e 47% (N=21) dos usuarios do grupo de Técnicos de
Enfermagem consideraram que a bomba de infusdo é pouco aprazivel quando comparado a
outros modelos que eles conhecem. A avaliacdo é ainda pior entre os usuarios do grupo de
Técnicos de Enfermagem, no qual; 13% (N=6) consideram a bomba de infusdo nada

aprazivel.

N&do mais que 36% (N=8) dos usuarios do grupo de Enfermeiros e 40% (N=18) no
grupo dos Técnicos de Enfermagem consideraram aprazivel a utilizacdo da bomba de infusdo.
Esses dados sdo preocupantes na medida em que sdo os Técnicos de Enfermagem que, na

pratica, sdo os profissionais que mais operam a bomba de infuséo.

Um equipamento quando desagrada ou € pouco aprazivel de ser operado pelo seu
usuario; constitui um problema de usabilidade, cujos efeitos podem repercutir sobre o usuério,
aborrecendo-o, constrangendo-o ou traumatizando-o, e indiretamente sobre a tarefa realizada
(LAVERY, 1997; CYBIS, 2003).

O fato da bomba de infuséo ter sido avaliada como um equipamento ruim ou néo
agradavel de ser utilizado, nesse aspecto pode estar associado a dificuldade de entendimento

por parte dos usuarios, quanto aos verdadeiros propositos dos alarmes da bomba de infusdo, e
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0 quanto esse recurso pode ser utilizado a favor do usuario e em beneficio do doente,
abandonando, portanto, a ideia de que alarmes sdo desnecessarios ou que atrapalham nas

tarefas cotidianas.

A programacdo adequada dos alarmes as necessidades dos pacientes precisa ser
incorporada na rotina da enfermagem, também nas bombas de infusdo, pois dela depende a
seguranga do paciente. Alarmes ndo ajustados, desligados ou com volume baixo podem levar
a eventos adversos, pois problemas durante a infusdo podem passar despercebidos. Além
disso, o elevado numero de alarmes concorrentes pode resultar em fadiga de alarmes. Alarmes
consistentes, que indicam problemas com o doente ou mau funcionamento do EMA, podem
ser subestimados em meio a muitos alarmes, o que pode resultar em condicéo critica para o

paciente, comprometendo sua seguranca (BRIDI, 2014).

Muito embora problemas possam ter sido apontados pelos usuarios em relacdo ao quao
aprazivel é operar a bomba de infuséo, a experiéncia no uso da mesma foi muito bem avaliada
por eles. Apenas 5% (N=1) entre os Enfermeiros e 7% (N=3) entre os Técnicos de
Enfermagem consideraram como negativa suas experiéncias com a bomba de infusdo (grafico
16).

Gréfico 16. Distribuicdo da opinido dos usuarios em relacdo a sua experiéncia no uso da

bomba de infusdo
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

BARROS (2003) chama a atencdo; na avaliacdo da usabilidade, que os sistemas nao

devem causar frustagfes do usuario no que tange a sua satisfacdo e nesse particular, a bomba
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de infusdo foi muito bem avaliada qualitativamente e quantitativamente. O grafico 17 mostra
que 82% dos usuarios (N=18) do grupo de Enfermeiros e 87% do grupo dos Técnicos de

Enfermagem (N=39) disseram estar satisfeitos com a bomba de infuséo avaliada no estudo.

Gréfico 17. Distribuicdo da satisfacdo dos usuarios em relagcdo ao uso da bomba de infusdo

Satisfacao dos usuarios em relagao a bomba de infusao
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

Quantitativamente, 73% (N=16) dos Enfermeiros e 62% (N=28) dos Técnicos de
Enfermagem, em uma escala de 0 a 10 pontos, atribuiram pontuacdo superior a 7 pontos para
descrever o seu grau de satisfacdo em relacdo a utilizacdo e operacdo da bomba de infusao
(grafico 18).
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Gréfico 18. Distribuicdo dos usuérios em relagdo ao nivel de satisfacdo com a bomba de

infusdo
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Fonte: OLIVEIRA, 2015

A qualidade em uso diz respeito a qualidade que o usuario observa ao usar um
determinado sistema, no caso; uma bomba de infusdo, em um dado ambiente, nesse estudo;
uma unidade de cuidados intensivos. Percebe-se entdo, através dos dados produzidos, o quao

satisfeito estdo os usuarios da bomba de infusdo avaliada, nesse teste de usabilidade situada.



99

7- CONSIDERACOES FINAIS

Sobre a usabilidade da bomba infusora e partindo do que temos observado nos ultimos
vinte anos em relacdo aos EMA disponiveis nas UCI (entendidos como maquinas ou
hardware, e os softwares que os controlam e nos permitem interagir com elas) afirmarmos que
eles evoluiram a passos largos, e que sistemas computacionais passaram a integrar diferentes
EMA’s, e passaram a ser utilizados nas mais diferentes atividades do cotidiano dessas
unidades.

Também nos parece ser inegavel que os sistemas de software tornaram-se praticamente
onipresentes nos EMA e na vida cotidiana das unidades de cuidados intensivos, uma vez que
a maioria dos equipamentos elétricos e dos processos de trabalho inclui algum tipo de

software, a exemplo; do prontuério eletrénico, cada vez mais popular em nosso meio.

Essa “nova ordem” em nivel mundial, parece ter determinado uma nova tendéncia no
que tange ao desenvolvimento desses EMA, na qual a concepcdo dos projetos passaram a
visar cada vez mais a solucdo de problemas reais dos seus usuarios, através de utilizacdo de
software. Parece-nos que estd determinando também as mudancas que temos visto em termos
de desenhos de bombas de infusdo, e exemplo concreto disso parece ser a geracdao das smart
pumps ou bombas de infusdo inteligentes, cada vez mais sofisticadas e controladas por

softwares que possibilitam maior interacdo entre ela e seus usuarios.

Viana et al (2014) inferem que o enfermeiro que atua em uma Unidade de Cuidados
Intensivos precisa integrar as técnicas com a tecnologia, dominando os principios cientificos
e, a0 mesmo tempo, atuando em equipe, na tentativa de suprir necessidades terapéuticas com

qualidade e seguranca.

Mesmo sabendo que as smart pumps nao foram objeto de nosso estudo, afinal, a bomba
de infusdo que estamos avaliando a usabilidade ndo faz parte dessa geragéo, nos utilizamos do
exemplo delas para ressaltar o quanto essas mudancas de concep¢do tém demandando mais
esforcos, atencdo, investimento pessoal e, sobretudo, conhecimento e preparo técnico-
cientifico dos seus usuarios para opera-los de modo que se atinja melhores niveis de

usabilidade, resultando em maior eficacia, eficiéncia e efetividade do EMA.

Portanto, conhecer 0 EMA que sera utilizado devera ser o ponto de partida para seus
usudrios. Para NIELSEN (1993) conhecer as caracteristicas de um produto pode resultar na
otimizacdo das interacdes ou dos processos de realizacdo de tarefas com ele, e ainda ao

usuario pode garantir-a satisfacdo na realizacdo dessa tarefa.
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Neste cenario, o enfermeiro intensivista tem imbuido em suas atividades diarias, ensino,
pesquisa, assisténcia, geréncia e questbes politicas que requerem mdaltiplas competéncias,
merecendo destaque as que envolvem diretamente as competéncias relacionais, em detrimento

da visao mecanicista e biologicista, que impera nas UCI’s (CAMELO, 2012).

Os critérios considerados na analise da usabilidade da bomba de infusdo nesse estudo
foram aqueles recomendados pela ISO 9126, cujo equivalente brasileiro é a norma ABNT
NBR 13596, para andlise da qualidade de software. As 06 (seis) caracteristicas essenciais que
deverdo ser consideradas na avaliacdo da qualidade sdo: confiabilidade, eficiéncia,

funcionalidade, manutenibilidade, portabilidade e usabilidade.

Para KITCHENHAM e PFLEGER (1996), a facilidade de aprendizado, de uso e a
aplicabilidade sdo fatores que podem influenciar na interacdo usuarios-produto e

consequentemente, na satisfacdo do usuario.
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8- CONCLUSAO

Esse estudo teve como objetivo avaliar tdo somente a satisfacdo de usuarios de uma
marca e modelo especificos de bomba de infusdo, utilizadas em uma unidade de cuidados
intensivos. Trata-se de uma avaliagdo de usabilidade que ndo pode ser considerada como
completa, visto que ndo foi possivel avaliar eficacia, eficiéncia e efetividade do EMA. Por
essas razbes, ndo foi possivel uma andlise mais aprofundada e abrangente acerca da
usabilidade no seu sentido mais amplo, nos limitando apenas em analisar a satisfacdo dos
usuarios, sem, contudo, nos aprofundarmos na analise dos usuérios, suas tarefas e da
tecnologia em questéo.

O objetivo de fazer uma avaliacdo de usabilidade é encontrar possiveis problemas que
usuarios de um sistema, software ou de um equipamento médico-assistencial podem encontrar
quando esses sdo utilizados em condi¢cBes ou cenarios reais de uso. E foi por isso que
propomos esse estudo.

Orientados pelo caminho metodoldgico proposto nesse estudo para a avaliacdo de
usabilidade situada de uma bomba de infuséo, procuramos antes de tudo, conhecer quem s&o
0s usudrios da bomba de infuséo, que tarefas executam com ela e em que tipo de ambiente.

Elegemos os profissionais de enfermagem como usuarios da bomba de infusdo nesse
estudo, pois na unidade que serviu como cenario; foram esses os profissionais que mais
utilizavam esse EMA, rotineiramente para administrar fluidos e medicamentos pela via
intravenosa, de modo continuo. A observacdo de campo possibilitou essa constatacéo.

Acreditamos que acertamos também, ao optarmos pelo uso do questionario para a
producdo de dados, considerando que ndo foi possivel identificar com maior certeza, a
posicdo que a bomba de infusdo se encontra na curva do ciclo de vida. O uso do questionario
foi fundamental para que pudéssemos conhecer as experiéncias dos usuarios com a bomba de
infusdo e, a partir disso, alcangar os objetivos do estudo.

Muito embora tenhamos consciéncia das limitacdes do estudo, sobretudo no que se
refere a impossibilidade de avaliacdo da eficacia, produtividade, efetividade e seguranca do
EMA além da satisfacdo do usuario, caracteristicas que precisam ser consideradas em
qualquer analise de usabilidade, temos a convicgdo de que conseguimos, ainda que a partir da
avaliacdo da satisfacdo do usuario somente, descrever alguns problemas relacionados a
usabilidade da bomba de infusdo e determinar sua severidade e ainda pensar em algumas
solugdes futuras, que para LIJEGREN (2004) constituem etapas de uma avaliacdo de
usabilidade.
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Deficiéncia no treinamento para o uso da bomba de infusdo foi um dos problemas
apontados pelos usuérios, 0 que pode comprometer seriamente a seguranca do paciente, na
medida em que o aprendizado para 0 uso correto e seguro do equipamento acontece no
cotidiano da préatica e em cenario real de uso. Esse € um grave problema que precisa ser
corrigido urgentemente na incorporagdo de novos EMA’s na unidade. Essa deficiéncia no
treinamento parece explicar o quanto pareceu complicado para os usuarios da bomba de
infusdo; configurar suas funcOes e seus alarmes, e isso poderd trazer impactos bastante
negativos para a seguranca do paciente, considerando que alarmes € uma fonte primaria de
informagdes; e que quando negligenciados, pode concorrer para a fadiga de alarmes,
prejudicando, inclusive, o desempenho e a efetividade dos alarmes de outros EMA’s, também.

Este estudo nos remete a um paradoxo relacionado ao achado no que tange a
satisfacdo dos usudarios participantes da pesquisa, quando observamos que a satisfacdo dos
profissionais de Enfermagem foi superior a 80% em ambas as categorias (Enfermeiros e
Técnicos de Enfermagem), porém dessa afirmacdo emergiram algumas hipéteses, sendo elas:

1. O modelo de gestdo nesta unidade publica, administrada por Organizacdo
Social de Saude, pode ter influenciado os profissionais participantes, visto que
estes ndo sdo estatutarios, mas sim celetistas?

2. A existéncia de treinamento efetivo em servico de maneira regular poderia
criar/ampliar o conhecimento dos profissionais sobre este EMA?

3. A insercdo da disciplina de Seguranca de Paciente de maneira transversal a
todas as demais disciplinas nos cursos de formacdo da area de salde Lato e
Strictu Sensu nas universidades poderiam acrescentar conhecimento e
valorizagéo aos diversos temas associados a Seguranga do Paciente?

4. Baixos indices de usabilidade podem contribuir a fadiga de alarmes?

Os alarmes da bomba de infusdo, provavelmente pelo fato dos usuéarios
desconhecerem seus propdsitos, certamente por ndo terem sido treinados para isso, acabaram
sendo considerados por eles como algo que, além de atrapalhar as tarefas, sdo desnecessarios.
Acreditamos que isso pode ter influenciado na opinido dos usuarios que disseram que a
operacdo da bomba de infusdo é pouco aprazivel para eles.

O modo como os usuarios percebem os alarmes da bomba de infusdo, € para nés o
problema de usabilidade encontrado nesse estudo, de maior severidade, seguido pela
dificuldade encontrada para configurar a bomba de infusdo. S&o problemas que dadas as

possibilidades de resultarem em desfechos desfavoraveis na infusdo continua de fluidos e
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medicamentos, tendo em vista a severidade que atribuimos a eles, urgem por medidas de
correcao.

Importante destacar ainda que em se tratando de um estudo sobre qualidade em uso,
como é o caso dos testes situados de usabilidade, a verificagdo do atendimento as
necessidades dos usuérios para atingir objetivos especificos foi outro problema de usabilidade
encontrado no estudo. Talvez esse problema ndo tenha a mesma severidade daqueles
relacionados aos alarmes da bomba de infusdo, mas precisam ser destacados nesse momento.

Sabemos que essa é uma experiéncia primeira em termos de avaliacdo situada de
usabilidade, pelo menos, envolvendo bombas de infusdo. Associado a isso, entendemos que
avaliagdes como essa podem ser limitadas em termos de generalizagGes dos resultados.
Entretanto, acreditamos que os resultados desse estudo poderdo servir de evidéncias para que
outros estudos dessa natureza possam ser desenvolvidos, pois ja temos evidéncias que
apontam para essa urgente necessidade.

N&o poderiamos deixar de ressaltar ainda que a demanda por estudos acerca da
usabilidade de EMA tende a crescer a cada dia, diante das evidéncias que tém sido mostradas
ndo somente pelos resultados de estudos de avaliacdo de tecnologia e avaliagdo econdmica em
salde, mas principalmente pelo que temos constatado na pratica, quando nos deparamos com
a constante modernizagéo e incorporacdo de novos EMA’s, a um custo cada vez maior.

Portanto, acreditamos que esse estudo possa contribuir para o desenvolvimento de
novos sistemas e software, que permitam cada vez mais melhorias na interacdo humano-
computador, através de interfaces, digamos, mais “amigaveis”, e que seus resultados possam
realimentar o ciclo do projeto da bomba de infusdo, mesmo sabendo que no Brasil,
particularmente, a legislacdo ndo exige; ainda; a certificacdo de fatores humanos para o
registro de equipamentos médico assistenciais.

Concluimos com esse estudo destacando que, com base nos dados produzidos e de
acordo com os objetivos da métrica utilizada para medir a satisfacdo dos usuarios da bomba
de infusdo, que a probabilidade de os usuarios optarem por usa-la, em detrimento de outros

modelos conhecidos se revelou significativa.
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Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO

APENDICE I: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa:
AVALIACAO SITUADA DE USABILIDADE DE BOMBAS DE INFUSAO:

IMPLICACOES PARA SEGURANCA DO PACIENTE EM TERAPIA DE
INFUSAO INTRAVENOSA CONTINUA, vinculado ao projeto de pesquisa: “Fatores

de Predisposicdo a fadiga de alarmes: Implicacdes Micro e Macromoleculares para a préatica
de cuidar de Pacientes Graves em Terapia Intensiva” da Universidade Federal do Estado do
Rio de Janeiro- UNIRIO, Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude - CCBS, Programa de pés
Graduacao em Enfermagem- Mestrado em Enfermagem.O estudo tem por objetivos:

1. Medir o nivel de ruidos (dBa) da unidade e dos alarmes das bombas de infusao;

2. Analisar a satisfacdo do usuério como atributo de usabilidade das bombas de
infusdo;

3. Discutir a correlacdo entre a qualidade em uso das bombas de infusdo na
perspectiva da satisfacdo do usuério e da audibilidade de seus alarmes e o0s
desdobramentos na seguranca do paciente durante a terapia intravenosa de
infusdo continua de farmacos.

Acreditamos que o presente estudo demonstre relevancia uma vez que atualmente as
tecnologias dentro das unidades de terapia intensiva estdo cada vez mais presentes e mais
complexas, gerando uma série de dispositivos sonoros e estes configurados como sinais de
alerta para a equipe de enfermagem.

Especificacdes de Risco: Os participantes serdo tratados com dignidade, respeitados em sua
autonomia e defendidos de sua vulnerabilidade, objetivando-se a garantia de valores culturais,
sociais, morais, religiosos e éticos. Considerando que toda pesquisa envolvendo seres
humanos possui riscos, espera-se ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais, como
potenciais e coletivos, assumindo o compromisso com o maximo de beneficios e 0 minimo de
danos e riscos, garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia), como
também de vantagens significativas para o sujeito da pesquisa.

Vocé sera esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé € livre para

recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer
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momento. A sua participacdo € voluntéaria e a recusa em participar ndo ird acarretar qualquer
penalidade ou perda de beneficios.

O(s) pesquisador (es) ira(do) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os
resultados serdo enviados para vocé e permanecerdo confidenciais. Seu nome ou o material
que indique a sua participacdo ndo serd liberado sem a sua permissdo. Vocé ndo serd
identificado (a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo.

A participacdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e ndo serd disponivel nenhuma
compensacao financeira adicional.

Eu, fui informada (0) dos objetivos da

pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que em qualquer

momento poderei solicitar novas informacg6es e motivar minha decisdo se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar deste estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
davidas.

Nome Assinatura do Participante Data

Nome Assinatura do Pesquisador Data

Pesquisador Responsavel: Elson Santos de Oliveira. Mestrando da Universidade Federal do
Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO. Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude - CCBS.
Programa de P6s Graduacdo em Enfermagem- Mestrado em Enfermagem. Servico do
Pesquisador: Instituto Nacional de Cancer. Unidade de Terapia Intensiva Adulto — HC 1.
Plantdo Noturno. Endereco Profissional: Praga da Cruz Vermelha, 23, Centro. Rio de Janeiro.
Cep : 20230-130. Tel.: (55) 21 96443-6014 / 96943-0403. E-mail: elsonbaleiro@hotmail.com
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APENDICE II: DIARIO DE CAMPO
Data: / / . Hora:

Pacientes internados

Leitos bloqueados: ( )sim ( )néo

Decibéis min: Inicio da coleta:
Decibéis max: Inicio da coleta:

Observagdes importantes:

Término da coleta:
Término da coleta:
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Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO

APENDICE IlI: FORNMULARIO PARA LEVANTAMENTO DO PERFIL DO
USUARIO~E PRODUCAO DE DADOS REFERENTES AO MANUSEIO DA BOMBA
DE INFUSAO

QUESTIONARIO DE PERFIL

01- Sexo/Género: 1- () Feminino 2-( ) Masculino

02- Formacao profissional: 1- ( ) Enfermeiro 2-( ) Técnico em Enfermagem

03- Idade:

04- Anos de experiéncia: 1- (  )até 1 ano 2-( ) 1abanos 3-( ) 6 a 10anos
4-( ) mais de 10 anos

05- Turno de trabalho: 1- ( ) SD 2-( ) SN

06- Numero de empregos: 1- ( )1 2-( )2 3-( )3 4-( ) mais de 03

07- Carga horaria semanal trabalhada:

QUESTIONARIO REFERENTE AO MANUSEIO DA BOMBA DE INFUSAO

08- Vocé saberia dizer qual a marca e o modelo da bomba de infusdo disponivel nessa
unidade?

1- ()sim 2- () nédo

09- Vocé tem familiaridade com a bomba de infuséo disponivel nessa unidade?
1- () sim 2-( ) nédo

10- Que nivel de conhecimento vocé considera ter em relacdo aos recursos da bomba de
infusdo disponivel nessa unidade?

1-( ) excelente 2-( ) Muito Bom 3-( ) Bom 4-( )Pouco 5-( )nenhum
11- Vocé recebeu algum treinamento para usar essa bomba de infuséo disponivel na unidade?
1-( )sim 2-( )ndo

12- Caso sim que tipo de treinamento foi
dado?

13- Qual a sua opinido sobre o tipo de treinamento recebido?
1-( )excelente 2-( ) Muito Bom 3-( )Bom 4-( )regular 5-( )ruim

14- Vocé considera dificil aprender a usar/operar essa bomba de infusdo disponivel na
unidade?

1-( ) néo

2-( ) impossivel de se aprender alguma coisa

3-( ) muito dificil

4-( ) dificil

5-( ) fécil

6-( ) muito facil
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15- Vocé é capaz de compreender as mensagens e informacGes fornecidas pela bomba de
infusdo, através da sua tela (display) ou de seus alarmes sonoros e luminosos, identificando se
as condicdes de uso estdo corretas ou se ocorreu um problema, de modo que se sinta apto a
tomar decisdes?

1-( )sim 2-( )ndo

16- O qudo atrativo e /ou agradavel vocé considera a bomba de infusdo disponivel nessa
unidade:

1-( ) muito 2-( )pouco 3-( )nada

17- As funcionalidades apresentadas pela bomba de infusdo disponivel na unidade atendem as
suas necessidades assistenciais?

1-( )sim 2-( )néo
Por qué?

18- Quando vocé deixa de utilizar uma funcionalidade da bomba de infusdo disponivel nessa
é unidade, é por que:

1-( ) ela é dificil de usar 2-( ) ela é desnecesséaria  3-( ) ndo sei porque
19- Vocé conhece outras bombas de infusdo?
1-( )sim 2-( )néo

20- Caso sua resposta seja sim, vocé o considera mais facil de usar do que esse modelo que
vocé tem disponivel nessa unidade?

1-( )sim 2-( )néo
Por qué?

21- Qual a maior dificuldade encontrada por vocé para utilizar essa bomba de infusdo?
1-( ) Ligar e desligar

2-( ) configuracdo

3-( ) atela do display

4-( ) Instalar no doente

5-( ) configuracdes de alarmes

6-( ) outras

22- Vocé tem familiaridade com os recursos dos sistemas de alarmes da bomba de infusdo
disponivel nessa unidade?
1-( )sim 2-( )ndo

23- Que nivel de conhecimento vocé considera ter em relagdo aos recursos dos sistemas de
alarmes da bomba de infusdo disponivel nessa unidade?

1-( ) excelente 2-( ) Muito Bom 3-( ) Bom 4-( ) Pouco
5-( ) nenhum
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24-Vocé costuma ajustar os valores limitrofes de alarmes das variaveis fisiologicas
monitoradas, de acordo com a condicéo clinica de cada doente, individualmente?
1-( )sim 2-( )ndo

25- Com que frequéncia vocé checa e ajusta esses valores limitrofes de alarmes?
1-( ) apenas na admissdo do doente

2-( ) apenas no recebimento do plantdo

3-( ) apenas na passagem do plantéo

4-( ) toda vez que um alarme dispara

26- Que referéncia ou parametro costuma utilizar para ajustar os valores limitrofes dos
alarmes?

27- Com relagdo aos alarmes dessa bomba de infusdo vocé considera:
1-( ) que eles interrompem a prestacdo de cuidados ao doente

2-( ) que a equipe néo os valoriza

3-( ) que eles tém configuracdo complicada

4-( ) que eles estressam a equipe

5-( ) que eles sdo fundamentais na unidade

28- Quando vocé deixa de utilizar/valorizar o sistema de alarmes da bomba de infuséo, é por
que ele:

1- ( ) e dificil de usar

2-( ) é desnecessario

3-( ) ndo é uma atribuicdo minha

4-( ) ndo sei usar

5-( ) me atrapalha nas tarefas na unidade

29- Com que frequéncia vocé utiliza computadores?

1-( ) todos os dias

2-( )algumas vezes por semana

3-( ) menos de uma vez por semana

4-( ) ndo usa computadores.

Com que objetivo: 1-( ) trabalho/estudo  2-( ) lazer  3-( ) outros  4-( ) ndo usa
computador

30- Como vocé considera sua experiéncia no uso desta bomba de infuséo?
1-( ) Positiva 2-( ) Negativa

Por qué?

31- Vocé esté satisfeito com a bomba de infusdo disponivel nessa unidade?
1-( )sim 2-( )néo

32- Em uma escala de 0 a 10, sendo 0, totalmente insatisfeito e 10, totalmente satisfeito, qual
0 seu nivel de satisfagdo com essa bomba de infuséo?

0- 1- 2- 3-4-5-6-7-8-9-10
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Parecer consubstanciado em 26/11/2013

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Parecer consubstanciado em 26/11/2013

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Apresentagéo de emenda para inclus3o da coparticipante

Consideragées sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:
Parecer consubstanciado em 26/11/2013

Recomendagdes:
Parecer consubstanciado em 26/11/2013

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Parecer consubstanciado em 26/11/2013

. Enderego: Av. Pasteur, 296

Bairro: , Urca CEP: 22.290-240
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2542-7796 E-mail: cep.uniric03@gmail.com
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ANEXO I - Parecer Consubstanciado do CEP — UNIRIO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ‘
ESTADO DO RIO DE JANEIRO- Q'Wm
UNIRIO

Continuagdo do Parecer: 512.619

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Pesquisador apresentou emenda para inclusao da coparticipante

RIO DE JANEIRO, 21 de Janeiro de 2014

Assinador por:
Sénia Regina de Souza
(Coordenador)
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ANEXO II - Carta de Anuéncia da Secretdria de Estado de Sande/SES-RJ

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saide
Subsecretaria de Unidades Proprias

CARTA DE ANUENCIA

AR e ——

A Subsecretaria de Unidades Proprias da Secretdria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro tem ciéncia do projeto de pesquisa intitulado: “AVALIAGCAO SITUADA DE
USUBILIDADE DE BOMBAS DE INFUSAOQ; COM ESTUDO SOBRE A
SATISFACAO DE USUARIOS E AS IMPLICACOES PARA SEGURANCA DO
PACIENTE EM TERAPIA DE INFUSAO INTRAVENOSA CONTINUA”, vinculada ao
curso de pés Graduagio Strictu Sensu, Mestrado da Escola de Enfermagem Alfredo Pinto, da
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO, a sér desenvolvida pelo
mestrando Elson Santos de Oliveira orientado pelo Prof. Dr. Roberto Carlos Lyra da Silva, €
pela presente carta de anuéncia AUTORIZA a coleta de dados nos Hospitais da Rede Préopria

Estadual sob gestdo desta secretaria.

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2014.

i

Dra. VALERIA MOLL
Superintendgente de Unidades Proprias
ID Funcional 30581869

SUPERINTENDENCIA DE UNIDADES PROPRIAS

Rua México, n° 128 — 11° andar — Sala 1107 - Castelo — Rio de Janeiro / RJ - Brasil — CEP: 20.031-142
Tel.: 55 (21) 2333-4004 / 2333-3808 / 2333-3898 | Fax: 55 (21) 2333-4009

www saude.rj.gov.br / e-mail: unid!de.sproprias.sup@saude.rj.gnv.br




