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RESUMO

VASCONCELLOS, Lais Gialluise e. Avaliacdo da usabilidade situada de bombas

de infusdo em uma unidade de cuidados intensivos. Rio de Janeiro, 2015. Dissertacao
(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 geral avaliar a usabilidade de bombas de
infusdo, considerando cenario de saude real (unidades de cuidados intensivos). Para medir a
usabilidade neste estudo, foi necessario decompor as meétricas da eficacia, eficiéncia,
satisfacdo e seguranca através dos principios metodoldgicos da: Diretrizes Metodoldgicas
para elaboracdo de estudos para avaliacdo de equipamentos médico- assistenciais, como
propGe o Ministério da Salde e também de acordo com o Modelo de Qualidade em Uso
proposto pela NBR ISO/IEC 9126-1. O estudo é de natureza descritiva do tipo estudo de caso,
com abordagem quanti-qualitativa. Foi por se tratar da escassez de estudos acerca de
avaliacdo de equipamento medico-assistencial nos moldes da avaliacdo de tecnologias em
saude (ATS) no Brasil, especificamente no que se refere a satisfacdo do usuario, que optamos
por uma Avaliacdo Situada de Usabilidade. Decompondo as meétricas de avaliacdo da
usabilidade, no que tange a seguranca, foi constatado a presenca do fenémeno Fadiga de
Alarmes, com cerca de 36% de alarmes fatigados. Alarmes de ar na linha e oclusao do equipo
foram os mais disparados. Em relacdo a métrica satisfacdo, os profissionais se dizem
satisfeitos e familiarizados com as funcionalidades da bomba de infusdo. A maioria dos
usuarios ndo teve treinamento para operar a bomba de infusdo o que pode ter implicado
diretamente no momento em que foi avaliado as métricas da eficacia e eficiéncia. Somente
14% dos usuérios concluiram o teste de usabilidade com sucesso e todos eles foram
enfermeiros. O nivel de formacdo superior pode estar relacionado com o manuseio desta
tecnologia e afetado a eficiéncia, muito embora sejam os técnicos de enfermagem ou usuarios
gue mais operam a bomba de infusdo no setor. Durante o teste de usabilidade, esse grupo
demonstrou despreparo, em consequencia disso foi constatado em ambas as categorias
profissionais a ma usabilidade e sub-utilizagdo do produto, pois estes usuarios nédo
conseguiam acessar uma funcionalidade simples da bomba de infusdo durante o teste
proposto. O presente estudo comprova a importancia das avaliacbes de usabilidade de
equipamentos médico-assistenciais em cenario real de uso, inferindo a necessidade de
explorar a satisfacdo e necessidades do usuario.

Palavras chaves: Usabilidade; Bombas de Infuséo; Avaliacdo Situada; Fadiga de Alarmes;

Seguranca do Paciente.



ABSTRACT

VASCONCELLOQS, Lais Gialluise e. Situated usability evaluation of infusion pumps in
intensive care unit. 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.

This is a health technology assessment (HTA) study that envelop medical device. The aim of
this study was a usability evaluation of infusion pumps at real intensive care unit. Usability
Evaluation focuses on how well users care learn and use a product. It was necessary
measuring metrics of usability: effectiveness, efficiency, satisfaction and security through:
Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de estudos para avaliagdo de equipamentos
médico- assistenciais - Ministério da Saude and Modelo de Qualidade em Uso - NBR
ISO/IEC 9126-1. The strategy proposed to do a usability evaluation was a descriptive
observacional, qualitative case study. In the security metric usability, it was observed the
phenomenon Alarm Fatigue with 36% fatigue alarms. Alarms of occlusion and air- in-line
were the most triggered. About satisfaction metric, users said they were satisfied and familiar
with infusion pumps. The most users didn’t have training to use equipament and this situation
could be affected the metrics efficiency and effectiveness. Only 14% of users finished
usability test successfully and all of them were nurses. During this test, nursing technician
were the users who had the worst results and it was found poor usability and underutilization
of product, because users weren't able to acess a simple functionality of infusion pump. This
study confirm that usability evaluation is importante when made in a real health unit,
concluding that it is useful to the development process because it produces different kinds of
results when compared to those found in laboratories.

Keywords: Usability; Infusion Pump; Situated Evaluation; Alarm Fatigue; Pacient Safety.



RESUMEN

VASCONCELLOS, Lais Gialluise e. Evaluacion de la usabilidade situado de las bombas
de infusion en una unidad de cuidados intensivos. Rio de Janeiro, 2015. Dissertacao
(Mestrado em Enfermagem) — Escola de Enfermagem Alfredo Pinto, Universidade Federal do
Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO, Rio de Janeiro, 2015.

Se trata de um estudio de evaluacion de tecnologias sanitarias com equipos medicos. El
objetivo de este estudio fue evaluar la capacidad de uso de las bombas de infusién en un
entorno real de uso (unidad de cuidados intensivos). Para medir la usabilidad en este estudio,
fue necesario romper las métricas de eficacia, eficiencia, satisfaccion y seguridad a través de
los principios metodoldgicos: Diretrizes Metodoldgicas para elaboragdo de estudos para
avaliacdo de equipamentos médico- assistenciais - Ministério da Saude y también de acuerdo
com Modelo de Qualidade em Uso- NBR ISO/IEC 9126-1. La estrategia propuesta para hacer
una evaluacién de la usabilidad fue un estudio de caso, cualitativo, descriptivo y
observacional. Acerca de la métrica seguridad, se observo el fendmeno de fatiga de alarma
con 36% fueron considerados fatigados. Las alarmas de oclusion y aire en linea fueron los
mas desencadenada. Sobre métrica satisfaccion, los usuarios dijeron que estaban satisfechos y
familiarizados con las bombas de infusion. La mayoria de los usuarios no han sido entrenados
para manejar las bombas de infusién y esto puede haber afectado a las métricas de eficiencia 'y
eficacia. Sélo el 14% de los usuarios completar la prueba de usabilidad con éxito y todos ellos
eran enfermeras. Durante esta prueba, técnicos de enfermeria eran usuarios que tenian los
peores resultados, con una usabilidad pobres y la infrautilizacion del producto, debido a que
estos usuarios no pueden acceder a una funcionalidad bomba de infusion simple. El estudio
confirma la importancia de la evaluacién de la usabilidad cuando se hace en el escenario de
uso real y llegd a la conclusion de que el desarrollo de este proceso produce resultados
diferentes en comparacion con las realizadas en el laboratorio.

Palabras clave: Usabilidad; Bombas de infusion; Situado evaluacién; Fatiga de alarma;
Seguridad del Paciente.
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CONSIDERACOES INICIAIS ACERCA DO TEMA E DO PROBLEMA

A Unidade de Terapia Intensiva(UT]I) representa um avan¢o no cuidado a pacientes
criticos e a incorporacdo de tecnologias possibilita dentro do setor que a assisténcia seja
prestada com a utilizacdo de equipamentos medico-assistenciais (EMA) cada vez mais
modernos e indispensaveis.

Além de recursos materiais, o recurso humano faz-se necessario frente a necessidade de
uma intervencdo imediata e eficiente. Para cuidar do paciente que depende da tecnologia dura,
é preciso ter conhecimentos que possibilitem ndo somente manusear as aparelhagens relativas
a terapéutica, mas também, interpretar as informac6es fornecidas e buscar relevancia clinica a
estes dados. Entende-se por tecnologia dura:

0S equipamentos e as maquinas, que encerram trabalho morto, fruto de
outros momentos de producdo condensando em si saberes e fazeres
bem estruturados, ja materializados — acabados, prontos (Mehry et al,
1997)

A cada dia, profissionais de saude, usuarios do EMA, se deparam com interfaces mais
requintadas, trazendo gréaficos, imagens, telas de navegacdo, comandos por toque em tela
(touch screen), comandos por voz, mensagens de alerta, entre outros (Silva, 2008). As
instituicdes de salde estdo cada vez mais incorporando esses modernos EMA que comportam
interfaces de elevado grau de complexidade, como novas bombas de infusdo, “Smart Pump”,
monitores, robos cirargicos “Da Vinci”, bisturi eletrfnicos, ventiladores pulmonares, pet-
scan, entre outros.

Sendo assim, essas tecnologias que colaboraram no tratamento e diagnostico dos
pacientes internados em uma UTI, podem ser deletérias com consequéncias diretas na
seguranga do paciente, caso 0 usuario ndo esteja familiarizado com suas funcionalidades.

S&o muitos os equipamentos utilizados na rotina clinica da UTI e a bomba de infuséo,
objeto de estudo dessa pesquisa, tambem faz parte dos principais EMA manuseados no setor.
Diante de tantos equipamentos, os problemas ocasionados pelos fatores humanos sdo mais
provaveis de ocorrer com os produtos tecnologicamente sofisticados, mesmo que 0S
profissionais de salde estejam treinados.

Pensar em um ambiente de cuidados intensivos, atualmente, sem 0 uso dessas
tecnologias seria impossivel. Para isso, devemos nos preocupar com situagdes que o usuario

pode se defrontar diante do uso das mesmas: despreparo técnico, elevado risco de erros,
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desempenho insatisfatério, alto custo de manutencdo, ado¢Bes desnecessarias, elevado indice
de reparos, uso inadequado e a rapida obsolescéncia tecnolédgica (BRASIL, 2014).

Geralmente o problema acontece quando o processo de desenvolvimento dos EMA
ndo é centrado nas nescessidades, qualificacdo e satisfacdo do usuério. Para Silva (2008), a
consequéncia deste fato sdo bons equipamentos, sofisticados do ponto de vista da engenharia,
mas que sdo mal utilizados e até descartados por ndo atenderem as necessidades do usuério.

E importante que ao incorporar um EMA seja considerado o contexto de uso que é
composto pelos usuarios, as tarefas, os equipamentos e o ambiente fisico e social em que o
produto é utilizado. (BRASIL, 2014). Sendo assim, erros na utilizacdo de EMA causados pela
usabilidade inadequada podem e devem ser minimizados.

A usabilidade 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. Em seu sentido mais amplo, a usabilidade
da interagdo humano-computador, por exemplo, ndo abrange apenas o sistema informatizado,
mas o equipamento e o mobiliario incluidos no ambiente de trabalho, fazendo interse¢do com
a usabilidade de produtos (BRASIL, 2014).

As medidas de usabilidade mais frequentemente consideradas para a avaliagdo,
utilizadas de acordo com a International Standard Organization (ISO) séo: efetividade,
eficiéncia e satisfacdo. Segundo a ISO 9241-11, pela 6tica da ergonomia, a usabilidade é
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”.

Esse estudo permite questionar entre outras coisas, se 0s equipamentos disponiveis na
terapia intensiva, evoluidos tecnologicamente, sdo adequados para 0S usuarios que irdo
manusea-los e indispensaveis para a realidade do setor. A ANVISA (2003), descreve
exemplos de problemas de projeto que tendem a induzir a erros, além de poder constituir
possiveis obstaculos a usabilidade por parte de seus operadores, como por exemplo:
disposicao dos controles, displays (mostradores luminosos) e tubos de forma complicada ou
ndo convencional; projetos de baixa qualidade que tornem a instalagdo e manutencéo
desnecessariamente complexas; displays de leitura dificil ou ambigua; alarmes confusos e
desnecessariamente incomodos; procedimentos de operagdo confusos ou de dificil
memorizagdo; avisos, respostas, ou indicacGes de estados que possam causar incerteza ao
profissional de salde; e rotulagem / instru¢des de uso com informacfes que possam gerar

davida.
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Outro problema que precisa ser considerado quando se trata de avaliagdo de
usabilidade é que a mesma geralmente € realizada em laboratdrio. Sendo assim, questdes de
avaliacdo do impacto do ambiente real de uso, peso da carga cognitiva do profissional e a
satisfacdo do usuario ndo sdo levados em consideracdo, e portanto ndo € possivel avaliar de
forma fidedigna a usabilidade do equipamento.

Confirmando esta problemética, Silva aponta desde 2008, que para que EMA possam
desempenhar suas funcbes adequadamente, além de sua funcionalidade e aspectos de
seguranga, um outro aspecto precisa ser considerado ao projetar, produzir, comprar e utilizar
esses aparelhos: a interacdo dos usuarios com eles. Em laboratério, a carga cognitiva
associada a atividade principal, que no caso em questdo é cuidar de pacientes graves na UTI
ndo é considerada adequadamente, além de fatores do proprio ambiente que deixam de ser
avaliados.

Portanto, a avaliacdo da usabilidade do EMA em sistemas criticos é extremamente
relevante, visto que a ocorréncia de erros e falhas humanas no manuseio dessas tecnologias
podem estar diretamente relacionadas a ma usabilidade.

Nessa perspectiva, a bomba de infusdo é um exemplo que envolve essa questao,
quando consideramos, entre outros fatores, o dimensionamento de profissionais de saulde
nessas unidades, em particular, de enfermagem, que é quase sempre insuficiente para dar
conta da monitorizacdo e dos cuidados aos doentes graves nessas unidades, prejudicando
assim a usabilidade desses equipamentos.

Outro aspecto importante que sera discutido neste estudo é sobre um recurso de
seguranca da bomba de infusdo, o sistema de alarmes. Problemas relacionados a usabilidade e
sua interacdo com o profissional e desempenho insatisfatorio, podem estar colaborando para a
ocorréncia do fenbmeno denominado Fadiga de Alarmes.

A problematica do excesso de alarmes foi reconhecida e estudada nos Gltimos 20 anos,
particularmente nas UTIs. A partir desse problema surgiu o conceito da “fadiga de alarmes”.
(PERGHER,SILVA, 2013). A Fadiga de Alarmes ocorre quando um grande nimero de
alarmes mascara aqueles com relevancia, possibilitando que alarmes clinicamente
significativos sejam desabilitados, silenciados ou ignorados pela equipe. O nimero excessivo
de alarmes torna a equipe indiferente e reduz seu estado de alerta. (GRAHAM, 2010).

Sendo assim, mesmo que o0s alarmes sejam importantes no alerta dos profissionais, 0s
mesmos podem comprometer a seguranca do paciente quando ndo manejados corretamente. A
Edicdo n.50 da THE JOINT COMMISSION (Sentinel Event Alert) de abril de 2013, alerta
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para os principais fatores que contribuem para a ocorréncia de eventos adversos relacionados
a fadiga de alarmes e problemas de usabilidade como: a configuragdo improépria de alarmes;
sinais de alarmes indevidamente desligados ou silenciados; configuracdes de alarmes nao
personalizadas para cada paciente ou grupo de pacientes; falta de padronizacdo dos alarmes;
falta de treinamento e formacgao de pessoal, entre outros.

As bombas de infusdo possuem uma série de alarmes que avisam o profissional de
condi¢des que possam ser prejudiciais ao paciente, como: o fim da infusdo, entrada de ar na
linha, frasco vazio, ocluséo e erro de fluxo. A cada dia, hd um constante progresso de novas
tecnologias nos sistemas de infusdo, e esse progresso deve ser acompanhado junto com
adequada usabilidade do produto no seu cenario real, para garantirmos assim a seguranca do
paciente.

Atualmente, a seguranca do paciente tem recebido atencdo especial e vem sendo
objeto de muitos estudos em ambito global. No Brasil, no entanto, os riscos relacionados ao
mal uso dos sistemas de alarmes de um EMA no ambiente de terapia intensiva e sua relacéo
com a usabilidade ainda é algo novo.

Diante desse quadro, no manual do Ministério da Salde (2003) de Diretrizes
Metodoldgicas para elaboracdo de estudos de avaliacdo de EMA, aponta a necessidade da
realizacdo de estudos de usabilidade em cenarios (EMA, planta fisica, condicfes
ergondmicas, perfil de profissional e doente) compativeis com a realidade brasileira, de modo
gue 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 incorporadas
tecnologias que ja estejam obsoletas (BRASIL, 2013).

Desse modo, o objeto de estudo delimitado para essa pesquisa foi a bomba de infuséo
na perspeciva da usabilidade. Considerando a importancia das discussdes acerca da
usabilidade, e por ser oportuno a preocupagdo com 0s possiveis impactos do uso de EMA na
terapia intensiva, prop6em-se um estudo com base nos principios da Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) e nas Diretrizes da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (REBRATS) no que tange a avaliacdo de EMA.

A ATS é um processo abrangente, por meio do qual séo avaliados os impactos clinicos,

sociais e econdmicos das tecnologias em salde, levando em consideragdo aspectos como
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eficacia, efetividade, seguranga, custo efetividade, entre outros. O principio da ATS serve
para auxiliar os gestores em saude na tomada de decisfes coerentes e racionais quanto a
gestdo de tecnologias em saude (BRASIL, 2011).

A discussdo acerca dessa problematica remeteu a algumas questbes que nortearam o
estudo, entre as quais se destacam a seguir:

1- As bombas de infusdo disponiveis no setor de terapia intensiva, sdo adequadas ao

realidade do ambiente e as necessidades da equipe?

2- A experiéncia no uso de bombas de infusdo e seus alarmes utilizados na unidade, do

ponto de vista se sua usabilidade, é positiva ou negativa?

3- E possivel correlacionar a usabilidade desses equipamentos com a fadiga de

alarmes?

O objetivo geral tratou de avaliar a usabilidade de bombas de infusdo, considerando o
cenario de salde real (unidade de terapia intensiva) e, portanto, em condi¢Ges normais ou
habituais, para propdr modelos de melhorias na efetividade e seguranca.

Sabe-se que as questdes ndo se encerram por aqui, porém algumas repostas poderao
contribuir para a implementacdo de medidas que possam melhorar a usabilidade do sistema de
bombas de infusdo em terapia intensiva e minimizar a fadiga de alarmes. Nessa perspectiva,

definem-se os seguintes objetivos especificos:

1- Medir o tempo estimulo-resposta da equipe de enfermagem aos alarmes de
bombas de infusdo na perspectiva da métrica seguranca;

2- Avaliar as métricas da eficacia, eficiéncia e satisfacdo dos usuarios em relacao
as bombas de infusao;

3- Caracterizar a usabilidade de bombas de infuséo e seu sistema de alarmes na

perspectiva da seguranca do paciente.

Justificativa e Relevancia do Estudo
O estudo vem preencher uma lacuna existente do fenbmeno fadiga de alarmes e da
avaliacdo da usabilidade de equipamentos médicos em cenario real. Evidencia-se uma urgente

necessidade de se ampliar pesquisas sobre esse fenémeno que podera colaborar na adocdo de
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medidas preventivas de eventos adversos relacionados a usabilidade de bombas de infuséo
destinadas a intervengdes terapéuticas na unidade de cuidados intensivos.

Pode ainda, identificar o desempenho, seguranca e eficacia dos sistemas de bombas de
infusdo disponiveis em unidades de terapia intensiva de um hospital da rede do Sistema Unico
de Saude, de modo a descrever possiveis melhorias e adequacBes necessarias além de
colaborar com os gestores em salide na tomada de decisdes.

O estudo incentiva a ampliacdo das discussdes acerca da usabilidade de EMA e seus
desdobramentos para a seguranca do paciente, apontando para realizacdo de estudos sobre
Avaliacdo Econdmica e de Tecnologias em Saude; fomentando e ajudando a solidificar a
participagdo e contribuices do Grupo de Pesquisa LAETS (Laboratério de Avaliacdo
Econdmica e de Tecnologias em Saude), na Linha de Avaliacdo de Tecnologias em Saude e
da UNIRIO, como membro colaborador da Rede Brasileira de Avalia¢do de Tecnologias em
Saude — REBRATS.

Espera-se com isso, que este estudo contribua para a conscientizagao de:

Usuérios: para um melhor manuseio das tecnologias de uma forma mais segura,
cobrando da chefia treinamentos e atualizacdo da equipe. Atentar para situacbes de ma
usabilidade dos produtos e para o fenémeno fadiga de alarmes, podendo dar um feedbak para
0s gestores quanto as irregularidades dos EMA no setor.

Gestores: Atentar para questdes de usabilidade e obsolescéncia tecnoldgica no
momento de incorporacdo de novos equipamentos para as instituicdes de saude. Cobrar da
industria a certificacdo de produtos mediante avaliacdo da usabilidade fora do laboratorio,
levando em consideracdo o ambiente e usuérios. Solicitar da chefia relatorios sobre
usabilidade dos equipamentos disponiveis em cada setor, alertando para as necessidades dos
usuarios.

Industria: desenvolvimento de novos sistemas e software, que permitam cada vez mais
melhorias na interagdo humano-computador, atraves de interfaces, digamos, mais
“amigaveis”. Avaliar a usabilidade dos produtos em cendrio real de uso, considerando 0s
usuarios e suas necessidades.

Pesquisadores: Espera-se novos estudos emergindo neste campo de avaliagdo de
tecnologias em saude, principalmente os de usabilidade de EMA, visto o apelo das
instituicbes mundiais pela seguranca do paciente e pela necessidade de se avaliar novas

tecnologias.
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1. REVISAO DE LITERATURA

1.1 EQUIPAMENTO MEDICO -ASSISTENCIAL E BOMBA DE INFUSAO

O impressionante desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia no século XX contribuiu para
uma acelerada evolucdo dos equipamentos médico-assistenciais (EMA). Diante desse
contexto, a medida que evoluimos tecnologicamente, aumentam as exigéncias de seguranca
na utilizagdo de equipamentos nos ambientes hospitalares.

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, conforme seu art. 8° incumbiu a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA da competéncia de regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigcos que envolvam risco a satde publica, o que incluiu, dentre
outras atividades, a concesséao de registro de produtos.

Os equipamentos médicos sdo classificados, segundo a RDC n° 185/01 de acordo com
0 risco intrinseco que representam a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes I, Il, 11l ou IV. Complementarmente a classificacdo de risco, ainda de
acordo com a RDC n° 185/01, existe 0 enquadramento por regras, que obedece a indicacao e
finalidade de uso do equipamento.

No ambiente hospitalar, o gerenciamento de risco deve estar integrado ao sistema de
gerenciamento de EMA. Este sistema envolve basicamente programas de manutencdo e
rotinas de testes de seguranca. Com este sistema gerencial integrado, as deficiéncias nos
servicos de manutencdo de EMA que podem provocar a ocorréncia de incidentes sdo, na
medida do possivel, identificadas e eliminadas (Florence e Calil, 2005).

O gerenciamento de riscos de um EMA ¢é feito em um primeiro momento em fase
laboratorial, pelo fabricante do produto durante seu desenvolvimento, com objetivo que o
produto va para 0 mercado seguro para 0 uso nas instituicdes de saude. Em um segundo
momento, depois a aquisi¢do do EMA pelo hospital, o gerenciamento de risco tem como meta
garantir as condi¢fes necessarias para um funcionamento seguro desses equipamentos por
meio de uma manutencéo adequada, dentre outros fatores.

As rotinas de testes de desempenho de EMA sdo de fundamental importéncia para a
utilizacdo segura destes tipos de equipamentos. Um EMA como a bomba de infusdo, quando
descalibrado, pode ocasionar erros na dosagem do medicamento e possibilitar o agravamento

do estado de saude do paciente.

22



Para a World Health Organization (WHO - Organizacdo Mundial de Saude), a escolha
do EMA é um processo complexo. A Organizacao lista ainda os principais obstaculos para
uma escolha racional do EMA que necessitam ser enfrentados:

e Falta de informagdo: A escolha racional de um equipamento ird demandar
informacdes sobre o dado equipamento ou classe de equipamentos que podera
atender a uma necessidade real. Muitas vezes, estas informacgdes ndo estdo
disponiveis ou sdo de baixa qualidade.

e Fascinio pela tecnologia: A fascinacdo pela tecnologia e 0 modismo sao vistos
como fatores que podem ofuscar os decisores para a necessidade de uma
avaliacdo objetiva baseada na ldgica.

e Preferéncias pessoais: Com o decorrer do tempo, os profissionais de saude,
tendem a desenvolver preferéncias por marcas especificas de equipamentos.

e Custos: O intenso processo de inovagao tecnoldgica em salde tem ampliado a
gama de alternativas e a sofisticacdo dos EMA, envolvendo um amplo debate

entre incorporacgdo de tecnologias e 0s custos crescentes em salde.

Para a superacdo destas barreiras, o processo de tomada de decisdo de incorporacéo de
EMA necessita cada vez mais, torna-se sistematizado e envolver uma equipe de especialista
composta por engenheiros biomédicos e clinicos, médicos, enfermeiros, gerentes, entre outros
(WHO, 2010).

Todos os equipamentos eletromédicos devem disponibilizar de forma clara uma
analise dos riscos que apresenta para o paciente, devem ser operados por profissionais com
treinamentos atualizados para evitar falhas no processo e passar por manutengdes preventivas
programadas para evitar falhas operacionais.

A bomba de infusdo é um EMA muito utilizado nas unidades de terapia intensiva. Este
equipamento é destinado a regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressdo
positiva gerada por bomba (ABNT, 1999). Sdo largamente utilizadas para administracdo de
liquidos e drogas, a uma vazao constante, por via sanglinea ou enteral, com maior precisdo e
segurancga que sistemas manualmente controlados.

Quando uma substancia liquida deve ser administrada com maior precisdo e de forma
continua (como anestésicos, quimioterapicos, drogas vasoativas) ou intermitente (como
antibidticos e alimentacdo), sdo usados sistemas de infusdo (CLAYTON; STOCK, 2006,
NETTINA, 2007).
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Um sistema de infusdo consiste, tipicamente, de trés componentes: um reservatorio
(bolsa ou frasco) para acondicionamento do liquido a ser infundido, um equipo para
transportar o liquido do reservatério até o paciente e um dispositivo para controlar ou gerar o
escoamento do liquido (FERREIRA, 2013).

Os equipos, dispositivos que transportam o liquido do reservatério para o paciente,
variam conforme o fabricante (ABNT, 1999). A variacdo pode ser quanto ao tipo de
gotejamento, porém todos apresentam 0S mesmos componentes: uma ponta perfurante e
protetor para conexdo com o0 reservatério, uma camara de gotejamento com tubo gotejador
para a formacdo e cadéncia de gotas ou microgotas (20 gotas ou 60 microgotas devem
corresponder a 1 mL), uma pinga rolete para controlar manualmente o escoamento do liquido,
um tubo flexivel que permita, por visdao normal ou corrigida, ver a passagem de bolhas de ar
(podendo ser transparente ou translicido, dependendo se o liquido de infusdo é fotossensivel),
um filtro para retencdo de particulas e um conector com protetor para conexao com 0
dispositivo de infusdo (escalpe/butterfly, cateter ou canula). E um dispositivo de uso Unico,
estéril e apirogénico (FERREIRA, 2013).

Segundo o Manual de Tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de produtos
para a saude comercializados no Brasil, ANVISA (2010), existem trés tipos de sistemas de
infusdo: por Controle Manual de Fluxo (Escoamento Manual); controle automatico ou semi-
automatico e por bombas de infuséo.

A infusdo por controle manual de fluxo é muito utilizado e tem como vantagens o
baixo custo e facil manuseio. Em contrapartida, tem como desvantagens: ndo possuir alarmes
e s6 poder ser usado em veias periféricas (devido a baixa pressdo de infusdo gerada). Possuir,
também, elevada imprecisdo na infusdo, devido a variacdo do escoamento no tempo (causada
pela reducdo da coluna de liquido ao logo da infusdo), variacdo da pressdo venosa do
paciente, altura do reservatorio, viscosidade e temperatura do liquido e formacdo de coagulo
na linha de infuséo.

Na infus&o por controle automatico ou semi-automatico tem o fluxo determinado pelo
operador e a infusdo pela bomba de infusdo € o sistema de maior precisdo, que permite
trabalhar com pressdes maiores que 0s sistemas gravitacionais. O usuario estabelece o
escoamento do liquido a ser infundido através de uma interface homem-maquina (controle
automatico). A contagem do gotejamento € feita pelo sistema de infuséo através de um sensor
fotoelétrico acoplado a camara de gotejamento. As principais vantagens deste sistema sdo: o
controle de escoamento independe do profissional da sadde (controle automatico), a contagem
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de gotejamento € feita pelo sistema de infusdo e possui alarmes (se a contagem de gotas esta
abaixo ou acima da programacdo estabelecida ou ocorrer o escoamento livre). As
desvantagens sdo: a limitacdo de uso pela baixa pressédo de infusdo e a sensibilidade a oclusao
do equipo (BRASIL, 2010).

De acordo com Button (2002) e BRASIL (2010), as bombas de infusdo sao indicadas
quando: for necessaria maior precisdo na administracdo que a obtida com os sistemas
gravitacionais; for necessaria pressao positiva para vencer a pressdo do vaso sanguineo; o
extravasamento do liquido de infusdo for um risco ao paciente; o volume total a ser infundido
ndo puder ser ultrapassado; for especificado pelo fabricante do medicamento; a taxa de
administragdo for pré-determinada; representar um método efetivo de diminuigdo do risco do
paciente.

Na pratica clinica, tais situacGes acontecem quando é necessaria a manutencao dos
niveis adequados de fluidos em pacientes durante e apds cirurgias; nos casos de nutri¢do
parenteral; na manutencgdo de veia aberta para facilitar a administracdo de medicamentos em
situacOes de emergéncias; e no caso da infusdo continua (por ex. hormdnio do crescimento)
ou intermitente (por ex. antibidticos) em quantidades adequadas e ndo toxicas.

O controle de fluxo pode ser volumétrico ou ndo volumétrico. O mecanismo de
infusdo pode ser peristaltico, simples ou rotativo, ou linear.

O Manual de Tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de produtos para a
salde comercializados no Brasil, ANVISA (2010) traz ainda a funcionalidade de cada item da
bomba de infuséo:

e Circuitos de controle: sdo responsaveis pela interpretacdo das informacdes inseridas no
equipamento médico assistencial (programacdo). Podem armazenar informacoes,
calcular a dose da droga, realizar variagfes na taxa de infusdo e funcionar como
interface entre a bomba e o computador, periféricos etc. Esses circuitos podem ser
analogicos, digitais e/ou microprocessados. Com eles a infusdo pode ser feita de duas

formas:

-com controle volumétrico: o volume do liquido a ser infundido é controlado, assim
como a velocidade da infusdo, independentemente das caracteristicas do liquido. A unidade

de volume por unidade de tempo é mL/h.

-com controle ndo-volumétrico: é controlada a quantidade de gotas liberadas por

unidade de tempo (gotas/min.), o que afeta a velocidade da infusdo. O volume depende do
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tamanho da gota (que varia com o tipo de equipo), da temperatura, viscosidade e densidade do
liquido.

e Painel de controle: Geralmente é um teclado para a entrada de dados sobre a infuséo a
ser feita.

e Saidas de dados (tela ou display): Os mais comuns sdo telas alfanuméricas de cristal
liquido. Elas apresentam informacdes sobre a infusdo em andamento, volume total a
ser infundido, fluxo (mL/h ou gotas/min), tempo total e tempo restante da infuséo,
dados sobre alarmes etc.

e Alarmes: indicam problemas tais como: bolhas de ar no equipo (nesse caso, deve-se
interromper imediatamente a infusdo); fluxo livre; oclusdo do equipo; fim da
infusdo/término do liquido; bateria fraca (a bateria deve ter autonomia minima de
cinco minutos).

e Motor: Para acionar os sistemas de infuséo, costuma-se usar motores de corrente
continua ou mecanismos de infusao.

e Mecanismos de infusdo: Para que haja o escoamento do liquido a ser infundido, é
necessario um mecanismo de infusdo. Os mais utilizados sdo os peristalticos, por
seringa e por pistdo (BUTTON, 2002, BRASIL, 2010). Ha dois tipos de mecanismos

de infusdo peristalticos: o rotativo e o linear.

A administracdo de medicamentos por via intravenosa pode causar eventos adversos e
é uma questdo importante para a seguranca do paciente em qualquer ambiente hospitalar. As
bombas de infusdo foram primeiro introduzidas para o setor de satde ha 40 anos, servindo
como dispositivos basicos e usada principalmente para a finalidade de administrar nutricdo e
drogas cardiovasculares inicialmente. No entanto, ao longo do tempo estas bombas de infusdo
simples evoluiram em sistemas sofisticados com vérias caracteristicas de seguranca (OHASHI
et al, 2014).

Os sistema de bombas de infusdo podem apresentar falhas que irdo resultar em taxas
de infusdo incorretas. Estas falhas devem-se a fatores como folga nos mecanismos de controle
e direcionamento de infusdo, problemas no sensor responsavel por detectar a oclusdo da linha
e/ou no sensor de gotejamento. Durante o processo de aplicacdo de uma Terapia
medicamentosa, tais problemas podem ocasionar erros nas taxas de administracdo da infusao.
As terapias de infusdo realizadas com taxas muito elevadas ou muito baixas acarretam sérios

problemas ao paciente. Os problemas associados a taxas de infusdo incorretas podem
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manifestar-se nos locais de inser¢do dos dispositivos intravenosos, ou manifestarem-se de
forma sistémica (NASCIMENTO, 2000).

As complicacdes locais referentes as taxas de infusdo incorretas podem ser do tipo:
flebite, infiltracdo, espasmo venoso, sobrecarga circulatdria, edema pulmonar (em decorréncia
de uma sobrecarga circulatoria), choque por hipervolemia (por administracdo rapida e
descontrolada de fluidos), entre outras.

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)

Nos ultimos anos, as bombas de infusdo "inteligentes", chamadas de “Smart Pumps”
se tornaram cada vez mais sofisticadas e incluem recursos como software de reducao de erros,
comumente referidas como bibliotecas de drogas. Esta tecnologia permite que as bombas de
infusdo executem funcgdes que auxiliam os profissionais de salide com a programacao e doses
de célculo e taxas de entrega. Quando usados corretamente, esses recursos ajudam a prevenir
erros de medicacdo, reduzem eventos adversos auxiliando numa assisténcia ao paciente de
forma mais segura (CUMMINGS K, McGOWAN R, 2011).

As bombas de infusdo “inteligentes”, geralmente tém a habilidade de fornecer as
seguintes vantagens: (a) apresenta uma espécie de biblioteca “on-board” com informagdes
acerca do medicamento; (b) auxilio do fabricante com a execucdo do sistema; (c) continua
exposicdo do farmaco, da dose prescrita, e de todos os cuidados com a administracdo do
medicamento, com limites para doses insuficientes ou sobre-doses; e (d) uma série de alertas
de registros da administragdo dos medicamentos e acfes corretivas que devem ser tomadas
(ROSENFELD, 2004).

De acordo com a American Society of Health System Pharmacists (ASHP),foi
realizado uma pesquisa nacional em ambientes hospitalares, que constatou em 2012 que
77,0% dos hospitais nos EUA ja usavam bombas de infusdo inteligentes (PEDERSEN et al,
2013).

Embora a tecnologia da bomba inteligente ajude a reduzir erros de medicagéo e evitar
danos ao paciente, ndo se destina a substituir as praticas clinicas, politicas institucionais e
acompanhamento vigilante paciente. Ao usar esta tecnologia, os profissionais de saude ainda
devem praticar o “cinco certos” da administra¢do de medicamentos.

Bibliotecas de drogas sdo os principais componentes de bombas inteligentes. Eles
contém parametros para o tipo de droga, a forca, os limites de dosagem de drogas especificas
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e podem ser configurados para infusdes continuas, bolus, e infusbes intermitentes. A
biblioteca de droga é geralmente personalizada para a pratica de cada hospital, e & também
geralmente sob medida para cada setor e suas necessidades de cuidados.

De acordo com o relatério anual do Emergency Care Research Institute (ECRI), Top
10 health technology hazards for 2014, as bombas de infusdo sdo responsaveis pelas
principais causas de falhas e complicacbes médicas em hospitais (ECRI, 2014). Uma das
maiores fontes de falha em bombas de infuséo esta relacionada a programacéo. Outra causa de
falha citada na literatura é o banco de dados ja programado na bomba, que pode proporcionar
erros devido a ndo verificagcdo dos parametros pelo usuério antes da confirmacgdo da infusdo
(ECRI,2008).

Petagna e Tanaka (2014) identificaram as causas das falhas operacionais e do processo
do uso de bombas de infusdo de um banco de dados de um hospital em Sao Paulo. Foram
coletadas e analisadas as informacgdes de 382 bombas de infusdo. As bombas de infusdo de
seringa causaram o maior numero de ordens de manutencdo corretiva no estudo, com cerca de
83% das bombas apresentando algum tipo de falha. A principal causa de falha dessas bombas
esteve associado a quedas e quebras desses equipamentos, sendo também significativas as
falhas de conexdo do equipo a bomba e a geracdo de alarmes e erros. Os autores chegaram a
conclusdo que um treinamento continuado e manutengBes preventivas regulares seriam
medidas para minimizar esses erros.

A ANVISA, em 2004 relacionou algumas consideragdes importantes, a partir de

relatos encaminhados a Tecnovigilancia, que devem ser observadas quanto ao uso das
bombas de infusdo, como:
(@)Quando o equipamento ndo estiver sendo utilizado, este deverd permanecer conectado a
energia elétrica de modo a ndo descarregar as baterias internas do equipamento; b) O sistema
de bombeamento deverd ser adequadamente limpo imediatamente ap0s a sua utilizagdo. Desta
forma, poderdo ser evitadas mesmo pequenas incrustacdes que afetam consideravelmente o
bombeamento; c¢) Ao serem introduzidos novos modelos de bombas, devera ser realizado um
treinamento, minimamente suficiente, com toda a equipe que utiliza este tipo de tecnologia; d)
Deverdo ser respeitadas todas as especificagdes dos equipamentos e dos equipos de infuséo de
cada um dos fabricantes / fornecedores deste tipo de produto, de forma a ndo comprometer o
resultado da terapia de infuséo.
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1.2 FADIGA DE ALARMES

O ambiente de uma UTI se apresenta com caracteristicas especificas e dispdem de
diversos equipamentos e tecnologia avancada para o aumento da seguranca da assisténcia de
pacientes graves. Esses equipamentos sdo dotados de alarmes que objetivam aumentar a
eficiéncia e seguranca, porém colaboram para aumentar os ruidos e polui¢cdo sonora dentro de
um setor que deveria ser calmo e tranquilo.

O progresso dos cuidados intensivos tem sido acompanhado pelo desenvolvimento de
tecnologias na assisténcia a pacientes criticos. Os EMA dispem de uma diversidade de
alarmes que alertam a equipe em caso de mudangas nos parametros pré-estabelecidos. Como
0 namero de varidveis a serem monitoradas tem aumentado visto a crescente incorporacao de
tecnologias nas UTI, cresce também o nimero de alarmes nessas unidades e tal fato pode
tornar-se um problema.

Além dos danos a saude psicolégica do paciente, os alarmes sonoros podem ocasionar
um fenbmeno descrito como Fadiga de Alarmes, que esta cada vez mais presente em
unidades, como as UTI, nas quais o uso de EMA dotados de sistemas de alarmes tem sido
cada vez maior, caracterizando-se quando os alarmes deixam de ser capazes de chamar a
atencdo dos profissionais, ou quando o tempo de resposta encontra-se alargado demais.
(GRAHAM, 2010)

GRAHAM (2010), afirma que a fadiga de alarmes ocorre quando um grande numero
de alarmes encobre aqueles clinicamente significativos, possibilitando que alarmes relevantes
sejam desabilitados, silenciados ou ignorados pela equipe. O namero excessivo de alarmes
torna a equipe indiferente, reduzindo seu estado de alerta, levando a desconfianca do sentido
de urgéncia dos alarmes, resultando em falta de resposta a alarmes relevantes.

Ao desabilitar, silenciar, ignorar ou retardar o tempo-resposta aos alarmes, 0s
profissionais de salde retardam também o tempo para a implementacdo de condutas
terapéuticas ou alteragcdes significativas nos pacientes, que podem nao ser percebidas, ndo
oferecendo seguranca no seu acompanhamento. A utilizacdo incorreta dos equipamentos,
alarmes inoperantes, com parametros inadequados e baixo volume estdo relacionados a
eventos adversos com EMA (KORNIEWICZ et al, 2008).

A FDA (Food and Drug Administration) recebeu 566 relatos de mortes de pacientes
relacionadas com alarmes em dispositivos de monitorizacdo de 2005 a 2008. Dos mais de
2200 relatdrios de incidentes relacionados a dispositivos médicos recebidos desde 2000 pelo
Instituto ECRI, uma organizacdo independente sem fins lucrativos que
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pesquisas as melhores abordagens para melhorar a assisténcia ao paciente, 12% incluia a
palavra"Alarme" na descricdo do problema (Sendelbach, 2012).

Em 2011 aconteceu uma reunido entre FDA, Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI), ECRI Institute, The Joint Commission, and the American
College of Clinical Engineering para avaliar maneiras de melhorar os alarmes dos dispositivos
meédicos nas unidades de salde.

Os profissionais de salde que trabalham em terapia intensiva muitas vezes se
acostumam e se familiarizam com os ruidos resultantes dos equipamentos e dos sistemas de
monitorizacao do setor. Porém, a rotina desses ruidos podem afetar nas condi¢des de trabalho
dos usuéarios desses EMA e ainda causar estresse nos pacientes internados.

Ao desabilitar, silenciar, ignorar ou retardar o tempo-resposta aos alarmes, 0s
profissionais de saude retardam também o tempo para a implementacdo de condutas
terapéuticas ou alteracOes significativas nos pacientes, que podem ndo ser percebidas, ndo
oferecendo seguranca no seu acompanhamento. A utilizacdo incorreta dos equipamentos,
alarmes inoperantes, com parametros inadequados e baixo volume estdo relacionados a
eventos adversos com EMA. (KORNIEWICZ et al, 2008)

Estudo desenvolvido por Graham e Cvach (2010) relata queixas de enfermeiros de
uma unidade semi-intensiva que consideravam alarmes um incémodo e diziam que ao atendé-
los interrompia o cuidado ao paciente. Algumas medidas foram adotadas como os alarmes a
necessidade da unidade e a criticidade dos pacientes. A equipe foi treinada para individualizar
e ajustar limites e niveis dos parametros de alarme de acordo com a condicdo clinica do
paciente. Com isso houve uma reducdo de 43% de alarmes fisiolégicos quando comparados
com a base de dados coletada anteriormente ao inicio das mudangas.

Essa reducdo de alarmes relatada no estudo Graham e Cvach (2010) pode ser devido a
delimitacdo de forma individualizada dos niveis e limites dos parametros de alarmes por
paciente e a implementacdo e aderéncia de politica interdisciplinar de monitorizacdo, medidas
necessarias, segundo os autores, para minimizar a fadiga de alarmes.

Foram anotados 5.934 alarmes durante 982 horas de observacdo. Cerca de 40% de
todos os alarmes ndo descreveram corretamente a condicdo do paciente e foram classificados
como tecnicamente falsos. Apenas 15% de todos os alarmes foram considerados clinicamente
relevantes. (GRAHAM, 2010)

Estudo de Siebig, em 2010, constatou a alta sensibilidade e baixa especificidade dos

alarmes em uma unidade de terapia intensiva. Os alarmes foram categorizados de acordo com
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sua relevancia clinica. Um total de 3.682 alarmes foram gravados, 2.512 correspondendo a
68,2% foram alarmes limite, 535 (14,5%) alarmes perigosos, também 535 (14,5%) alarmes
técnicos e 100 (2,7%) alarmes de arritmia. Do total de alarmes foram 54,5% julgados
tecnicamente verdadeiros e 43,6% tecnicamente falsos, 1,9% nao puderam ser julgados.

A baixa especificidade dos alarmes leva a consequéncias negativas na assisténcia em
UTI. Alarmes podem causar privacdo do sono e estresse nos pacientes e funcionarios. A
demanda constante pode resultar em atrasos na intervencgéo, pois a equipe tem de reconhecer a
origem dos alarmes das diversas fontes nas unidades (monitores, da ventilacdo mecanica,
bombas de infusdo, dos sistemas de didlise, entre outros), atribuir um significado a esse
alarme, para entdo intervir, se necessario, apés avaliacdo. (CHAMBRIM, 2001)

Estudo feito em 2009 por Beccaria et al., demonstrou o impacto do sistema de alarmes
na seguranca do paciente quando identificou a ocorréncia de eventos adversos em UTI de um
hospital geral em S&o Paulo/Brasil. Foi registrado 550 eventos adversos, sendo 37 referentes
aos alarmes dos equipamentos utilizados de maneira incorreta, que estavam inoperantes, com
parametros incorretos e baixo volume.

DAIN et al, 2003, discutem em seu estudo a problematica dos alarmes dos EMA e
afirmam que o som dos alarmes ndo € apropriado, ndo transmitindo o sentido de urgéncia de
acordo com a situacdo do paciente, além de serem dificeis de identificar, assustando os
pacientes e a equipe. E ainda ressalta que a configuragéo, o sistema de controle de alarmes, o
modo de operacdo e os parametros limite sdo dificeis de serem manuseados.

Estudo de TSIEN et al, (1999) realizado em UTI de um hospital universitario infantil,
avaliou os alarmes falsos positivos e suas causas frequentes. Foram registrados um total de
2.942 alarmes onde 86% foram identificados como falsos positivos, 6% clinicamente
irrelevantes e 8% dos alarmes com relevancia clinica.

Estudo de Bridi(2013) elucida as a¢des prioritarias para minimizar eventos adversos
relacionados a alarmes de dispositivos médicos, através de um manual publicado em 2011
pela AAMI - Summit Clinical Alarms 2011, que comprova e reafirma a necessidade de
atencdo ao problema. O manual organizado pela Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), pela Food and Drug Administration (FDA), The Joint Commission
(JC), American College of Clinical Engineering (ACCE) e o ECRI Institute (ECRI), ainda nos
da outras definicOes da fadiga de alarmes:

» fadiga de alarme ¢ quando a equipe esta sobrecarregada com as condi¢des de 350

alarmes por dia;
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« fadiga de alarme € quando nédo é apropriado a um paciente ficar em um ambiente
com uma multidao de sinais de alarme disparando;

* fadiga de alarme ¢ quando um evento de risco de vida verdadeiro estd perdido em
uma cacofonia de ruidos por causa da multiddo de dispositivos de alarme, todos tentando
chamar a atencdo de alguém, sem clareza do que e porque o alarme disparou e do que é
suposto fazer;

» fadiga de alarme ¢ quando alarmes inconsistentes nao alertam ou fornecem
informacdes fidedignas e prioritarias, sugerindo e orientando as acdes a serem tomadas pela
equipe.

Ainda em sua dissertacdo, Bridi (2003), lista as principais recomendacgdes e medidas
referidas no manual da AAMI, a serem adotadas pelas geréncias e membros da equipe, para
melhorar o uso de alarmes nas unidades de terapia intensiva e assim minimizar a fadiga de
alarmes, de acordo com as condi¢des da unidade e o apoio das demais liderancas. S&o elas:

[1 Contar com uma equipe interdisciplinar, inclusive, engenheiros biomédicos;

[ Fazer o gerenciamento das tecnologias disponiveis na unidade, conservacdo e manutencao;
[1 Treinar a equipe para lidar com os diferentes equipamentos disponiveis;

[1 Desenvolver processos de melhoria continua junto a equipe, para melhor utilizacdo dos
sistemas de alarme, através de protocolos para programacdes e configuracfes, niveis de
prioridade, definicdo dos parametros a serem monitorizados nos pacientes, frequéncia (niveis
de volume e tons) dos alarmes, considerando as necessidades da unidade e a criticidade dos

pacientes;

[1 Verificar as configuracdes de alarme (incluindo o volume e os pardmetros) de cada turno;

[ Individualizar e ajustar os limites e niveis dos parametros de alarme pelas necessidades do
paciente;

[1 Buscar na unidade a melhor audibilidade dos alarmes, ajustando tons, volume e parametros
para prioridade de alarme;

[J Utilizar corretamente acessorios, cabos, sensores e eletrodos, evitando interferéncias e
falsos alarmes;

[1 Minimizar os ruidos extras no ambiente;

[1 Fazer a notificacdo de eventos adversos relacionados ao uso dos equipamentos;

[1 Familiarizar-se com os equipamentos disponiveis na unidade;

[1 Conhecer como definir, configurar, programar e ajustar os parametros de alarmes e 0s

niveis de prioridade;
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[1 Avaliar regularmente os doentes da unidade, conhecer sua condicdo clinica e assim ajustar
0s parametros de alarme;

[1 Atender prontamente aos alarmes, de forma resolutiva, ndo silencia-los

O Instituto ECRI recomenda para o adequado uso da tecnologia relacionada aos
alarmes do EMA.: ajustar diariamente os parametros de alarmes baseado na evolugao clinica
de cada paciente pela equipe; maior envolvimento da engenharia clinica com as unidades;
investimentos na educacdo da equipe, nas condicdes estruturais e nos recursos materiais das
UTlIs; melhoria da tecnologia pelos fabricantes nos sistemas de analise e alarmes, buscando
diminuir o nimero de falsos alarmes, além de equipamentos com facil manuseio para a
equipe. Todas essas propostas sdo solucBes destinadas a minimizar a fadiga de alarmes e
tornam-se necessarias para a seguranca do paciente grave na UTI que depende do aparato
tecnoldgico para suporte de vida. (INSTITUTO ECRI, 2002)

Os profissionais de enfermagem, estando na linha de frente da prestacdo de cuidados
a0 paciente, sdo as pessoas mais adequadas para lidar com a emissdo de alarmes. E
fundamental que a equipe esteja envolvida em  quaisquer  problemas
relacionados aos EMA e gerenciamento de alarme.

Sendo assim, existe a necessidade de melhoria nos sistemas de alarmes dos EMA,
lembrando que a adesdo da equipe de trabalho é fundamental em todas as etapas do processo
(SIEBIG et al., 2010).

1.3 SEGURANCA DO PACIENTE EM TERAPIA INTENSIVA

Os problemas na assisténcia em saude relacionados com a seguranca do paciente tém
se tornado assunto prioritario em discussdes e estudos no ambito global uma vez que os riscos
e a ocorréncia de eventos que provocam danos a salde do paciente tém aumentado. Embora o
cuidado em saude traga enormes beneficios a todos os envolvidos, a ocorréncia de erros é
possivel, e 0s pacientes podem sofrer graves consequéncias.

Florence Nightingale, muito a frente de seu tempo, transformou a enfermagem e criou
novas formas de prestacdo de assisténcia a saude, cujos feitos se encontram registrados em
memoraveis publicacdes, como as que concluiu em 1859, nas quais teceu a reflexdo "pode
parecer talvez um estranho principio enunciar como primeiro dever de um hospital é ndo

causar mal ao paciente".
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Muitos estudos foram produzidos ao longo de anos, apontando o0s problemas
relacionados com uma assisténcia ndo segura ao paciente. Um marco para a seguranca do
paciente aconteceu quando o Institute of Medicine (IOM) publicou em 1999, um relatério
intitulado To err is human: building a safer health care system(Errar € humano: construindo um
sistema de saude mais seguro) que despertava a atengdo para esses riscos. (Kohn et al, 2000).

O relatério do IOM apontou ainda que a ocorréncia de eventos adversos(EA)
representava também um grave prejuizo financeiro. No Reino Unido e na Irlanda do Norte, o
prolongamento do tempo de permanéncia no hospital devido aos EAs custou cerca de 2
bilhdes de libras ao ano, e o gasto do Sistema Nacional de Salde com questdes litigiosas
associadas a EAs foi de 400 milhGes de libras ao ano. Nos EUA, 0s gastos anuais decorrentes
de EAs foram estimados entre 17 e 29 bilhGes de ddlares anuais.

A preocupacdo com a qualidade do cuidado e com a seguranca do paciente em
servicos de salde tem sido uma questdo de alta prioridade na agenda da OMS, refletindo na
agenda politica dos Estados-Membros, desde 2000. Um marco importante nesse sentido se
deu em outubro de 2004, quando a OMS lancou formalmente a Alianca Mundial para a
Seguranca do Paciente por meio de Resolucdo na 572 Assembléia Mundial da Saude,
recomendando aos paises maior atencdo ao tema Seguranca do Paciente (ANVISA, 2011).
Esta Alianca tem como objetivo despertar a consciéncia e 0 comprometimento politico para
melhorar a seguranca na assisténcia, além de apoiar os paises no desenvolvimento de politicas
publicas e préaticas para seguranca do paciente em todo 0 mundo.

O maior desafio dos especialistas em seguranca do paciente, que buscam a reducéo
dos eventos nas instituicdes de salde tem sido a assimilacdo, por parte dos dirigentes, de que
a causa dos erros e eventos adversos ¢ multifatorial e que os profissionais de salde estdo
suscetiveis a cometer eventos adversos quando 0S processos técnicos e organizacionais sao
complexos e mal planejados. Os sistemas fracassam em todo o mundo e desde que a
assisténcia seja prestada por seres humanos ha a possibilidade de promocéo de riscos e danos
aos pacientes, embora 0 que seja de fato importante neste momento é que esta realidade néo
seja mais ignorada (Silva, 2010).

A OMS estima que milhdes de pacientes em todo o mundo sofrem lesbes
incapacitantes ou morte a cada ano devido a praticas médicas inseguras. Estima-se que, nos
paises ricos e tecnologicamente avancados, um em cada 10 pacientes seja prejudicado ao

receber cuidados médicos no ambiente hospitalar (WHO, 2008).
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J& nos paises em desenvolvimento h& poucas evidéncias sobre o cuidado inseguro.
Nesses paises, 0 risco de dano ao paciente pode ser ainda maior devido as limitagdes na
tecnologia de infraestrutura e recursos humanos, seja no hospital ou nos cuidados primarios e
ambientes comunitarios (WHO, 2008)

Em 2009, a OMS langcou um Relatério Técnico Final, intitulado “Conceptual
Framework for the International Classification for Patient Safety”fornecendo uma visao
detalhada do quadro conceitual para uma Classificacdo Internacional de Seguranca do
Paciente, incluindo uma discussdo de cada classe, a chave de conceitos com termos
preferenciais e as aplicacdes praticas.

Segue abaixo quadros com conteldo extraido desse relatério, traduzidos por

elaboracdo proria, trazendo importantes conceitos para se discutir seguranca do paciente.

Quadro 1. Principais conceitos sobre seguranca do paciente.

Termo em Inglés Termo traduzido para Conceito traduzido para
portugués portugués

Patient Paciente Pessoa que é um receptora de
assisténcia médica

Safety Seguranca A reducdo do risco de danos
desnecessarios a um minimo
aceitavel.

Circumstance Circunstancia A situacdo ou fator que pode

influenciar um evento, agente
ou pessoa (S).

Event Evento Algo que acontece ou é
implicado a um paciente

Agent Agente A substéncia, objeto ou
sistema que atua para gerar
mudanca.

Patient Safety Seguranca do Paciente A reducdo do risco de danos

desnecessarios associados
com cuidados de salde a um
minimo aceitavel.

Error Erro Falha em realizar uma agéo
planejada como pretendido
ou aplicacdo de um plano
incorreto.

Violation Violagédo Desvio deliberado de um
procedimento operacional,
padrdo ou regra

Risk Risco A probabilidade de que um
incidente ocorra.
Harm Danos Deterioragéo da estrutura ou

funcdo do corpo e/ ou
quaisquer efeitos prejudiciais
delas decorrentes. Danos
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inclui: doenca, injdria,
sofrimento, incapacidade e

morte.
Disease Doenca Uma disfuncdo fisioldgica ou
psicoldgica.
Injury Lesdo/Injuria Danos aos tecidos causados
por um agente ou evento.
Suffering Sofrimento Experiéncia subjetiva de
qualquer coisa desagradavel.
Disability Incapacidade Qualquer tipo de

comprometimento da
estrutura do corpo ou funcdo,
limitagdo de atividade e / ou
restricdo de participacdo na
sociedade, associada a dano
passado ou presente.

Adverse reaction Reagdo Adversa Danos inesperados
decorrentes de uma acéo
onde o processo correto foi
seguido para o contexto em
que ocorreu o evento.

Side effect Efeito Colateral Efeito conhecido, diferente
daquele destinado
principalmente, relacionado
com as propriedades
farmacolégicas de um
medicamento.

Fonte: OMS,2009

Quadro 2. Classificacao clinica de incidentes ao paciente.

Termo em Inglés Termo traduzido para Conceito traduzido para
portugués portugués
Reportable circumstance Circunstancia uma situacdo em que houve
Notificavel/Reportavel um significativo potencial de
dano, mas nenhum incidente
ocorreu.
Near miss Near miss um incidente que nédo
alcancou o paciente.
No harm incident Incidente sem dano um incidente que chegou ao

paciente, mas néo resultou
em nenhum dano perceptivel.

Harmful incident (adverse  Incidente com dano (Evento  um incidente que resultou em
event) Adverso) danos a um paciente.

Fonte: OMS,2009

Em outubro de 2011 foi realizada a primeira reunido pela Anvisa, do Grupo de
Trabalho (GT),que propds estratégias e acles para a implantagdo de um Plano Nacional de

Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude.
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A Portaria MS n° 529, de 1° de abril de 2013, Institui o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) que tem por objetivo geral contribuir para a qualificagdo do
cuidado em satde em todos os estabelecimentos de sadde do territorio nacional.

De acordo com a ANVISA(2013), Constituem-se objetivos especificos do PNSP:

| - promover e apoiar a implementagdo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em
diferentes areas da atencdo, organizacdo e gestdo de servicos de saude, por meio da
implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranca do Paciente nos estabelecimentos

de saude;

Il - envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca do paciente;
I - ampliar o acesso da sociedade as informacdes relativas a seguranca do paciente;
IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente; e

V - fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacéo e

poés-graduacdo na area da salde.

A pressdo para que o profissional da Saude produza mais em empresas privadas, em
tempo mais curto, para reduzir custos, e as superlotaces de servi¢os de emergéncia do SUS
sdo exemplos de condicdes de trabalho bastante corriqueiros no Brasil, que causam intenso
sofrimento aos profissionais e podem ser responsaveis por eventos adversos.

Trazendo para nossa realidade, desafios sdo vivenciados na pratica dos profissionais
enfermeiros a cada dia em unidades de terapia intensiva, uma vez que este € o local em que ha
maior demanda para as atividades e ha exigéncia de acles rapidas e de observacdo
continuada. As condicOes de trabalho do pessoal de enfermagem, caracterizadas, por vezes,
pela sobrecarga de trabalho e pela jornada em regime de plantdes sdo fatores de risco para a
seguranca do paciente e na assisténcia ao paciente critico.

A Figura 1 mostra 0 modelo do queijo suico que aponta para uma abordagem
sistémica de gerenciar o erro ou a falha. O modelo mostra que quando ndo ha camadas de
queijo (barreiras), os buracos se comunicam. O vetor, mostrado na figura, representa que o
risco ndo encontrou barreira e atingiu o paciente. As barreiras que impedem que o0 risco atinja
0 paciente podem ser: profissionais atualizados; uso de protocolos clinicos; uso de check list

cirurgico; protocolos de higiene das méos; dose unitaria de medicamentos, etc; (Brasil, 2014).

37



Figura 1. Modelo do queijo suico de James Reason
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Fonte: Reason, 2000.

Em relacdo a problematica do objeto de estudo, os eventos adversos relacinados ao uso
de bombas de infusdo podem ter consequéncias para a seguranca do paciente. Muitas bombas
de infusdo estdo equipadas com dispositivos de seguranca, tais como alarmes ou outros
alertas. Por exemplo, algumas bombas séo projetadas para alertar o usuario quando o ar ou
outro bloqueio é detectado no equipo que fornece fluido para o paciente. Algumas bombas de
infusdo mais recentes, muitas vezes chamadas de Smart Pumps, sdo projetados para alertar o
usuario quando ha um risco de uma interacdo medicamentosa, ou quando o usuario define 0s
parametros fora dos limites de seguranca especificados. De 2005 a 2009, o FDA recebeu
cerca de 56.000 relatorios de eventos adversos associados com o uso de bombas de infuséo,
incluindo numerosos ferimentos e mortes (FDA, 2011).

Em 2010, o FDA anunciou trés medidas que seriam necessarias para melhorar a
seguranca bomba de infusdo. Estes passos foram para (1) aumentar a conscientizacdo do
usuario, (2) facilitar a iniciativa, aprimorar dispositivo, e (3) publicar novas orientacfes para a
industria.

Para lidar com questOes de seguranga associadas com bombas de infusdo, o FDA se
comprometeu a langar uma inciativa chamada: Infusion Pump Improvement Initiative em
2010, para apoiar os beneficios de bombas de infusdo, minimizando os riscos. A iniciativa
envolveu trés agdes principais:

-Estabelecimento de requisitos adicionais para os fabricantes da bomba de infuséo;
-Facilitar de maneira pro-ativa de melhorias do dispositivo;

-Aumentar a conscientizagdo do usuario.
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1.4 USABILIDADE de equipamentos médico-assistenciais: estado da arte

Atualmente, o mundo passa por constantes transformagdes e avangos tecnologicos em
todas as areas do conhecimento. N&o diferente, a area médica sofre continuo desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico, econémico e social, de forma acelerada com objetivo de garantir uma
assisténcia de exceléncia a populacéo que necessita de cuidados em salde.

Estimular reflexes e testes em torno dos dispositivos médicos significa,
automaticamente, distinguir falhas humanas ou ndo que muitas vezes tem ligacdo direta com
equipamentos ou maquinas mal formuladas, compostos por programas ou sistemas confusos e
vagos, carentes de maior nitidez ou clareza por parte de seus projetistas. Apesar de que 0s
erros associados aos sistemas hospitalares ndo ocorrerem exclusivamente em virtude dos
disparates dos equipamentos e seus sistemas, estes tem uma responsabilidade consideravel
sobre as falhas ocorridas dentro dos sistemas hospitalares (RAMOS, 2012).

Para compreender e evitar falhas no uso de EMA nos hospitais é necessario a analise
de um conjunto de fatores que tem influencia direta e indireta sobre a relacdo desenvolvida
entre 0s equipamentos, 0s usuarios e os sistemas de salde nos hospitais.

Assim a usabilidade, pode ser pensada como a interacdo entre 0 homem e a maquina,
sendo um predicado que qualifica ou especifica quesitos que visam identificar sistemas faceis
de empregar e aprender. Este fator viabiliza, por exemplo, tarefas a serem executadas de
forma répida, com a probabilidade de menos erros, perante um nivel maior de aprendizado,
garantindo, dessa forma, maior satisfacdo para o usuario. (RAMOS, 2012)

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 usuérios em potencial. (RAMOS, 2012)

A usabilidade tem quarto aspectos importante pontuados por Cybis (2010): a interface,
0 usudrio, a tarefa e 0 ambiente. Para a International Organization for Standardization (1SO),
usabilidade pode ser vista como a medida pela qual usuarios podem utilizar um produto para
atingir objetivos especificos (ISO, 2002).

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 saude, uma vez que ndo dificulta os processos de
atendimento meédico e de salde. Para evitar problemas de usabilidade, avaliacdes da interface
de usuario devem ser realizadas de modo a garantir que o sistema atenda a expectativas e aos
requisitos dos usuarios (PINTO, 2008).
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Figura 2. Estrutura da Usabilidade

s resultado Y
C usuario )4—— pretendido —b( objetivos )
A

( tarefa ) Usabilidade: medida na qual objetivos sao
alcancados com eficacia, eficiéncia e satisfagao.

< I ) v
equipamento
( eficacia )

resultado
C ambiente ) de uso
P C eficiéncia >
Contexto de uso
C satisfacdo )
< produto ) Medidas de usabilidade

Fonte: ABNT — NBR 9241-11, 2002

O termo usabilidade abrange vérios fatores que resumindo corresponde a (Moraes,
apud SANTOS, 2006):
[1 Facilidade de aprendizagem: deve permitir que 0s usuarios alcancem niveis de desempenho
aceitaveis.
[ Efetividade: aqui é definida uma porcentagem de usuérios que deve atingir um desempenho
satisfatorio perante um limite de variacdo de tarefas e a um limite de variacdo de ambientes.
[1 Atitude: releva custos humanos permissiveis - provenientes de algumas situacdes
relacionadas a fadiga, estresse, frustracdo, desconforto e satisfacdo - um desempenho
aceitavel deve ser atingido.
[1Utilidade percebida do produto: o maior indicador de usabilidade de um produto é se ele é
utilizado.
[1 Adequacdo a tarefa: uma adequacdo aceitavel entre as funcées oferecidas pelo sistema e as
necessidades e requisitos dos usuarios deve ser apresentada por um produto para que seja
“usavel”.
[1 Caracteristicas da tarefa: a frequéncia com a qual uma tarefa pode ser realizada e o grau em

que a tarefa pode ser modificada, em termos da variabilidade dos requisitos de informagé&o.

[1Caracteristicas dos usudrios: na definicdo de usabilidade um aspecto que deve ser

considerado refere-se ao conhecimento, habilidade e motivacao da populagdo usuaria.
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As medidas de usabilidade mais frequentemente consideradas para a avaliagéo,
utilizadas de acordo com a International Standard Organization (ISO) séo:efetividade,
eficiéncia e satisfacdo. Segundo a 1SO 9241-11, pela Gtica da ergonomia, a usabilidade é
definida como: “a capacidade de um produto ser usado por usuarios especificos para atingir
objetivos especificos com eficacia, eficiéncia e satisfacdo em um contexto especifico de uso”
(ISO, 1998)

Assim, o contexto de uso € composto pelos usuarios, as tarefas, os equipamentos, o
ambiente fisico e social em que o produto € utilizado (BRASIL, 2014).

Segundo as Diretrizes Metodoldgicas- Elaboracdo de Estudos para Avaliacdo de
Equipamentos meédico-assistenciais do Ministério da Salde (2014), para encontrar 0S
problemas de usabilidade de equipamentos médicos, ndo existe uma unica técnica que possa
fornecer todas as respostas, mas sim € preciso fazer uma combinacdo, considerando as
limitacdes dos ambientes hospitalares e da disposicdo dos usuarios.

Um modelo de como especificar a usabilidade esté disposto no Quadro (a seguir), mas
se necessario a equipe de parecerista podem usar técnicas de usabilidade como: Analise

Heuristica, Usabilidade/SimulacGes e Analise de Atividades (Task Analysis).

Figura 3. Exemplo de medidas para avaliacdo de eficiéncia, eficécia e satisfacdo

Objetivos de Medidas de Medidas de Medidas de
usabilidade Eficacia Eficiéncia Satisfacdo
Porcentagem de objetivos Tempo para comple- | Escala de satisfacao
alcancados tar uma tarefa
» Porcentagem de usuarios Tarefas completadas
Usabilidade global completando a tarefa com por unidade de Frequéncia de uso
sucesso tempo

Meédia das tarefas completas | Custo monetario de | Frequeéncia de reclamagoes
realizagao da tarefa

Fonte. Ministério da Saude, 2014.

Nilsen (1994) desenvolveu um método de avaliagcdo de usabilidade onde um avaliador
procura identificar problemas de usabilidade numa interface com o usuério, atraves da analise
e interpretacdo de um conjunto de principios ou heuristicas, criadas pelo proprio pesquisador.
Este método de avaliagdo € baseado no julgamento do avaliador e, normalmente, descobre

75% dos problemas de usabilidade.
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As heuristicas de Nielsen (1994) sdo apresentadas a seguir como forma de reflertirmos
a nossa préatica, onde nos deparamos com muitos EMA com problemas de projeto que tendem
a induzir a erros dos profissionais de salde. Segue abaixo 0s pontos-chaves para um EMA
adequado para 0s usuarios:

1. Visibilidade do status do sistema. O sistema deve sempre informar o usuério através de
feedbacks apropriados sobre o que est& acontecendo;

2. Casamento entre o sistema e 0 mundo real. O sistema deve utilizar conceitos e termos com
0S quais o usuario esta familiarizado, fornecendo informac6es em ordem ldgica e natural;

3. Controle e liberdade do usuério. O sistema deve suportar a corre¢do de acGes erradas ou
indesejadas (undo e redo de agoes), oferecendo ao mesmo tempo “saidas de emergéncia”
guando o usuério fizer uma escolha indesejada;

4. Consisténcia e padrdes. O sistema deve ser padronizado e consistente;

5. Prevencdo de erros. O sistema deve prevenir a ocorréncia de erros, quer através da
eliminacdo de situacdes propicias ao erro, quer através do uso de mensagens de confirmac&o;
6. Reconhecimento em vez de lembranca. O sistema deve minimizar a necessidade do usuario
memorizar acdes, objetos e opcbes, disponibilizando suas funcionalidades de forma visivel e
clara;

7. Flexibilidade e eficiéncia de uso. O sistema deve satisfazer as necessidades tanto de
usuarios experientes, permitindo acelerar a interacdo destes com o sistema, quanto de usuarios
inexperientes;

8. Design estético e minimalista. O sistema deve conter didlogos apenas com informacdes
relevantes;

9. Ajuda para o usuario reconhecer, diagnosticar e recuperar-se dos erros. O sistema deve
conter mensagens de erros claras, indicando precisamente o problema e sugerindo solugdes;
10. Ajuda e documentacéo. O sistema deve prover informagdes de ajuda e documentacdo que
sejam concisas, faceis de buscar, focadas nas tarefas do usuario e que listem passos concretos
a serem executados.

O FDA (2011) reconheceu oficialmente normas gerais e especificas do dispositivo
médico publicadas por instituicbes nacionais e internacionais de normalizacdo. Sdo padrdes
reconhecidos pela FDA relacionados a engenharia de fatores humanos e a engenharia de
usabilidade:
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-AAMI/ANSI HE75:2009 : Human Factors Engineering — Design of Medical Devices. E
uma norma de referéncia abrangente que inclui principios gerais, testes de usabilidade,
elementos de design e solucdes integradas.

- ISO/IEC 62366:2007: Medical devices — Application of usability engineering to medical
devices. Relacionado a engenharia de fatores humanos e engenharia de usabilidade aplicada a
todos os dispositivos médicos, com énfase em gestdo de riscos

- ANSI/AAMI/ISO 14971:2007: Medical Devices — Application of risk management to
medical devices. Traz os riscos do processo de gestdo dos dispositivos médicos.

- IEC 60601-1-8:2006 : Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard: General requirements, tests
and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical
systems . Diz respeito ao processo de engenharia de fatores humanos e engenharia de

usabilidade aplicado ao sistemas de alarmes em equipamentos médicos-assistenciais.

A Engenharia de Fatores Humanos pode ser entendida pela aplicacdo de
conhecimentos sobre as capacidades humanas (fisica, sensorial, emocional e intelectual) e
suas limitacGes para a concepcdo e desenvolvimento de produtos, dispositivos, sistemas,
ambientes e organizagdes.” (ANSI/AAMI HE75:2009).

A Engenharia de Usabilidade é a aplicacdo dos conhecimentos sobre o comportamento
humano, habilidades, limitacGes e outras caracteristicas humanas relacionadas ao projeto de
ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e ambientes para atingir usabilidade
adequada. E a caracteristica da interface de usuério que estabelece efetividade, eficiéncia,
facilidade ao aprendizado e satisfacdo do usuério (IEC 62366:2010).

A avaliacdo é muito importante pois a usabilidade de um equipamento ou sistema esta
diretamente relacionada com a ocorréncia de erros e falhas humanas. Mais do que verificar se
um equipamento é facil de usar, é preciso verificar se as oportunidades do usuario cometer
enganos sdo pequenas, e se caso uma falha aconteca, que esta possa ser identificada pelo
usuario e revertida (SILVA E FILGUEIRAS, 2008).

2. MATERIAIS E METODOS

Considerando a escassez de trabalhos acerca do objeto proposto, foi realizado um
estudo de abordagem qualitativo, com pesquisa observacional descritiva do tipo estudo de caso,

com base nos principios da Avaliacdo de Tecnologias em Saldde (ATS).

43



A opcéo por essa abordagem metodoldgica se justifica pela necessidade de se avaliar a
usabilidade e investigar fendmeno da fadiga de alarmes dentro de um contexto real, neste caso
a unidade de terapia intensiva de um hospital. Optamos por esse tipo de pesquisa por
acreditarmos que os objetivos do estudo somente poderiam ser alcancados através da ATS.

A Diretriz Metodologica para Estudos de Avaliacdo de EMA € uma metodologia
inédita no campo da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), onde aborda os diversos
tipos de analise, que sdo especificas para esse grupo de tecnologias em saude. Recomenda
levantar informacgdes e avalia-las diante dos seguintes dominios: clinico, admissibilidade,
técnico, operacional, econdmico e da inovagdo (BRASIL, 2013).

Assim, considerando que a diretriz € estruturada de forma a possibilitar o
desenvolvimento do estudo de avaliacdo a partir de qualquer um dos seus dominios, optou-se
nesse estudo em trabalhar com o dominio operacional/item usabilidade, por entender ser um
dos mais determinantes para avaliar as funcionalidades de um equipamento médico-
assistencial (EMA).

A analise pelo dominio operacional discute as aces envolvidas na sustentabilidade
das tecnologias no seu campo de atuacdo. Consiste em analisar as variaveis externas e internas
que influenciardo no desempenho da tecnologia e do servigo que utiliza a tecnologia.

Esse dominio foi subdividido em diversos itens, entre 0s quais, optamos por estudar a
usabilidade, que é relacionada a facilidade de uso, efetividade, eficiéncia e satisfacdo do
usuério, e deve ser considerada desde o desenvolvimento do produto.

Para medir a usabilidade neste estudo, foi necessario descrever as métricas da eficacia,
eficiéncia, satisfacdo e seguranca através dos principios metodologicos da: Diretrizes
Metodoldgicas para elaboracdo de estudos para avaliacdo de equipamentos médico-
assistenciais, como propde o Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos/Departamento de Ciéncia e Tecnologia e também de acordo com o
Modelo de Qualidade em Uso proposto pela NBR ISO/IEC 9126-1.

Para encontrar os problemas de usabilidade de equipamentos médicos, ndo existe uma
Unica técnica que possa fornecer todas as respostas, mas sim € preciso fazer uma combinacéo,
considerando as limitagdes dos ambientes hospitalares e da disposi¢do dos usuarios. Para isso,
decidiu-se por dois percursos metodoldgicos por acreditar que seria possivel econtrar medidas
para avaliar as métricas propostas.

De acordo com o manual das Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de estudos

para avaliacdo de equipamentos médico- assistenciais, define-se as seguintes métricas:
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A Eficiéncia é a relagdo entre a efetividade e o custo para obté-la, geralmente expressa
de acordo com a quantidade de esfor¢o necessario para se chegar a um determinado objetivo,
de preferéncia mediante ao menor esforco possivel.

A Satisfacdo € uma varidvel qualitativa dificil de quantificar, pois esta relacionada
com fatores subjetivos. Consiste em identificar o que as pessoas percebem e sentem a respeito
do uso do produto. Geralmente, é estudada mediante questionarios administrados a amostras
representativas e significativas de usuarios relevantes.

De acordo com a ISO/IEC 9126-1, define-se 0 modelo de qualidade para qualidade em
uso. Os atributos de qualidade em uso sdo categorizados em quatro caracteristicas: eficacia,
produtividade, seguranca e satisfacéo:

Figura 4. Modelo de qualidade em uso

Qualidade

em uso

Produtividade SaﬁSfagéo

Fonte: ISO/IEC 9126-1

Desse modelo, selecionou-se as métricas de eficacia, seguranca e satisfacdo, que séo
definidas a seguir:

Eficacia: Capacidade do produto de software de permitir que usudrios atinjam metas

especificadas com acuracia e completitude, em um contexto de uso especificado.

Seguranca: Capacidade do produto de software de apresentar niveis aceitaveis de riscos de
danos a pessoas, negocios, software, propriedades ou ao ambiente, em um contexto de uso

especificado.

Satisfacdo: Capacidade do produto de software de satisfazer usuérios, em um contexto de uso

especificado.

NOTA - Satisfacdo € a resposta do usuario a interacdo com o produto e inclui atitudes

relacionadas ao uso do produto.
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A partir dai, definiu-se as medidas para avaliar essas métricas no nosso estudo. Segue

abaixo este esquema:

Figura 5. Percurso metodolégico

METRICAS
EFICIENCIA
Diretniz
Metodologica
REBRATS _

EFICACIA

Qualidade em Uso- .
ISOIEC 9126-1 SATISFACAOD
SEGURANCA

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

MEDIDAS PARA AVALIAR
TEMPO PARA COMPLETAR UMA TAREFA

(TESTE DE USABILIDADE) + PERFIL SOCIO-
DEMOGRAFICO DO PROFISSIONAL (QUESTIONARIO
DE SATISFACAOD)

PORCENTAGEM DE USUARIOS COMPLETANDO
A TAREFA COM SUCESSO (TESTE DE USABILIDADE)

0 QUAO SATISFEITO ESTA O USUARIO

COM O EQUIPAMENTO (QUESTIONARIO DE
SATISFACAOD)

RELACAO DO USUARIO COM O SISTEMA DE
ALARMES DO EQUIPAMENTO (TEMPOQ ESTIMULO-
RESPOSTA)

Essas métricas foram avaliadas em trés momentos que sdo detalhados neste mesmo

capitulo. Vamos entender primeiro o cendrio que a avaliacdo aconteceu.

2.1 CENARIO DO ESTUDO

O cenério de estudo foi a unidade de terapia intensiva adulto (UTI) de um hospital

Universitario de médio porte, com atendimento em clinica e cirdrgica, maternidade,

ambulatorio, e unidades de alta complexidade (unidade de terapia intensiva, unidade

neonatal). E referéncia em toda cidade e Estado do Rio de Janeiro no atendimento em AIDS,

cancer e ortopedia, especialidades para as quais esta habilitado pelo Ministério da Saude, com

a integralidade das a¢des voltadas para o sistema publico de saude, atendendo a clientela por

demanda espontanea ou referenciada.

A UTI deste Hospital conta atualmente com dez leitos e é composta por uma equipe

multiprofissional que atua na assisténcia ao paciente critico: enfermeiros, técnicos de

Enfermagem, medicos, fisioterapeutas, fonodi6logos, residentes medicos e de Enfermagem. E

composta de equipamentos de monitorizagdo continua como monitores multiparametros, além
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de bombas infusoras, ventiladores mecénicos, entre outros. A escolha por este cenario se da
pelo fato da ampla utilizacdo de bombas de infusdo em seus leitos.

Em relacdo ao espaco fisico, A UTI escolhida como cenério de coleta de dados, possui
uma area fisica contendo um espaco retangular onde 10 leitos estdo dispostos paralelamente
em suas faces horizontais. De maneira centralizada e paralela as distribui¢cbes dos leitos
encontram-se 01 posto de Enfermagem e 01 posto para preparo de medicamentos. Ao fundo
do setor se encontram mais duas areas de estar médico e de enfermagem. Esta UTI ndo possui
monitor central para acompanhamento dos leitos, a proximidade do leito para o posto de

enfermagem é em torno de 1,5m.

2.2 O EQUIPAMENTO AVALIADO

O EMA que é objeto dessa avaliacdo de usabilidade e utilizado no cenario do estudo é
uma bomba de infusdo volumétrica, apropriada para infusdo de solucdes tanto por via enteral
quanto por via parietal, incorporando todos os requisitos de seguranca estabelecidos na norma
NBR IEC 60601-2-24.

Segundo o manual do fabricante, a bomba de infusdo pesa aproximadamente 2,1 kg e
possui as seguintes dimensdes de Altura/ Profundidade,/Largura respectivamente 12,5 x 15,0
X 23,5 cm. Possui alimentacdo elétrica, funciona em bateria até 05 horas com uma
vazdo=25ml/h.

Paga garantir o desempenho e a seguranca da bomba de infusdo, o fabricante informa
que sO podera ser utilizado equipo que o préprio fabricante recomenda no manual, caso
contrario, seu manuseio pode afetar a seguranca do paciente levando a erros de infusdo e ndo
operacdo dos sistemas de seguranca do equipamento.

Os acessoérios que compdem o equipamento sdo: Porta do sistema de bombeamento;
alca de transporte; trava de fixagdo para empilhamento; display de cristal liquido; teclado de
membrana; botdo de abertura da porta; indicadores de sentido do equipo; sistema de
bombeamento linear; tampa do sistema de bombeamento; detector de ar; suporte do equipo;
protecdo contra fluxo livre; indicador de fonte externa ligada; indicador de alarme; conector
para sensor de gotas; conector da fonta de alimentacéo; fixacdo do suporte para haste; trilhos
para fixacéo traseira da fonte; trava para fixacao traseira da fonte; trilhos para fixacao inferior
da fonte; trava para fixacdo inferior da fonte; simbologia; lacre; etiqueta de identificagéo.

Acessorios externos: fonte de alimentacdo externa; suporte para fixagdo em haste; sensor de
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gotas; sensor de gotas dual; cabo de alimentacdo externa; fonte de alimentagdo externa
integrada ao suporte para haste; cabo de forca.

O teclado comporta diversos nimeros e desenhos que combinados servem para acessar
as funcionalidades da bomba, que séo elas: Funcdo em bolus; programacao de volume total a
ser infundido; tempo de infuséo; titulagdo; vazdo em gotas/minuto; pausa; pausa sem alarmes;

entre outros.

A bomba de infusdo possui um sistema de alarmes que podem ser associados a:
operacdo normal, bateria, sensor de gotas, sensor de ar, e sensor de pressdo. Abaixo segue um
quadro elaborado com alarmes possiveis a serem disparados pela bomba em estudo segundo o

manual:

Quadro 3. Principais alarmes possiveis a serem disparados pela bomba de infuséo

Tipo de Alarme Motivo

Aguardando inicio da infusdo e A Bl esta ligada 4min, sem ter sido
iniciada a infusdo. E silenciado

automaticamente por 2min.

Fim de Standby e A Bl conclui o periodo
programado de STANDBY. E
silenciado automaticamente por 2

min.

Fim de Infusdo — Pré-alarme e Faltam 4min para o término do
volume total programado. Este
alarme segue a configuragdo do
alarme de KVO.

Fim infuséo- e Volume a ser infundido foi

Iniciado KVO alcancado.

e Término da programacdo de uma
infusdo.
A Bl entra em KVO por no
méaximo 20 min. Durante esses 20

min, o tempo restante para o fim
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do KVO e o volume infundido sdo
apresentados no display. Durante o
KVO o led indicativo de alarme
pisca permitindo visualizar a

distancia.

Fim de KVO

Prazo 20 min de duracdo da
infusdo em KVO esgotado.

Infusdo em KVVO

Alarme repetitivo que soa a cada
2min durante o KVO.

Vazao menor que minima

Vazdo calculada via volume/tempo

menor do que 0,1mli/h.

Vazao maior que maxima

Vazdo calculada via volume/tempo

maior que 999,9ml/h.

Volume igual a zero

Tentativa de operar 0 equipamento
com o sensor de gotas desabilitado
e sem programar o volume total a

infundir.

Porta aberta

Porta da Bl aberta com infusdo em

andamento.

Teclado bloqueado

Tentativa de alterar a programacéo

da Bl com teclado bloqueado.

Operando em bateria

A BI passou a operar com energia
das baterias internas, este alarme

desaparece depois de 3min.

Bateria fraca- conecte a rede

A bateria estd quase totalmente
descarregada, restando apenas o
suficiente para cerca de 30 min de

operacao.

Bateria esgotada

A bateria  estd  totalmente

descarregada.

Auséncia de gotas

Pinca rolete do equipo fechada.

Frasco de solugdo rigido e entrada
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de ar do equipo fechada.

Dobra ou obstrucdo do equipo
entre a ampola e a bomba.

Céamara de gotejamento/frasco de
solugdo muito inclinado.

Frasco de solugéo vazio.

Sensor de gotas danificado.

Sensor obstruido

Goticulas depositadas na parede da
camara de gotejamento.

Sujeira depositada nas lentes do
sensor de gotas.

Sensor de gotas danificado.

Gotejamento abaixo minimo

Pinca rolete do equipo semi-
fechada.

Dobra ou obstrucdo parcial do
equipo.

Frasco com solucdo praticamente
vazio.

Céamara de gotejamento/frasco de
solugdo muito inclinado.

Filtro de entrada de ar do equipo

ou da camara graduada fechado.

Gotejamento acima maximo

Equipo desgastado.

Equipo mal posicionado.

Ar nalinha

Equipo mal preenchido com
solucéo.

Entrada de ar por dano no equipo.
Equipo mal posicionado no sensor
dear.

Equipo com vinco na regido do
sensor de gotas.

Sensor de ar danificado.
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Ar na linha maior 1,0ml e Equipo mal preenchido com
solucéo.

e Entrada de ar por dano no equipo.

e Equipo mal posicionado no sensor
dear.

e Equipo com vinco na regido do
sensor de gotas.

e Sensor de ar danificado.

Sensor de ar defeituoso e Defeito no sensor de ar na linha.

Ocluséo do equipo e Oclusdo ou dobra do equipo entre
a bomba e o paciente.

e Oclusdo de cateter ou acesso
Venoso.

e Sensor de pressao danificado.

Fonte: Manual da bomba de infusao.

2.3 SUJEITOS DO ESTUDO

Os sujeitos escolhidos para o estudo foram enfermeiros e técnicos de enfermagem,
visto que sdo as categorias profissionais entendidas como usuarios, que mais manuseiam as
bombas de infusdo e atendem aos seus alarmes na unidade terapia intensiva, além de serem 0s
profissionais que “vigiam” os pacientes nas 24 horas e, como demostra a literatura, é a categoria
mais envolvida ou susceptivel ao fendmeno da “fadiga de alarmes”.

Normalmente a equipe de enfermagem é composta por: dois enfermeiros plantonistas
voltados para a assisténcia ao paciente(escala 12x60), uma enfermeira diarista( plantdo diurno
2° a 6° feira) voltada para administracdo e quatro técnicos de Enfermagem(escala 12x60).
Esse quantitativo de pessoal pode ter o acréscimo ou decréscimo de profissionais por plantdo
de acordo com a avaliagdo de leitos ocupados pela enfermeira da chefia, necessitando
algumas vezes de remanejamentos de funcionarios de outro setor.

O numero total de profissionais de enfermagem dessa unidade é de 36, sendo que 0s
sujeitos participantes do estudo foram portanto 12 enfermeiros e 21 técnicos de enfermagem,
totalizando 33 profissionais de enfermagem que aceitaram colaborar com a pesquisa e

assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido.
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2.4 QUESTOES ETICAS

O presente estudo respeitou todos os limites e compromissos do pesquisador segundo
a resolucdo 466/2012 do Ministério da Saude, cumprindo com 0s preceitos éticos e legais
exigidos para pesquisa, além de elaborados todos os documentos necessarios a seguridade e a
qualidade do estudo.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal do Estado do Rio de Janeiro com data prevista para inicio no dia 16/06/2014, sob o
numero de série CAAE: 31645314.8.0000.5285.

Como se trata de um estudo que envolve seres humanos, hd de se destacar a
possibilidade de riscos, mesmo que minimos relacionados ao anonimato e constrangimento
dos participantes em participar do teste de usabilidade ou responder ao questionario.

Foi entregue aos participantes do estudo e atuantes do cenario um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (apéndice 1), que foi assinado pelos profissionais de salde
que participaram da pesquisa, tendo sido informados de todo o conteddo do estudo. Nao

houve até o0 momento solicitacdes de desisténcias na participacdo do estudo.

ESTRATEGIA PARA A PRODUQAO DE DADOS
A producdo dos dados ocorreu em trés momentos distintos, denominados como
Primeiro Momento, Segundo Momento e Terceiro Momento. A seguir, uma descri¢cao

detalhada de cada um desses momentos da produgéo de dados.

Figura 6. Etapas da producédo de dados

1* MOMENTO 2° MOMENTO 3* MOMENTO
| |

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.
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O primeiro momento

Esse momento teve como proposta realizar uma observacdo de campo e registrar
alguns fatos relevantes para o estudo que 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.

Foram utilizados dois instrumentos de observagdo de campo: no primeiro (apéndice I1)
foi registrado o total de horas observadas em cada visita, 0 nimero de leitos (total/ocupados),
0 quantitativo da equipe de enfermagem naquele plantdo e o nivel de rdidos do setor medidos
em dBA, além de um instrumento para observacgdes do diario de campo.

O segundo instrumento (apéndice I1l) diz respeito a observacdo da unidade do
paciente, onde foi registrada a média de bombas de infusdo por leito em cada plantdo
observado, se existiam outros equipamentos além da bomba de infusdo nos leitos e a distancia
deles em relagcdo ao nosso objeto de estudo.

O registro dos ruidos foi uma forma de observarmos a dindmica sonora do setor de
terapia intensiva, dos sons dos equipamentos, dos profissionais e dos pacientes. Podemos
assim entender se esse contexto influencia na usablidade do equipamento além de colaborar
com o fenbmeno Fadiga de alarmes.

Instalalou-se um decibelimetro da marca/modelo DATA LOGGER em um ponto no
setor, 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. A equipe foi esclarecida sobre
qual era a proposta da utilizacdo do decibelimetro.

Ao longo de cada observacdo foram registrados 0 menor e o maior nivel de ruido
encontrado na unidade. Foram 60 horas de mensuracdo e observacdo ndo continuadas, no
plantdo diurno e noturno.

O decibelimetro foi programado para arquivar somente 0 menor e 0 maior nivel de
ruido captado durante as medic¢Ges. Portanto, ndo obteve-se 0 registro da variacdo desses
niveis ao longo dos dias de mensurag&o.

Nesse mesmo momento, além da observacdo de campo foi feito o resgistro do tempo-
estimulo resposta do sistema de alarmes da bomba de infus&o, por meio de um instrumento de
observacao ndo-participativa (apéndice 1V), onde eram anotados: o tempo de resposta(tempo
que o profissional levou para atender ao alarme da Bl); o inicio e o fim do alarme; o tipo do

alarme; o profissional que atendeu; a conduta desse profissional frente ao alarme e a solucéo
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que infundia no momento do alarme. Nao foram registrados alarmes de outros equipamentos
da unidade, somente os da BI.

O tempo do alarme disparado foi cronometrado pelo cronémetro da marca KENKO
KK-613D. O crondémetro era disparado no momento que um alarme da bomba de infuséo
soava até a resposta do profissional.

Para determinacdo do tempo estimulo-resposta foi considerado o intervalo de tempo
registrado entre o soar do alarme até a chegada do profissional a beira do leito do paciente, o
tempo estimulo-resposta superior a 4 minutos deixou de ser cronometrado quando atingisse
esse tempo e foi registrado como alarme sem resposta, fatigado. Portanto, foram registrados e
classificados como alarmes sem resposta ou fatigados aqueles cujo tempo de resposta foi
superior a 4 minutos, considerado como o pior desfecho para o paciente.

Como jéa citado anteriormente, os dados nesse primeiro momento foram produzidos a
partir da observacdo ndo participativa, onde o observador ndo se envolve em nenhuma
situacdo do contexto observado. Contudo, por se tratar de observacdo que envolve seres
humanos, algumas questdes éticas precisaram ser acordadas como: se algum alarme disparado
influenciasse na clinica do paciente e o colocasse em risco de vida, a equipe seria avisada por
se tratar de intercorréncias de maior gravidade que poderiam resultar em danos.

As 60 horas de observagdo descontinuada, aconteceram em diferentes dias e horarios,
tendo inicio no més de outubro de 2014 e concluidas no més de agosto de 2015. Foram feitas
82% de observacdo durante o servico diurno e 18% no servico noturno. N&o houve
possibilidade da pesquisadora dividir a observacdo entre diurno e noturno, buscando
variabilidade de situacfes na rotina da unidade, sendo assim, a maioria da observacdo foi
feita no periodo diurno.

Neste primeiro momento, foi avaliada a métrica Seguranca a partir do registro dos

alarmes da bomba de infuséo.

O segundo momento

Esse momento produziu necessarios para a avaliacdo da satisfacdo dos usuarios da
bomba de infusdo, bem como para conhecer um pouco mais sobre eles, a partir da aplicacéo
de um questionario contendo perguntas abertas e fechadas (apéndice V). Avaliou-se a partir
dai a metrica da Satisfacdo, onde foi possivel quantificar o qudo util e agradavel o
equipamento é para 0 usuario no seu cenario de trabalho. Destina-se a saber se esses

profissionais tém conhecimento em relagdo aos recursos da bomba de infusdo da unidade, se
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receberam algum tipo de treinamento, se estdo familiarizados com as funcionalidades da
bomba de infusdo e seu sistema de alarmes e se estdo satisfeitos com o equipamento no
Servico.

A satisfacdo do usuario pode ser mensurada utilizando a observacao e a aplicacao de
questionarios. Embora as respostas individuais sejam subjetivas, quando realizadas com
diversos usuarios pode-se obter medidas objetivas de satisfacdo em relacdo ao sistema
(Nilsen, 1993).

O questionario foi passado para toda equipe plantonista diurna e noturna, sendo que a
enfermeira chefe e a enfermeira rotina ndo responderam ao instrumento, pois tinham
conhecimento do projeto de estudo na integra e dos objetivos, portanto suas respostas
poderiam ser tendenciosas além de ndo participarem efetivamente da assisténcia ao paciente,

portanto longe do manuseio das bombas de infuséo.

O terceiro momento

Nesta etapa, realizou-se o teste de usabilidade (apéndice V1) com os usuarios do setor
do estudo, para atender o objetivo de avaliacdo das métricas de usabilidade: eficiéncia e
eficacia.

A tarefa avaliada no teste de usabilidade foi instalar uma solucdo e configurar a
infusdo. Para isso foi solicitado aos sujeitos que aceitaram participar do teste, que 0s mesmos
programassem 250ml de SF 0,9% em 24h.

O teste de usabilidade proposto foi feito nos moldes do manual do fabricante, ou seja,
0 que o fabricante do produto preconiza para realizar tal tarefa.

Registrou-se qual profissional esta realizando o teste (Enfermeiro ou Técnico de
Enfermagem) e no final foi anotado o tempo de experiéncia com a bomba, se a tarefa foi
concluida, o nimero de erros ocorridos durante o teste e o tempo utilizado para realizar a
tarefa proposta.

O objetivo do teste de usabilidade foi observar se o usuario consegue atingir uma
funcionalidade da bomba de infusdo realizando uma tarefa simples do seu dia-a-dia e

posteriormente poder relacionar os resultados com suas falas nos questionérios de satisfacao.

3. APRESENTACAO, ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS
Dividiu-se a apresentacdo, analise e discussdo de resultados em quarto partes para

melhor compreensdo do leitor.
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Na primeira parte serd apresentado o perfil da unidade na perspectiva da usabilidade
além do perfil dos usuérios da bomba de infusdo. O ambiente em que o equipamento em
estudo estava inserido e como isso influencia na avalia¢do da usabilidade.

Na segunda parte sera apresentado os resultados da avaliacdo da métrica seguranca
com os resultados do tempo estimulo-resposta dos alarmes da bomba de infusdo e discutir o
fendmeno fadiga de alarmes e sua implicacdo para seguranca do paciente.

Na terceira parte, apresentar-se-d80 0s resultados das respostas dos usuarios ao
questionario de satisfacdo. A opinido deles a respeito do uso da bomba de infusdo no setor em
que trabalham, o quao o EMA ¢é agradavel e Util no setor na perspectiva da usabilidade. Nesse
momento, os dados da métrica de satisfacdo serdo avaliados.

Na quarta parte, apresenta-se os resultados do teste de usabilidade proposto aos
usuarios para avaliar as métricas de eficiéncia e eficacia, analisando a usabilidade das
funcionalidades da bomba de infuséo, podendo-se comparar os resultados do teste com a fala
dos usuarios no momento do questionario de satisfacéo.

Utilizou-se quadros, tabelas e graficos buscando melhor demonstrarmos nossos

resultados através do programa estatistico R.

3.1 PERFIL DA UNIDADE NA PERSPECTIVA DA USABILIDADE E PERFIL DOS
USUARIOS DA BOMBA DE INFUSAO

O contexto do cenario de onde estd inserido o EMA é essencial na Avaliacdo da
Usabilidade. As caracteristicas dos usuarios do EMA sdo importantes para se entender como
se relacionam com o produto, além de determinar o perfil dos mesmos. A seguir, serdo
descritas informagdes sobre género, idade, formacdo profissional, anos de experiéncia além
do turno, carga horéria trabalhada e nimero de empregos dos participantes do estudo.

Este estudo estendeu-se, a uma amostra de 33 funcionarios do total de 36 profissionais
gue compbem a equipe de enfermagem de uma unidade de cuidados intensivos de um
Hospital Universitario localizado na cidade do Rio de Janeiro (92% da populagéo estudada).

Foram entrevistados 33 usuarios sendo 65% do servigo diurno e 35% do servigo
noturno, com predominancia do género feminino (cerca de 55% profissionais). Em relacdo a
formacdo 64% tinham a formac&o técnica em enfermagem e 36% enfermeiros, conforme o

quadro abaixo:
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Quadro 4. Formacé&o profissional por género de profissionais de enfermagem

A Enfermeiro Tecnico de TOTAL
Género Enfermagem
% n % n %
Feminino 10 30,3 8 24,24 18| 54,54
Masculino 2 6,06 13 39,4 15| 45,46
TOTAL 12 36,36 21 63,64 33 100

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Os dados referentes ao percentual de formagdo e género dos profissionais de

Enfermagem da unidade de Terapia intensiva do presente estudo se conferem com os dados

do estudo que identificou o Perfil da Enfermagem no Brasil, realizado pela FioCruz

financiado pelo COFEN (2013), e retraram a mesma realidade da categoria no Rio de Janeiro

e em ambito Nacional.

Este estudo mostra que a categoria Técnico de Enfermagem é maioria no Rio de

Janeiro e no Brasil comparado ao nimero de Enfermeiros, além da grande maioria ser do sexo

feminino, igualmente os dados do nosso estudo.

Gréfico 1. Perfil da categoria do profissional de enfermagem no Rio de Janeiro e no Brasil

Categoria Profissional- Rio de Janeiro Categoria Profissional-Brasil

Técnico efou
Auxiliar de
Enfermagem
77,0%

Fonte: Pesquisa Perfil da Enfermagem no Brasil -2013. FIOCRUZ/COFEN.

Grafico 2. Perfil do género do profissional de enfermagem no Rio de Janeiro e no Brasil
NR
0,5% . _Masculino

82,3%

Masculino Feminino NR

Fonte: Pesquisa Perfil da Enfermagem no Brasil -2013. FIOCRUZ/COFEN.
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A idade média da categoria técnico de enfermagem é de 42 anos ( idade maxima de 53
anos e minima de 32 anos) e de enfermeiros 39 anos (idade maxima de 49 anos e minima de

27 anos), conforme demonstra o gréafico bloxplot abaixo.

Gréfico 3. Percentual de anos de experiéncia dos profissionais de enfermagem

45

40

|dade em Anos

35
|

T T
Enfermeiro Tec. de Enfermagem

Categoria Profissional
Fonte:VASCONCELLOQOS, 2015.
Em relacdo ao tempo de atuagdo profissional 63% possuem mais de 10 anos de

experiéncia no setor de terapia intensiva, 21% de 1 a 5 anos, 9% de 6 a 10 anos, e apenas 7%

com até um ano.Grafico 5. Proporcéo de alarmes de bombas de infusdo atendidos e fatigados
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Grafico 4. Frequéncia em percentual de carga horaria semanal trabalhada

Inferior a 1ano
7%

1a5anos
21%

superior a 10
anos
63%

62 10 anos
9%

Fonte:VASCONCELLGQS, 2015.

O estudo mostra que sdo profissionais experientes, com anos de atuagdo
profissional, o que é um importante fator em uma equipe que trabalha em terapia intensiva,
visto que é um setor de cuidados criticos onde a equipe deve estar atenta a vigilancia do
paciente que demanda cuidados diferenciados.

As Unidades de Terapia Intensiva (UTI) surgiram da necessidade de atender, de
maneira diferenciada e intensiva, o paciente critico. Essa especificidade do cuidado exige de
seus trabalhadores alto padrdo de conhecimento técnico e cientifico, além de diversas outras
competéncias para o trabalho em equipe. Os pacientes atendidos nas UTIs possuem
caracteristicas comuns como altos escores de gravidade, elevadas chances de mortalidade,
utilizacdo de equipamentos e artefatos terapéuticos complexos e atencdo intensa e continua.
Por isso, as unidades devem ser providas de adequada estrutura fisica, recursos humanos
altamente qualificados, bem como recursos materiais para a implantagdo de uma assisténcia
de qualidade (ANDOLHE e PADILHA, 2012).

No entanto, a qualidade do cuidado néo esta garantida somente pela qualificacdo de
seus profissionais, mas também pela quantificacdo destes para o desenvolvimento das
atividades legalmente previstas. Portanto, um quantitativo adequado de profissionais que
tenha como diretriz as demandas de cuidados dos pacientes € premissa indispensavel ao
cuidado de qualidade, uma vez que favorece um ambiente saudavel, devido a reducdo da
sobrecarga de trabalho e, consequentemente, oferece menor risco a clientela. (ANDOLHE e
PADILHA, 2012).
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Em relacdo ao nimero de empregos, a maioria referiu ter dois empregos na area 65%,
32% apenas um emprego e 3% informaram ter trés. A carga horaria predominante foi de até
36 horas semanais, conforme figura abaixo:

Graéfico 5. Proporcao de alarmes de bombas de infuséo atendidos e fatigados

superior a até 24h
_‘_-_-_-_-_‘_‘_‘_'_‘—-—-_._‘_ -
60h semanais

semanais ) 6%
7% até 60 h
semanais

21%

até 48 h
semanais
3%

Fonte: Vasconcellos, 2015.

Esses dados comprovam que a equipe de Enfermagem, muitas vezes precisa ter um ou
mais empregos para conseguir um salario mais digno, porém, a carga horaria semanal
aumenta proporcionalmente e o desgaste pode aparecer.

A partir dessa problematica, é importante refletir mais uma vez sobre a maneira que
0s EMA sdo avaliados no que tange a sua usabilidade. Fatores relacionados a um usuario real
e sua carga cognitiva podem interferir nos teste de usabilidade, o que ndo pode ser mensurado
em laboratério, longe de um cenario compativel com a realidade.

O numero de profissionais que tem dois ou mais empregos chama a atencdo, sobretudo
se considerarmos que a unidade onde desempenham suas atividades é, em pelo menos um
desses empregos, a unidade de cuidados intensivos, e que nessas unidades eles terdo que
prestar assisténcia e cuidados ndo somente aos doentes em situacédo critica, mas também, aos
EMA que déo suporte de vida e monitoram esses doentes.

Entre os ambientes hospitalares, a UTI €é relacionada ao setor tenso, traumatizante e
agressivo, em decorréncia da rotina de trabalho intensa; dos riscos constantes a equipe de
enfermagem por contdgio (pacientes em isolamento), exposi¢do a Raios X, acidentes com
perfurocortantes; das situacdes de crises frequentes; dos ruidos intermitentes de monitores,
bombas de aspiracdo, respiradores, gemidos, gritos de dor, choro, telefone, conversas
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paralelas da equipe, circulagdo de grande numero de profissionais, fax e impressoras, etc
(CHEREGATTI E AMORIM, 2010).

Quanto maior o nimero de empregos, maior a carga de trabalho da equipe de
enfermagem, e consequentemente, maior a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos,
devido ao grande desgaste fisico e mental deste profissional (PIETRO, 2012).

Em decorréncia de tais complexidades, da estrutura fisica, do barulho constante, de
equipamentos de alta tecnologia, da movimentacao intensa de pessoas, do sofrimento dos
pacientes, dentre outros inumeros fatores, a UTI torna-se um local gerador de estresse,
podendo afetar o profissional de Enfermagem. ( BITENCOURT et al, 2007).

Durante 60 horas de observagdo de campo, foram registradas informagdes sobre o
cenario da UTI. Esses dados apontaram para alguns fatos relevantes, permitindo 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.

O setor possui atualmente 10 leitos em sua capacidade funcional plena, onde 8 leitos
estdo funcionantes, tendo uma média de 05 leitos ocupados. Em todos os leitos havia uma
média de 7 bombas de infusdo prontas para uso, ligados na energia elétrica, sendo que uma
média de 4 bombas de infusdo estavam sendo usadas infundindo solugéo.

Em 100% dos leitos haviam outros equipamentos proximos a bomba de infusdo. A
distancia das bombas de infusdo em relacdo ao leito foi de 13 cm em média.
A distancia dos demais equipamentos encontrados nos leitos em relacdo a bomba de infusédo

segue no quadro 5.

Quadro 5. Distancia dos EMAS no leito em relacdo a bomba de infusdo

EMA Distancia em relacdo a Bl no leito
Ventilador Mecénico 34cm
Monitor multiparamétrico 39cm
Bolsa pressorica/transdutor 1icm
Outros (ex: maquina de dialise) 59cm

Fonte:VASCONCELLOQS, 2015.

Assim, a UTI precisa ter uma estrutura fisica bem planejada, considerando o0s
ambientes e equipamentos propostos para 0 uso no setor, e em particular as instalagoes
elétricas. Desse modo, um projeto fisico-funcional para estas unidades deve contemplar todos
0S componentes, caracteristicas e materiais a serem utilizados, definindo todos os aspectos

dos ambientes necessarios ao desenvolvimento das atividades previstas para esta edificagéo,
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com vistas a qualidade do cuidado para pacientes e prestadores de servigos. (MADUREIRA,
2000)

As caracteristicas técnicas e de infraestrutura sdo necessarias e devem ser estudadas
para 0 uso adequado de EMA. (BRASIL, 2013) Esses equipamentos estdo inseridos em um
contexto formado pelo ambiente, pelos usuarios, pelo paciente e sua doenca. O ambiente
fisico e suas dimensBes (como iluminagdo, ruidos, mobiliario) variam conforme o setor do
hospital e também entre hospitais. Essas diferencas alteram a disposicdo dos equipamentos,
tanto pelo espaco disponivel quanto pelas diferencas. (SILVA, 2008)

A disposigdo dos EMA nos leitos do setor pode influenciar na usabilidade dos
mesmos. Os leitos de terapia intensiva sdo compostos por diversos equipamentos que podem
competir muitas vezes por um pequeno espago, onde tem que caber a cama do paciente,
diversas bombas de infusdo, monitores multiparamétricos, ventiladores mecanicos, monitores
hemodindmicos, sistemas de PAM, maquinas de dialise, suportes para equipos, etc.
Dependendo do tamanho do setor, 0 espago de cada box/leito de terapia intensiva se torna
pequeno para o profissional trabalhar e conseguir acessar todos os equipamentos.

SILVA (2008) relata dificuldade quanto ao posicionamento dos equipamentos no leito.
Este fator mostrou-se um dificultador da execucéo das tarefas, o que poderia ser melhorado
com o desenvolvimento de suportes mais adequados e recomendagdes ao usuario do
posicionamento mais adequado. Esta situagdo pode assim afetar os fatores humanos e
ergondmicos.

Os Fatores Humanos e a Ergonomia correspondem a um grupo de informacgdes
relacionadas com as habilidades, limitacbes e outras caracteristicas humanas que sdo
relevantes para um projeto. Estas informac6es sdo diferenciadas entre os individuos devido a
formacdo, experiéncia, idade e familiaridade com a tecnologia. O conhecimento desses fatores
é de fundamental importancia com relagdo ao modo de trabalho, ao arranjo, as maquinas, aos
equipamentos e ferramentas para que sejam adaptados as capacidades psicofisioldgicas,
antropomeétricas e biomecanicas do ser humano. (BRASIL, 2013).

A ergonomia é o estudo da relagdo entre 0 homem e seu ambiente de trabalho. Esse
termo ndo abrange somente o ambiente propriamente dito, como também envolve os
instrumentos, as maquinas, o0 mobiliario, os métodos e a organizagéo do trabalho. Segundo a
ISO 9241-11, pela otica da ergonomia, a usabilidade é definida como: “a capacidade de um
produto ser usado por usuarios especificos para atingir objetivos especificos com eficacia,
eficiéncia e satisfacdo em um contexto especifico de uso” (ISO, 1998).
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Em relagdo a rotina do setor, as atividades sdo bastante diferentes entre os turnos. O
periodo da manhd é o de maior movimento, onde sdo feitos muitos procedimentos como
banho no leito, além de pacientes que sdo levados para realizacdo de exames ou cirurgias. No
momento do banho no leito, ndo foi possivel registrar os possiveis alarmes das bombas de
infusdo durante o procedimento, pois os técnicos fechavam as cortinas do box do leito e ndo
era possivel observer o tipo dos alarmes e as condutas dos profissionais frente a esses alarmes.

No periodo da tarde, as atividades diminuem e ocorre o0 horario das visitas dos familiars
aos pacientes internados. No periodo noturno se mantém a rotina da assisténcia, medicacdo e
vigilancia além do atendimento das emergéncias.

Um dado importante referente a rotina do setor relacionado ao uso das bombas de
infusdo foi registrado durante esse momento de observacdo de campo. Todas as bombas de
infusdo de todos os leitos, em infusdo ou ndo, leitos ocupados ou ndo, estavam sem o
acessorio do sensor de gotas. Questionou-se 0 motivo para a enfermeira chefe do setor, que
informou que o sensor de gotas de todas as bombas de infusdo do setor de Terapia intensiva é
desligado. O sensor de gotas nao é fixado aos equipos pela justificativa de ter um sensor de ar
antes do sensor de gotas, e segundo ela, o sensor de gotas € desligado para a bomba de infusdo
ndo alarmar muito.

Esta situacdo configura-se como uma ma usabilidade do equipamento ou ainda uma
sub utilizacdo do produto. A bomba de infusdo em questdo ndo é usada em sua totalidade, e as
funcionalidades que o equipamento oferece ndo sdo usadas da melhor forma possivel visando
a seguranca do paciente.

O sensor de gotejamento é usado como controlador para confirmar a presenca ou
auséncia de fluxo. Este deve ser preso a camara de gotejamento do equipo, que precisa
permanecer estavel para assegurar que o contador sinta ou detecte cada gota.

Muito embora ndo fosse objeto e nem objetivo desse estudo, mas por considerar
existir alguma relagéo, foi considerado oportuno medir o nivel de ruidos dentro da unidade
estudada. Pode-se assim observar se os alarmes disparados pelos EMA e, especificamente, 0s
das bombas de infuséo, tornam o ambiente barulhento para profissionais e pacientes.

Foram registradas medidas do nivel pressdo sonora- NPS, utilizando-se de um
decibelimetro ja descrito na metodologia. Os valores medidos em dBA, estdo descritos e
representados no quadro 6.
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Quadro 6. Média dos decibéis em ambos 0s turnos

%=67,48(s=1,9) % 66,44(s=2,3) 0.4134 45dB
%=46,72(s=1,8) %=47,26(s=1,8) 0.6019 35dB
Fonte:VASCONCELLOS, 2015

De acordo com os ruidos encontrados no cenario da pesquisa, percebe-se que 0S
valores, tanto maximos como minimos registrados, estdo fora dos limites preconizados pela
ABNT e OMS, o que pode trazer riscos tanto para 0 paciente quanto para o
profissional/usuério.

A determinacdo n° 10.152 da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
estabelece que os niveis de pressdo sonora permitidos no horério diurno e noturno devem
estar, respectivamente, em 45 e 35 dBA. Ja a Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
recomenda o nivel médio de 30 dBA a noite e 40 dBA durante o dia.

O ruido é caracterizado por diferentes sons com diferentes frequéncias, que causam
efeitos inesperados as pessoas expostas a ele, prejudicando sua Saude(Garcia, 2002). Ou seja,
é um som indesejavel, desagradavel e potencialmente perigoso a Saude.

Em suas Notas de Enfermagem, Florence Nightingale ja alertava para o excesso de
ruidos e o ruido desnecessario, 0 quanto isso trazia maleficios durante a assisténcia ao doente,
além de destacar a importancia de um ambiente confortavel, livre de danos para contribuicao
do processo de restauracdo da salde. (NIGHTINGALE, 1989). O ruido afeta o estado
psicologico dos individuos que estdo dentro da UTI, causando perturbacdo do sono,
desorientacdo nos pacientes e ansiedade (JONES, GRIFFITHS, HUMPHRIS, 2000).

Cada vez mais os ruidos nas UTI vém se intensificando pelo aumento do nimero de
equipamentos médicos com alarmes acusticos utilizados, somados ao ruido de fundo criado
pela atuacdo e conversacdo da equipe de profissionais. Pacientes e profissionais podem ser
prejudicados.

No presente estudo, as condi¢Ges adversas de trabalho causadas pela especificidade
do trabalho em uma UTI, a precariedade muitas vezes de recursos materiais por se tratar de
um hospital publico, as atitudes conflitantes entre as categorias profissionais podem se
relacionar ao ambiente do setor com seus ruidos caracteristicos e gerar nos trabalhadores de
enfermagem estresse e consequéncias para a sua saude, havendo também, consequéncias
negativas para a segurancga do paciente e para a qualidade da assisténcia.
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3.2 RESULTADOS DO REGISTRO DO TEMPO ESTIMULO-RESPOSTA DOS
ALARMES DA BOMBA DE INFUSAO E DISCUSSAO SOBRE O FENOMENO
FADIGA DE ALARMES

Em 60 horas de observacdo e registro no setor de cuidados intensivos deste estudo,
foram disparados 14 alarmes de Bomba de Infusdo, 64%(9) foram atendidos pelos
profissionais,enquanto que 36% (5) foram considerados fatigados.

Esses alarmes diferem do estudo de Passamani (2014), onde foram encontrados 94
alarmes de bombas de infuséo, cerca de 39% do total de alarmes disparados de todos os
equipamentos (BI, ventiladores mecanicos e monitores multiparamétricos) em 30h de
observacao. Esse estudo também foi realizado em uma unidade de cuidados intensivos de um
hospital Universitario de grande porte do Rio de Janeiro com cerca de 6 leitos ativos no setor.
Estudo de Bridi (2013) também encontrou um significativo nimero de sinais de alarmes em
40h de observacdo em uma unidade coronariana com 12 leitos ativos de um hospital federal
referéncia em Cardiologia no Rio de Janeiro, onde 115 alarmes foram disparados por bombas
de infusdo, e a maioria no periodo diurno(73) onde é possivel considerar um periodo de maior
manipulacdo do doente, como por exemplo realizacdo de banho no leito.

No estudo de Passamani (2014), a Unidade de cuidados intensivos se aproxima da
realidade deste estudo: em cada plantdo 2 enfermeiros plantonistas, de 4 a 5 técnicos para 7
leitos. Para a pesquisadora, o fato das bombas de infusdo surgirem nos seus resultados como
sendo o equipamento que mais disparou sinais de alarmes, reforca para ela a necessidade de
pensar urgentemente na realizagdo de estudos sobre o impacto desse equipamento, na fadiga
de alarmes, sobretudo, se considerarmos os alertas do ECRI Institute (2013), que apontam a
administracdo de medicamentos por bomba de infusdo como ameaga numero 2, na lista do
TOP 10 dos principais perigos advindos do uso de tecnologias no ambiente hospitalar.

Realizando o dobro de observacdo (60 horas) comparado ao estudo de Passamani
(2014), este estudo traz uma realidade diferente, cerca de 7 vezes a menos o ndmero de
alarmes de bombas de infusdo disparados em um setor de terapia intensiva semelhante. O que
nos fez questionar nesta comparacéo, que o motivo de tal divergéncia poderia ser a marca da
bomba de infusdo, que € diferente nas unidades comparadas, alem da bomba de infusdo
estudada no presente estudo ndo fazer uso do sensor de gotas, acessorio indispensével para a

seguranca da infusdo. O sensor de gotejamento é usado como controlador para confirmar a
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presenca ou auséncia de fluxo. Este deve ser preso & cAmara de gotejamento do equipo, que
precisa permanecer estavel para assegurar que o contador sinta ou detecte cada gota.

Diante de tantas situacdes que podem influenciar a usabilidade, mais uma vez pode-se
perceber a importancia de se avaliar um equipamento em cenario real, considerando usuarios
em seu ambiente de trabalho ao invés de avaliar esses pardmetros em laboratorio, longe dos
possiveis dificuldades inerentes do processo.

Importante ratificar que no presente estudo ndo foram registrados alarmes durante o
banho no leito. Neste momento, os técnicos de Enfermagem fechavam as cortinas do box no
leito e muitos silenciavam os alarmes durante o procedimento, impossibilitanto o registro fiel
dos possiveis alarmes inconsistentes. Considerando alarmes inconsistentes como alarmes
disparados durante a realizacdo de procedimentos com o doente e a esses procedimentos
possam ter sido relacionados. Este fato, por fim, limita uma melhor investigacdo do Objeto
deste estudo durante a etapa da Producéo de dados.

Mesmo que neste estudo tenha-se demostrado um nimero baixo de alarmes de bombas
de infusdo comparado a outros estudos anteriormente citados, 36% dos alarmes foram
considerados fatigados, ou seja ndo foram atendidos durante o tempo de 4 minutos. Este dado
revela a presenca do fendmeno Fadiga de Alarmes, por acreditarmos que alarmes fatigados
confirmam a dessensibilizacdo da equipe aos mesmos. A Enfermagem pode chegar a um nivel
de fadiga de alarme em que mesmo conscientemente ouvindo o alarme, os profissionais
conseguem “desligd-los mentalmente” e nao atendé-los, como se ndo estivessem tocando,
ignorando-os (HYMAM, 2012).

Um grande nimero de alarmes disparados pode tornar a equipe indiferente, reduzindo
seu estado de alerta, levando a desconfianga do sentido de urgéncia dos alarmes, resultando
em falta de resposta, ou seja, na Fadiga de Alarmes.

Um aspecto importante da maioria dos alarmes clinicos € que 0s sons que eles emitem
ndo costumam distinguir situacdes urgentes de menos urgentes. Em alguns casos, um EMA
faz 0 mesmo som para todos os alarmes independentemente da causa do problema ser a
mesma. Isto é ainda é mais complicado quando varios EMA estdo em uso e 0s varios sons de
alarme sdo todos semelhantes, ou inconsistente no que diz respeito a urgéncia. Varios
dispositivos em um Gnico paciente também pode gerar varios alarmes para as mesmas
circunstancias clinicas. Assim, a equipe de enfermagem a beira leito € rotineiramente
confrontada com intmeros sons de alarme que ndao tém nenhum significado claro para

sensibilizar uma intervencdo imediata da equipe ( HYMAN,2012).
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O excesso de ruidos no setor de cuidados intensivos é extremamente negativo nesse
contexto, pois a equipe, na maioria das vezes que um alarme soa, acredita tratar-se a principio,
de um alarme falso e ndo de uma alteracdo verdadeira, pré julgando os alarmes como falsos
(BRIDI, 2012).

Os falsos alarmes sdo gerados devido aos dados ruins ou ausentes. Eles sdo
frequentemente causados por movimentacdo do paciente, instalagéo de eletrodos e sensores,
cabos e limitagcbes no algoritmo de deteccdo de dispositivo de alarme. Fabricantes tém
avancado no projeto de sensores e algoritmos de deteccdo, mas se os dispositivos médicos ndo
forem devidamente instalados e os alarmes programados, os alarmes falsos persistirdo
(WELCH, 2012).

Observacdes de estudos nos Estados Unidos mostraram que os falsos alarmes, que na
verdade ndo indicam uma situacdo adversa do paciente, sdo de fato, a maioria esmagadora do
total dos alarmes, com registro de nimeros em torno de 85% ( HYMAN,2012).

O registro de alarmes fatigados, mesmo que em baixo nimero no presente estudo, se
torna um dado importante, por acreditarmos que em uma unidade de cuidados intensivos 0s
pacientes estdo fazendo infusGes de drogas que controlam sua hemodindmica e o néo
atendimento desses alarmes pode comprometer a seguranca desse paciente em estado critico.

Silva (2006) aponta para a necessidade dos profissionais de enfermagem pensarem na
importancia de se cuidar também das tecnologias, sobretudo, aquelas que déo 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.

O ajuste dos parametros e a atitude de atender ao alarme e verificar o motivo daquele
sinal oferecido pela EMA é uma forma de cuidado ao paciente. A partir do momento que o
doente € internado em uma UTI e ligado a maquinas, o cuidado da equipe de enfermagem se
torna para alem do corpo fisico.

Desde 2010, a preocupacdo com o perigo dos alarmes vem aparecendo na lista de TOP
10 do ECRI. Em 2010 e 2011 “Alarm Hazards” aparece na segunda posi¢do enquanto que nos
anos de 2012, 2013, 2014 e 2015 aparece no topo da lista como sendo o0 perigo maior para a
seguranca do paciente e um desafio do seu manejo para os profissionais de salde nas suas
praticas. Na ultima edi¢do, em 2015 aparece “Alarm Hazards” no topo da lista, além de

enfatizar as politicas e préaticas inadequadas da configuracdo dos alarmes.

67



Uma anélise da situacdo para propor medidas de prevengdo do fenbmeno comecaria
por ndo culpar a equipe que ndo atende, que muitas vezes ja esta discrente do sistema de
alarmes de seus equipamentos. Ha uma diferenca importante entre o que hipoteticamente
poderia ser feito nestas situacfes e 0 que o ambiente de uso dos EMA oferece para que a
equipe atenda aos alarmes de forma imediata e consistente.

Esta diferenca entre o desempenho tedrico e desempenho real € um tema de "fatores
humanos”, que estuda como as pessoas reais executam e aplicam esse conhecimento para o
design de dispositivos médicos, e ao design dos sistemas em que as pessoas trabalham (
HYMAN,2012).

Quanto ao tipo de alarme que foi disparado pela bomba de infusdo, a maioria
correspondeu a alarmes de ar na linha: 43% e oclusdo do equipo: 36%, enquanto que a

minoria correspondeu a alarmes de 7% fim de KVO e 14% infusdo em KVO.

Grafico 6. Proporcdes de respostas por tipo de alarmes.
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Fonte:VASCONCELLOQOS, 2015.

Em relacdo a alarmes de ar na linha, existem diferencas clinicas de opinido sobre o
volume de ar necessario que pode causar danos ao paciente. Morling (1998) sugeriu que um
grande “bolus” unico de ar apresenta potencialmente um risco mais elevado do que um
volume semelhante de ar dividido em diversas pequenas bolhas. (LEE, THOMPSON,
THIMBLEBY, 2012)

A eliminacdo das condicdes de alarmes desnecessarios seria uma maneira de reduzir

os problemas da fadiga de alarme. Para muitos usudrios, o mais temido alarme ¢ o “ar na
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linha”. N&o pelo fato de ser o mais grave (o pior resultado seria o atraso na terapia), mas sim
porque € o mais frustrante, muitas vezes dificultando a descoberta da causa que ativou aquele
alarme (WEINGER, KLINE, 2015).

Em dispositivos de infusdo volumétricas, como as bombas de infuséo, o ar pode entrar
na administracdo de diversas drogas, incluindo o preenchimento incorreto do equipo,
conexoes soltas, inversdes da solugdo ou do conjunto durante o uso, etc... AS causas mais
comuns de alarmes de “ar na linha” de acordo com o manual da bomba de infuséo no estudo,
seriam os equipos mal preenchidos com a solucdo, entrada de ar por dano no equipo, equipo
mal posicionando no sensor de ar, equipo com vinco na regido do sensor de ar ou sensor de ar
danificado.

Os alarmes de ocluséo do equipo de acordo com o manual do fabricante da bomba em
estudo, podem ter relacdes com as seguintes causas: oclusdo ou dobra do equipo entre a
bomba e o paciente; oclusdo do cateter ou acesso venoso e sensor de pressao danificado.

Quando o alarme de oclusdo é disparado, o paciente deixa de receber a Terapia de
infusdo ou reduz severamente a quantidade administrada. No caso de medicamentos com uma
semi-vida curta, é critico uma vez que pode resultar que concentracfes plasmaticas de um
medicamento caia rapidamente, resultando em um evento adverso (LEE, THOMPSON,
THIMBLEBY, 2012).

Todos esses fatores podem ser revertidos pela equipe de Enfermagem com um bom
manejo dos equipos e bomba de infusdo. Em contrapartida, uma nota da FDA traz exemplos
de problemas notificados relacionados ao uso de bombas de infusdo. Os usuarios relatam
problemas por ndo conseguir gerar um alarme audivel para um problema critico, tais como
ocluséo ou na presenca se ar no equipo de infusdo. Dizem ainda que a bomba de infuséo gera
muitas vezes o alarme de “oclusdo do equipo” mesmo na auséncia de qualquer oclusdo
verificada. Esses avisos exibidos com frequéncia, fazem que os usuarios ignorem os alarmes e
tornem-os semelhantes a “falsos alarmes”( FDA, 2014).

Estudo de Lee, Thompson, Thimbleby (2012) baixou do sistema a analisou 360.000
horas de logs de 131 bombas de infusdo utilizadas durante 2 anos em um hospital de grande
porte na cidade de Swansea no Reino Unido. A equipe teve que gerir 260.129 alarmes, sendo
maioria esmagadora alarmes de “oclusdo”, correspondendo a 37% do total(98.762 alarmes),
enquanto que “ar na linha” também foi um alarme bastante disparado com cerca de 8% dos

alarmes totais (20.180 alarmes).
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Os resultados foram semelhantes ao presente estudo, com predominéncia de alarmes
de “oclusdo do equipo’ e “ar na linha”. Mesmo sendo uma amostra de alarmes muito superior

0s problemas relatados sdo 0s mesmos.

A solugdo que mais disparou alarmes em nosso estudo foi a : Dieta em 79%(11),

seguida de Noradrenalina em 14% (2) e Soro Glicosado a 5% em 7%(1).

Grafico 7. Solugdes infundidas no momento do disparo do alarme.
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Grafico 8. Frequéncia de tipos de alarmes disparados
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Esse dado é importante diante deste estudo, pois € possivel observar nestes resultados
que a grande maioria dos alarmes de bombas de infusdo disparados no setor foi relacionado a
dieta que estava sendo infundida. Os equipos usados para infundir dieta, eram préprios para

dieta enteral, de cor diferenciada (azul), exatos para esse tipo de solucdo.

Gréfico 9. Alarmes de bombas de infusdo atendidos e fatigados.
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Fonte: Vasconcellos, 2015.

Outro ponto importante a ressaltar, foi o alarme relacionado ao KVO. Os Unicos
alarmes referentes a infusdo de aminas vasoativas como a Noradrenalina foram alarmes que
entraram em KVO. A infusdo em KVO corresponde a alarmes durante 20min (1 alarme para
cada intervalo de 2min) que informam que a infusdo estd no fim. O sistema KVO é um
dispositivo de seguranca que promove a manutencdo do acesso venoso. Ou seja, € um sistema
que impede a ocorréncia de obstrucdo do acesso venoso pelo qual estd sendo realizada a
infusdo evitando, assim, a perda desnecessaria do mesmo.

O alarme de KVO foi considerado fatigado por atingir 20 minutos, e apenas quando a
bomba de infusdo alarmou “fim de KVO” em 66 segundos, o Técnico de Enfermagem
atendeu ao alarme e foi preparar nossa infusdo de noradrenalina.

Esta acdo afetou a seguranga do paciente, mesmo que ndo tenha ocorrido danos. A
finalidade da Noradrenalina € elevar a pressdo arterial em pacientes hipotensos, além de ser
uma potente droga vasoativa, que é quase sempre utilizada durante as manobras da
ressuscitacdo cardiopulmonar. A droga € rapidamente eliminada do plasma apds a sua
administracdo intravenosa, com vida média de dois 2 a 2,5 minutos, embora haja grande

variagédo individual.
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O pior desfecho da fadiga de alarmes € a situacdo em que o alarme indica que ha uma
necessidade de atuacdo imediata da equipe, mas a intervencdo ndo ocorre pois a mesma nao
responde em tempo habil. Situacdo semelhante ocorreu no presente estudo, porém nao houve
um desfecho que resultou em evento adverso e ndo precisou da nossa intervencao durante a
observacao.

Aranaz-Andrés et al. (2011), no estudo APEAS, colocam entre as causas ou dentre 0s
fatores contribuintes para eventos adversos relacionados aos cuidados em terapia intensiva o
manejo inadequado dos alarmes de EMA.

A sobrecarga de alarmes ou "Fadiga de alarme™ sdo condi¢des que podem levar a
eventos adversos. Por exemplo, a equipe pode reduzir o volume de alarmes para um nivel
inaudivel ou quase inaudivel ou podem impropriamente ajustar alarmes fora dos limites do
seguro e apropriado para as necessidades do paciente, numa tentativa de reduzir o nimero de
alarmes. Tais modificacbes podem resultar na equipe ndo sendo advertida de algumas
condigOes que requerem a sua atencdo (ECRI, 2012).

Em um estudo recente de Drew et al (2014), em sete UTIs de um Unico hospital
durante um més, foram gravarados mais de 2,5 milhGes de alarmes de todos EMAS no setor.
Assim, os pesquisadores observaram que os alarmes sdo frequentes e, na maioria das vezes,
clinicamente insignificantes, fazendo com que o0s usudrios desenvolvessem a
dessensibilizacdo ao alarme e tornando-0s mais propensos a ignorar um alarme clinicamente
importante.

Todos os alarmes foram atendidos por técnicos de enfermagem. O tempo médio para
atendimento aos alarmes em até 4 minutos (ndo fatigados) foi de 70 segundos, com tempo
minimo de 10 segundos e tempo maximo de 180 segundos.

Este resultado nos mostra que dentro da categoria, 0S usuarios técnicos de
Enfermagem sdo os que mais manejam em bombas de infusdo no setor do estudo, pois
instalam as medicacdes e as dietas nos pacientes.

No estudo de BRIDI (2012) apenas 1 alarme foi atendido por outro profissional ser ser
da equipe de Enfermagem, demonstramos assim, como discute a literatura, que é a equipe de
enfermagem que ‘“vigia” os pacientes nas 24 horas e ¢ a que mais se relaciona com 0s
sistemas de monitorizacdo nos pacientes e os alarmes desses sistemas, sendo assim, é a

categoria mais envolvida no fendmeno da “fadiga de alarmes”.
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Para os alarmes atendidos as condutas foram: desligar (11%-1); Desobstruir com
seringa (11%-1); Interromper a infusdo (11%-1); trocar a medicacdo (11%-1); e silenciar
(55%).

Gréfico 10. Condutas da equipe frente aos alarmes atendidos.
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015

Infelizmente, os alarmes de bombas de infusdo podem contribuir de forma
significativa para uma incidéncia muito elevada de alarmes, especialmente falsos alarmes, a
beira leito (Weinger, Kline, 2015). Um usuario rodeado por inimeros sinais sonoros de som
semelhantes, pode ter dificuldades de determinar se um evento critico ocorreu. Em
consequéncia disso, a reacdo para um alarme se torna “silencia-lo”, “desliga-lo’ ao invés de
“qual o motivo do alarme? qual o problema?”.

E preocupante pensarmos que os alarmes que s3o destinados a proteger os pacientes
tém, ao invés disso, conduzido a um aumento do ruido na unidade, a fadiga de alarmes e a

uma falsa sensacdo de seguranca.

3.3 AVALIANDO A SATISFACAO DO USUARIO FRENTE AO USO DA BOMBA DE
INFUSAO NO SETOR DE CUIDADOS INTENSIVOS

Todos os profissionais que responderam o questionario de satisfagcdo informaram saber
gual a marca e modelo da bomba de infusdo disponivel na unidade em que trabalham, além de
todos relatarem estar familiarizados com este equipamento.

Entende-se como familiarizacdo com o EMA, a capacidade que 0s usuarios tém de
compreender todas as funcionalidades que o equipamento oferece e saber manusear

facilmente todas elas.
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Os niveis de conhecimento sobre a bomba de infusdo foram bons e variaram entre as

porcentagens demonstradas no grafico abaixo:

Gréfico 11. Nivel de conhecimento dos usuarios em rela¢do a bomba de infuséo.

Bom; 58%

Fonte: VASCONCELLOS, 2015

Quando questionamos 0s usuarios quanto ao tempo de utilizacdo da bomba de infuséo,
obtemos como média 6 anos, com méxima de 15 anos e minima de 1 ano.

Nessa perspectiva, 0s resultados fazem acreditar que oS usuarios conhecem as
funcionalidades da bomba de infuséo além de terem um bom nivel de conhecimento sobre o
equipamento, nos dando pistas ainda elementares, de que o nivel de satisfacdo em termos de
usabilidade desse equipamento pode ser bom.

Estudo de OLIVEIRA (2015) que avalia a usabilidade de acordo com a satisfacdo de
usudrios enfermeiros(22) e técnicos de enfermagem(44) frente ao uso de bombas de infusao
no setor de Terapia intensiva, constata que pelo menos 18% dos usuarios do setor, em
nameros absolutos, 01 Enfermeiro e 06 Técnicos de Enfermagem, ndo souberam nem mesmo

informar a marca e 0 modelo do equipamento.

Portanto, conhecer o 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 interagdes ou dos processos de realizacdo de tarefas com ele, ao usuério, pode
garantir-lhe a satisfacdo na realizacdo dessa tarefa.
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Na perspectiva da seguranca do paciente, é importante que o usuério conheca muito
bem o EMA e o sistema que opera em seu Servico, na tentativa de se minimizar os riscos e a
possibilidade de erros por impericia, principalmente.

Profissionais do setor saude, sobretudo a equipe de enfermagem, 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 atualizacdo, constituindo em
importante desafio para a pratica profissional (LOURO, 2010).

Outro fator de grande importancia para Nielsen (1993) na engenharia de usabilidade, é
distinguir a pericia do usuério. Deve-se levar em consideracdo a experiéncia do mesmo em
relacdo a uma interface especifica e, normalmente, sdo classificados em novatos ou
experientes ou se localizam em algum lugar entre ambos.

A curva de aprendizagem que ocorre tanto com 0 usuario novato como com o0

experiente ou perito pode ser representada pelo grafico abaixo.

Figura 7. Curva de aprendizagem para usuario novato e experiente

Foco no usuario
experiente

>

Uso com proficiéncia e eficiéncia

>

Tempo

Fonte: Nilsen(1993).

Em um sistema hipotético para um usuario novato, 0 mesmo deve apresentar facil
aprendizagem e pouca eficiéncia na utilizagdo. Para o caso de usuarios experientes o sistema
pode apresentar maior dificuldade de aprendizagem e alta eficiéncia na utilizagéo.

Trazendo para realidade deste estudo, a amostra de participantes poderia ser considerada
como usuarios experientes, pois 61% tém aproximadamente 10 anos de experiéncia

profissional além de terem uma média de 6 anos de uso do equipamento. 1sso nos faz pensar
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que a maioria desses profissionais consegue acessar as funcionalidades da bomba de infusdo
com certa facilidade.

Em contrapartida, em relacdo a necessidade de atualizacéo desse profissional, a maioria
dos usuarios relatou ndo ter tido qualquer tipo de treinamento para a utilizacdo das bombas de
infusdo (65%). Os técnicos de enfermagem foram os que menos tiveram treinamento, cerca de
73% desses usuarios ndao receberam instrucdes quanto ao manuseio adequado da bomba de

infusdo para uma melhor assisténcia.

Gréfico 12. Profissionais que receberam treinamento ou ndo por categoria profissional

S0 y =

o b!
60%
50%
40%
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20% —_—
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Enfermeiros Téc. de enfermagem
= Ndo teve treinamento Teve treinamento

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

O treinamento para a melhor utilizacdo do equipamento e seus sistemas de alarme é
fundamental, economiza tempo da equipe, otimiza a utilizacdo e o manuseio, garante a
seguranga do paciente que utiliza, além da capacitagdo do profissional para resolucéo de
problemas.

Infelizmente, o0 que acontece em muitos casos com usuarios novos no setor, € que eles
ganham conhecimento sobre o EMA através de experiéncias diarias e de experiéncias
passadas em outros empregos, e ndo com treinamentos adequados para uma nova realidade.

A falta de treinamento para ambas categorias pode impactar em uma ma usabilidade
do equipamento, pois 0 usuario acaba por ndo conhecer todas as funcionalidades da bomba de
infusdo, configurando uma situacdo de sub-utilizacdo dessa tecnologia no setor de terapia
intensiva.
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Quando questiou-se quanto ao tipo de treinamento realizado, a categoria técnicos de
enfermagemcom relatou: treinamentos de como utilizar o equipamento (3 técnicos),
treinamento pelo representante da BI(3 técnicos), treinamento com supervisor de enfermagem
(1 técnico) , treinamento pelo enfermeiro do setor (1 técnico) e treinamento realizado em
outro setor (1 técnico);

J& para os demais profissionais foi: treinamento em servico (1 profissional),
treinamento em aula teorica e préatica(1 profissional), treinamento somente sobre o basico (1
profissional), pelo enfermeiro do setor(1 profissional) e treinamento feito pelo representante
da BI(1 profissional).

O treinamento é um dos meios de desenvolver competéncias das pessoas para se
tornarem mais produtivas e seguras quanto a suas praticas, a fim de garantirem a seguranca do
sistema envolvido. O treinamento da equipe de enfermagem quanto as funcionalidades da
bomba de infuséo e seu sistema de alarmes € fundamental para enfrentar a fadiga de alarmes,
ja constatada em nosso estudo.

As classificacfes dadas pelos usuarios que receberam treinamento foram: Muito bom
13%; Bom 60% ; e 27% como Razoavel.

OLIVEIRA(2015) constatou em seu estudo que 82% dos enfermeiros e 84% dos
ténicos de enfermagem ndo receberam treinamento para operar a bomba de infusdo.
Evidéncias como essas ndo seriam surpresa alguma se por acaso aparecessem em estudos
sobre usabilidade de EMA.

Tem-se constatado na préatica que o treinamento da equipe para operar EMA ainda esta
muito longe daquilo que se pode entender por treinamento adequado. N&o raramente eles
acontecem durante os dias de plantdo e quase sempre os profissionais precisam deixar suas
atividades para participarem, por ndo mais do que 2h horas, desse suposto treinamento. I1sso
parece ser uma triste rotina em muitos hospitais.

Estudo de SILVA(2008) sobre avaliacdo situada de usabilidade de EMA, trabalhou
com uma amostra de usuarios de maioria composta pela equipe de enfermagem (85%) que
também ndo passou por treinamento para aprender a usar o equipamento (cerca de 57%).

Neste estudo de SILVA(2008), com relagdo aos problemas enfrentados pelos usuérios
como (configuracédo de alarme, dificuldade para utilizar acessorios e func¢des do equipamento,
entre outros), 100% dos profissionais apontaram a falta de treinamento como a possivel causa
de dificuldades.
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Como anteriormente relatado, o sensor de gotas de todas as bombas de infusdo do
cenario do nosso estudo estava desabilitado. Em relagdo a essa funcionalidade da bomba de
infusdo, 84% relataram conhecé-lo, porém 65% desses usuarios ndo sabem o motivo da nédo
utilizacdo. O grafico abaixo mostra que o fato de conhecer o sensor de gotas ndo implica em

saber o motivo da sua néo utilizacdo no setor.

Gréfico 13. Relacdo conhecer ou ndo o sensor de gotas e saber identificar o motivo da néo utilizacéo.
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

E razoavel questionar-se neste momento com esses dados, pois 16% dos usuarios nio
conhecem essa funcionalidade da bomba de infusdo, o que confronta com os resultados
anteriores em que todos afirmaram estarem familiarizados com as funcionalidades da bomba
de infus&o e ter bons niveis de conhecimento sobre a mesma.

Quando questionados sobre a dificuldade em aprender a usar/operar a bomba de
infusdo, 90% dos profissionais ndo o considera dificil. Cerca de 97% dos usuérios informaram
que sdo capazes de compreender as mensagens e informacGes fornecidas pela bomba de
infusdo atraves de sua tela(display) ou de seus alarmes, identificando se as condi¢des de uso
estdo corretas ou se ocorreu algum problema, de modo que se sintam aptos a tomar decisoes.

Apenas 8 profissionais responderam quais 0s principais motivos por nao terem
dificuldades: a Bl é capaz de informar o problema ocorrido(37,5%), as mensagens de alerta
sdo de facil leitura e interpretagdo (25%), atende a demanda do setor(12,5%), conhecem a

B1(12,5%), sabem reconhecer as intercorréncias e reprogramar(12,5%).
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Para Nielsen(1993) os usuarios tém um infinito potencial para fazer interpretacGes
equivocadas e inesperadas dos elementos de uma interface, tela/display de um equipamento,
por exemplo. Para isso, o autor coloca a importancia da engenharia da usabilidade em
trabalhar com base na compreensdo dos usuarios e suas tarefas, projetetando a melhor
interface que possa, mas ao mesmo tempo certificando de valida-la em testes com usuario e
outros métodos.

“Os usuarios tem sempre razao”. Essa maxima ¢ dita por Nielsen(1993), ratificando
que desenvolvedores de interface devem adquirir uma certa humildade e reconhecer a
necessidade de modificar um projeto original para acomodar os problemas com 0s USUArios.
Se 0s usuarios tém problemas com um aspecto da interface, ndo é por que sejam estlpidos ou
tenham que sofrer um pouco mais.

Um total de 68% dos usuarios consideram muito atrativo e/ou agradavel a bomba de

infuséo dessa unidade, e 32% pouco atrativo. Abaixo as porcentagens para cada categoria:

Gréfico 14. Atratividade dos usudrios pelas bombas de infusdo
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Dentre os usuarios que consideram agradavel o manuseio com a bomba de infuséo,
apenas 16 justificaram o qudo atrativo é. Como motivos positivos encontramos: Facil
manuseio e operacdo(56%); Medicacgéo infundida com precisao (6,3%), da poucos problemas
(6,3%), bom formato, tamanho e cor (6,3%), a bomba de infusdo é funcional para o que se
propdem (12,5%). E os motivos negativos foram: Fragilidade da bomba de infuséo(6,3%) e

necessidade de desabilitar sensor de gotas devido a ndo utilizacao(6,3%).
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Os usuarios do grupo de Técnicos de Enfermagem, foram os que mais consideraram
agradavel o uso da bomba de infusdo, tal fato talvez possa ser explicado por ser o grupo que
estd mais em contato com o equipamento dentro do setor.

Com base nos dados até aqui apresentados, é oportuno inferir que a bomba de infuséo
utilizada no cenario onde esse estudo foi desenvolvido, tem bons niveis de usabilidade,
devido as falas dos usuarios até agora sobre a facilidade da utilizacdo das funcionalidades do

equipamento, da extensa experiéncia profissional e de uso com a bomba de infuséo.

Todos os usuarios informaram que as funcionalidades apresentadas pela bomba de
infusdo dessa unidade atendem as suas necessidades assistenciais. Apenas 4 usuarios
justificaram, dentre os motivos encontramos: facil manuseio e autoexplicativa (1), facil
operacdo (1), medicacdo infundindo com precisdo(1), ndo limita o funcionario (1). Um dos
usuarios sugere que a Bl poderia ser mais moderna apesar de atender as necessidades.

Dos usuarios que participaram do estudo, a grande maioria 93,5% relatou nao ter
dificuldade para utilizagdo da bomba de infus&o.

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).

Os usuérios foram questionados quanto ao conhecimento e suas consideracdes frente

ao sistema de alarmes da bomba de infusdo. As respostas estdo nos graficos a seguir:

Grafico 15. Conhecimento sobre o sistema de alarmes da bomba de infusdo

Conhece o Sistema de Alarmes?

NAO; 6,5%

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.
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Grafico 16. Relagéo do sistema de alarmes com estresse profissional

0 Sistema de Alarmes da Bl
Estressama Equipe?

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Grafico 17. Valorizacao da equipe de enfermagem pelo sistema de alarmes
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u Ndo

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Gréfico 18. Prestacdo de cuidados pela equipe e sua relagcdo com os alarmes

Os alarmes da Bl Interrompema
Prestacdo de Cuidados Pela Equipe??

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.
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Gréafico 19. Aviso dos alarmes para a equipe
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

A grande maioria dos usuarios relatou conhecer o sistema de alarmes, entretanto 16%
consideram a configuracdo dos alarmes complicada.

Deve-se considerar também que a monitorizagcdo correta, a configuracdo e
programagdo de alarmes adequada ao paciente diminui a ocorréncia de falsos alarmes,
evitando a fadiga de alarmes na equipe, sendo recomendacdo destacada por estudos e
institutos de pesquisa quanto aos alarmes clinicos e seguranca do paciente (AAMI, 2011;
ACCE, 2006; ECRI, 2008; GRAHAM e CVACH, 2010).

Ficou claro que um dos fatores da presenca da fadiga de alarmes também é constatado
nesse questionario onde foi possivel observar que a maioria dos usuarios relatam estresse
advindo do uso da bomba de infusdo.

Cvach (2012) coloca que os ruidos gerados pelos alarmes podem levar a riscos
ocupacionais e contribuir para os sintomas de estresse como fadiga pessoal, problemas de
concentragéo e tensao.

Esses alarmes sdo apontados pelos usuarios como estressores na unidade, o que pode,
talvez, justificar porque eles sdo considerados por muitos usuarios, tanto no grupo de
Enfermeiros, quanto no grupo de Técnicos de Enfermagem, como desnecessarios ou como

algo que atrapalha nas tarefas cotidianas.

Todos os usuarios afirmaram que os alarmes das bombas de infusdo sdo fundamentais

para o setor. Em contrapartida, 53% dos usuarios alegam que os alarmes da bomba de infusao
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ndo sdo valorizados pela equipe e 74% dizem que 0s mesmos interrompem a prestacdo de
cuidados.

O fato de o profissional estar na maioria do tempo ocupado, cuidando dos pacientes é
citado pelos enfermeiros e técnicos de enfermagem como fator de dificuldade na resposta aos
alarmes, pois os profissionais tém de interromper suas atividades para atender aos alertas.

Dentre os fatores mais citados, apontados pela equipe no estudo de BRIDI(2012), como
de dificuldade a resposta imediata aos alarmes, houve predominio de fatores relacionados
basicamente aos recursos humanos disponiveis, entendidos pelos sujeitos como insuficientes,
0 que leva a sobrecarga de trabalho.

A grande parte dos alarmes ndo resulta em nenhuma agdo, mudancgas nesse contexto
dependem muito da equipe, principalmente para a programacao dos alarmes, para que assim
ela possa ter confianca para atendé-los (AAMI, 2011).

Profissionais podem se acostumar com o ruido dos alarmes ou adotarem uma atitude
de descaso. Ndo se trata de atender ou ndo um alarme, mas atentar para o significado que se
encontra subjacente a ele, o que exige intervengdes como avaliar o paciente ou identificar as
possiveis falhas técnicas dos aparelhos que possam implicar riscos para o0 paciente e para a
prépria equipe (OLIVEIRA e LISBOA, 2009).

Existe também a cultura de que a unidade de cuidados intesivos € um setor cheio de
alarmes, com uma gama de aparelhagens e um profissional ja inserido e acostumado a esse
ambiente nocivo. Entende-se ser esse também um dos problemas que podem levar a equipe a
ndo considerar os alarmes sinalizadores de urgéncia clinica, por acreditarem que o setor
“normalmente ja ¢ assim”.

Alarmes da bomba de infusdo, quando ignorados, podem resultar em uma condigéo
critica para o paciente. Apesar do alarme ser uma importante barreira de salvaguarda para a
seguranca do paciente durante a infuséo 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 (OLIVEIRA, 2015).

Cerca de 90% dos usudrios afirmaram que os alarmes das bombas de Infusdo sdo
claros e especificos para informar o problema.

Para isso, trazendo as heuristicas de usabilidade de Nielsen o contexto da pesquisa, 0S
alertas dos alarmes devem conter somente a informagdo necessaria para um bom
entendimento do usuério; as bombas de infusdo devem satisfazer tanto os usuarios novatos

guanto os experientes; o sistema deve prevenir erros e deve-se ter a permissdo de recupera-
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los, tendo assim agBes reversiveis que possam incentivar a aprendizagem exploratoria e a
linguagem dos alarmes deve sempre ser apresentada de forma compreensivel pelos usuérios.

Quando questionados sobre deixar de utilizar alguma funcionalidade da bomba de
infusdo da unidade, 58% dos usuarios relataram que ndo deixam de utilizar. 11 profissionais
informaram qual ou motivo de ndo utilizacdo, sdo eles: sensor de gotas(72%), trava de
seguranca( 9%), duas opcdes para a mesma funcdo( 9%) e o bloqueio(9%). Cerca de 93,5%
dos usuérios ndo relataram ter alguma dificuldade para utilizacdo da bomba de infusdo, dos
que relataram ter alguma dificuldade apenas 1 usuario informou ser a utilizacdo do sensor de
gotas.

Quanto a experiéncia com a bomba de infusdo 97% dos usuérios informaram ser
positiva, justificadas por apenas 6 profissionais: busca por aperfeicoamento(1), facilidade no
manuseio(1), auséncia de dificuldades(2) e auséncia de problemas graves(1). Os 3 % restante
de usuarios, caracterizou sua experiéncia como negativa devido a falta de treinamento.

Todos se encontram satisfeitos com a bomba de infusdo da unidade e 6 usuarios
justificaram: melhor comparada a outras ja utilizadas(1), comando simples e demora para
apresentar problemas técnicos(1), facil manipulacdo e manuseio(2), bombas em quantidade
suficiente para atendimento dos pacientes(1).

As informac6es contidas o display da bomba de infusdo, quando o alarme é disparado,
sdo claras e suficientes para 93,5% e néo sao claras para resolver o problema que resultou no
disparo para 6,5% usuarios.

Finalizando o questionario, foi feita uma pesquisa de satisfacdo de acordo com notas
dadas pelos usuérios. Ao serem questionados a dar uma nota em uma escala de 0 a 10 para
indicar o uso e incorporagdo da bomba de infusdo em uma unidade, onde O seria totalmente
contréario e 10 totalmente favoravel, as notas variaram de 7 a 10, com média da nota 9 para

ambas as categorias.

Quadro 7. Nivel de uso e incorporacdo da bomba de infusdo na UTI

MEDIA(DESVIO | NOTA NOTA Mediana(IQR)
PADRAO) MAXIMA MINIMA

ENF 10 7 10(8,75-10)
9,25 (1)

TEC 8,8 (0,98) 10 7 9(8-10)

Fonte: VASCONCELLOQOS, 2015.
Em igual comportamento seguiu-se o nivel de satisfacdo com a bomba de infuséo,

onde em uma escala de 0 a 10, O seria totalmente insatisfeito e 10 totalmente satisfeito, os
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usuarios deram boas notas (média= 9) e comprovaram estarem satisfeitos com o uso da

bomba de infus&o no setor, como mostra o quadro abaixo:

Quadro 8. Nivel de satisfacdo dos usuarios pela bomba de infusdo na UTI

MEDIA(DESVIO | NOTA NOTA Mediana(IQR)
PADRAO) MAXIMA MINIMA

ENF 10 7 10(8,75-10)
9,4 (0,99)

TEC 8,9 (0,89) 10 75 9(8-10)

Fonte: VASCONCELLOS, 2015

A satisfacdo representa o qudo agradavel deve ser a interacdo do usuario com o
equipamento. Por ser uma caracteristica subjetiva da usabilidade, ela é medida através da
aplicacdo de questionarios individuais, devendo ser levado em consideracdo a média das
respostas obtidas de um determinado grupo de usuérios (Nilsen, 1993).

E importante ratificar que o atributo satisfacio é bastante subjetivo e diferente dos
demais critérios de usabilidade, pois cada usuario apresenta caracteristicas individuais que
podem variar de atitudes diante do equipamento. Porém, de acordo com nossa amostra de
usuarios, a maioria das notas esteve proximo da média 9, o que comprova boa aceitacdo da

equipe frente ao equipamento.

3.4 RESULTADOS E DISCUSSAO DE UM TESTE DE USABILIDADE PROPOSTO A
USUARIOS DE BOMBA DE INFUSAO

Neste momento, como j& destacado na metodologia, apenas 28 profissionais
concordaram em realizar o teste situado, realizando a tarefa de configuracdo da bomba de
infusdo. Ao realizar o teste com esses usuarios, pode-se avaliar na pratica, se as falas dos
mesmos registradas a partir do questionario de satisfacdo, condizem com o teste situado de
usabilidade e com os achados da observacdo de campo.

A tarefa proposta para que o usuario fosse avaliado quanto a usabilidade e
familiaridade com a bomda de infusdo, foi: programar 250ml de solucéo fisiol6gica em 24h.
Acreditava-se ser uma tarefa simples, ndo muito diferente do que o usuario ja executa no seu
dia-a-dia no setor.

A partir do momento que o usuario iniciou o teste, o avaliador foi preenchendo ao

mesmo tempo um checklist (apéndice) da tarefa proposta da forma que preconiza o manual do
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fabricante da bomba de infusdo. Caso o usuario errasse algum item do checklist, este seria
computado para avaliarmos depois 0 nimero de erros durante a operagao.

Para que a tarefa fosse finalizada, bastaria que o usuario colocasse para infundir a
solucdo teste, independente da ordem, da forma que programou ou do nimero de erros. Para
que a tarefa fosse concluida com sucesso, o usudrio precisaria finalizar o teste sem nenhum
erro no ckeck list.

Ao final, o tempo utilizado para completar essa tarefa foi registrado, e uma média foi
feita para compararmos se 0s usuarios se enquandram na média da maioria.

Essa descricéo criteriosa da tarefa proposta no teste de usabilidade precisaria ser feita,
para que fosse possivel explicar a seguir os erros cometidos pelos usuérios durante este
processo.

Ao serem solicitados para realizar o teste (Programar 250ml de solucéo fisiologica em
24h), a maioria dos usuérios programou em uma ordem diferente do checklist.

Todos preencheram o equipo da forma que fosse do seu costume. Alguns fechavam a
pinca rolete antes de perfurar o recipiente com solucéo fisiologica, outros fechavam depois.
Alguns iniciavam o teste ligando a bomba de infusdo antes de preencher o equipo. Apds esta
fase, todos posicionavam o equipo corretamente na bomba de infusdo até o momento de
fechar a porta do equipamento, pressionavam ligar e aguardavam o auto-teste.

A partir deste momento, o correto seria 0 usuario programar a solucdo teste pelo
tempo de infusdo, desta forma a bomba de infusdo calcula de maneira exata a vazao e infunde
da forma mais correta possivel a medicacdo ou solucdo no paciente.

Existe uma funcionalidade da bomba de infusdo, que basta o usuario acessar 0 menu
Funcdes, que é possivel programar o tempo de infusdo. Esta programacdo é muito mais
confiavel, pois a bomba de infusdo calcula exatamente o ml/h, o que seria prioridade dentro
de uma unidade de cuidados intensivos, onde se faz uso de diversas drogas que precisam ser
infundidas corretamente, pois o desfecho de um erro na infusao seria um evento adverso.

Dos 28 usuérios que participaram do teste, 32% foram Enfermeiros e 68% técnicos de
enfermagem.  Todos finalizaram a tarefa, entretanto apenas 14% dos profissionais
concluiram com sucesso. Abaixo, podemos observar no grafico a porcentagem da concluséo

do teste com sucesso por categoria porfissiona.
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Grafico 20. Com sucesso x sem sucesso na finalizag&o do teste por categoria profissional
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015

Nenhum técnico de enfermagem concluiu o teste com sucesso e cerca de 45% de
enfermeiros concluiram com sucesso. Em relagdo ao passo a passo do check list, o gréafico

abaixo mostra a porcentagem de erros dos usuarios em relacéo ao teste de usabilidade:

Grafico 21. Numero de erros encontrados na programacao de bomba de infusdo

Teste de Usabilidade

® nenhum erro

B com erro

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

A média de erros em relacdo ao checklist de cada teste foi de 2 erros para cada
usuério. Este erros correspondem no teste exatamente 0 momento em que 0 usuario tem que

acessar o menu da bomba de infuséo e programar a vazéo pelo do tempo de infuséo.
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Considera-se concluir com sucesso, 0 usuario que acessou 0 menu da bomba de
infusdo e soube programar a solugdo pelo tempo de vazdo conforme solicitado na tarefa
proposta. A maioria destes usuarios que concluiram o teste com sucesso foram Enfermeiros.

Diante desse resultado, pode-se inferir a principio, que profissionais graduados e mais
capacitados durante sua formag8o, seriam usuarios ideais para 0 manejo de equipamentos
médico-assistenciais (EMA) de um setor tdo especifico como o de cuidados intensivos. Com a
porcentagem maior de testes concluidos com sucesso, estes profissionais estdo mais
preparados diante de um quadro de instabilidade clinica do paciente, podendo agir de forma
mais consciente em conjunto com a tecnologia do setor.

Problema frequente no Brasil, assim como nos demais paises emergentes, é que muitos
dos profissionais que operam os equipamentos médico-assistenciais (EMA) ndo possuem uma
qualificacdo adequada. Portanto, pode-se facilmente concluir que a interface de operacédo
usada nos equipamentos de instituicGes de salde de paises desenvolvidos muitas vezes nao é
adequada para uso aqui. Uma interface amigavel, simples e intuitiva pode trazer diversas
melhorias, como a reducdo de erros de uso e operacdo mais rapida destes equipamentos
(Souza, 2012).

Os demais usudrios que ndo concluiram com sucesso, relataram durante o teste que
ndo se lembravam como programar a solu¢cdo no menu pelo tempo de infusdo, outros
admitiam o vicio de ja& programar pela vazdo e que tinham todas as principais vazles
memorizadas pelo fato de trabalharem ha muito tempo com esse equipamento.

Dois profissionais acertaram a vazdo correta do teste porém ndo programaram pelo
tempo de infusdo através do menu. Estes usuarios fizeram o célculo da vazdo na calculadora
antes de programar na bomba de infusdo, o que configura neste cenario uma ma usabilidade
do equipamento. O usuario perde tempo calculando a vazao correta ao invés de utilizar as
funcionalidades do produto.

Abaixo, podo-se observar os diferentes modos de programacdo da vazdo durante o
teste de usabilidade. Os usuarios em sua maioria, programou estimando uma vazao na bomba

de infusao:
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Gréfico 22. Modos de programacéo da vazdo durante o teste de usabilidade

100%
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3 40%
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0%
Bomba de Infusdo Utilizou Formula Estimou
Como Calculou a Infusdo
W Enfemeiros Técnico de Enfermagem

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Essa ma usabilidade do produto pode ser devido a maioria do usuarios do presente
estudo ndo ter treinamento para 0 uso e manejo das funcionalidades da bomba de infusdo do
setor em que trabalham ou entdo pela prépria caracteristica do produto, que pode ter uma
interface de dificil acesso e compreensao.

O produto deve ser pensado e projetado visando a experiéncia que 0 usuario tera.
Dessa forma, dois aspectos essenciais, e que geralmente estdo associados para que o produto
tenha um bom design, sdo a ergonomia e a usabilidade do produto (Barbosa, Oliveira,
Sampaio, 2011).

As inovacles tecnoldgicas tém emergido em um numero crescente na terapia
intensiva, assim como diferentes tipos de EMA desenvolvidos com o propdésito de apresentar
funcionalidades Uteis e atraentes na assisténcia ao paciente critico. Em consequéncia disso,
esses equipamentos possibilitam um nivel mais avancado de interatividade com 0s usuérios,
aspectos estes marcantes no que se denomina como usabilidade.

Silva(2008) aponta para as propostas de mudancas dos usuarios do seu estudo, diante
da necessidade do manejo de um EMA como os monitores multiparamétricos. Cerca de 37%
dos entrevistados sugeriram mudangas nos acessorios do equipamento, 27% acharam
interessante alterar funcionalidades ja existentes e outros 27% sentiram necessidade de

mudangas na interface, como aumento do tamanho dos nimeros na tela.
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Em uma anélise de um banco de dados de Tecnovigilancia da ANVISA nos anos de
2006 a 2011, aproximadamente 1.971 relatos envolvendo EMA foram encontrados, sendo que
a maioria das notificacGes era de bombas de infusdo. Os maiores problemas notificados foram
:sensor de gotas (sujo) com 27%; “comando travado” 20%; problemas com infusdo 18%,
alarmes com 14%, e equipo, intervencdes preventivas e calibragdes tiveram 10%. (Holsbach e
Neto, 2013).

Diante dos problemas enfrentados pelos profissionais de salde em suas préaticas e
expostos até o0 momento neste estudo, é essencial que se pense em pesquisas para levantar
dados sobre satisfacdo e necessidades do usuario, para que possamos dar o feedbak a industria
que cria 0 EMA e avalia a usabilidade em laboratrio. E importante que reconhecam a
realidade dos usuarios e as dificuldades encontradas por eles frente ao uso e incorporacao de
tecnologias.

De acordo com os resultados de concluséo do teste, a minoria dos usuérios concluiu
com sucesso, 0 que demonstra uma diferenca quando todos os usuarios relataram ser
familiarizados com as funcionalidades da bomba de infusdo. Esta afirmativa foi derrubada
qguando foi proposto o teste e comprovamos na pratica a ma usabilidade do produto, onde o
usuario ndo consegue acessar uma funcionalidade simples do menu da bomba de infuséo.

O ideal seria que novas tecnologias de computacdo e da eletrénica podessem trazer
mais eficiéncia ao uso dos EMA e consequentemente mais seguranga ao paciente, tornando a
rotina dos usuarios mais dinamica e otimizada. Como beneficios diretos, teriamos maior
qualidade nos servicos prestados ao paciente, reduzindo o tempo de internacdo, custos e
eventos adversos (Souza, 2012).

A tecnologia do equipamento deveria colaborar com o usuario e nao trazer
dificuldades e davidas na assisténcia ao paciente. Esses dificultadores podem afastar o usuario
da interface ou entdo induzi-lo a erros. Mesmo nos defrontando neste estudo com usuérios
experientes, que relataram anos de conhecimento da bomba de infuséo, essas situagdes
precisam ser reforcadas e usuarios precisam ser treinados e/ou atualizados periodicamente
pela instituicao.

A vaz&o mais programada por enfermeiros durante a realizacdo do teste de usabilidade
foi 10,4ml/h e a segunda mais programada foi de 10,5ml/h. Esta categoria profissional foi a
que mais programou certo ou pelo menos se aproximou da vazdo correta determinada pela

bomba de infusdo. Neste momento, acredita-se ser o usuario mais capacitado para otimizar 0s

90



resursos do equipamento, assegurando assim infusbes com maior precisdo e garantindo a

seguranca do paciente.

Gréfico 23. Relacdo das vazdes programadas por categoria profissional

47,4%
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22,2
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® Enfemeiros Técnico de Enfermagem

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

A categoria Técnicos de Enfermagem foi a que mais se distanciou da vazdo correta.
Apenas cerca de 10% desses usuarios programaram a vazado certa e quase a metade
programou uma vazédo de 10ml/h. Cerca de 16% programaram vazdes muito incoerentes com
a realidade do teste como 24 ml/h e 42 ml/h, demostrando um despreparo com o uso do EMA.
Desse modo, é possivel afirmar que esses profissionais denotam caréncia de conhecimento
e/ou a falta de compromisso com a atividade.

Podemos relacionar ainda estas falhas de programacdo e ma usabilidade novamente
vom a falta de treinamento da equipe. A maioria referiu no estudo que néo teve treinamento, o
gue comprova que mesmo que 0S USUArios sejam experientes no servico e tenham uma média
de 6 anos de uso dessa bomba de infusdo, os erros aparecem na pratica assistencial, talvez
pela falta de reciclagem do profissional, o que comprova que sdo usuarios experientes sem
qualidade no treinamento.

Esta situacdo é preocupante visto que medicamentos sdo feitos por via endovenosa e
normalmente administrados em bombas de infusédo dentro do setor de Terapia intensiva.
Qualquer erro de programacéo neste EMA pode gerar graves consequéncias, podendo ser fatal
dependendo do perfil do paciente ou da medicagéo utilizado.

No grafico abaixo, observa-se que a vazao certa de 10,4ml/h foi programada através de

duas maneiras: a correta, onde o usuario programou pelo tempo de infusdo através do menu
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da bomba e da maneira incorreta, utilizando a calculadora. Entende-se ser incorreto pelo fato
de estar avaliando neste estudo a usabilidade e o usuario ndo saber acessar uma

funcionalidade da bomba de infusdo, mesmo a vazao estando certa no final do teste.

Gréfico 24. Relacdo da vazao e da forma da programacao
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Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Os demais usuarios programaram a vazdo estimando um valor que entendiam ser o
correto. A partir dai, observamos vazdes proximas do correto e outras muito distantes. Estes
valores configuram erros de operagdo no uso desta tecnologia.

A evolucdo da medicina vem sendo acompanhada pela crescente complexidade dos
EMA. Contudo, este aumento traz como consequéncia uma realidade de usuéarios com
dificuldades no manejo desses equipamentos nos setores de terapia intensiva . Nos EUA, um
estudo feito com base em 1300 notificacdes de incidentes com desfibriladores indicou que a
maioria das falhas de desfibriladores acontecem por causa de erros de operacdo do
equipamento (Florence e Calil, 2005).

Pode-se afirmar que um aspecto importante e inquestionavel sobre o uso de bombas de
infusdo é a relacdo com a seguranga. Se por um lado elas permitem uma precisdo no tempo,
volume e fluxo, por outro lado, elas tém sido descritas, na literatura da area, como
potencialmente relacionadas a erros de medicagé&o.

Esse risco ndo é distribuido igualmente, alguns pacientes podem sofrer eventos
significativos com fortes impactos e outros eventos menos significativos como hospitalizacdo
prolongada. Por exemplo, pacientes com uso de mdaltiplos medicamentos ou em uso de

medicamentos de alto risco tem uma probabilidade maior de sofrer o risco. Esses riscos séo
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resultados da interacdo de pessoas com produtos, procedimentos e processos no ambiente da
assisténcia a Saude (Holsbach e Neto, 2013).
A administracdo da dose, a concentracdo e o0 tempo de infusdo corretos de um
medicamento, de forma geral, dependem, em grande parte, da equipe de enfermagem. Um
erro na vazdo durante a infusdo de farmacos como as catecolaminas, comuns no setor de
Terapia intensiva, pode determinar mudancgas drasticas tanto em pardmetros circulatorios
como respiratdrios, podendo gerar efeitos colaterais, graves e deletérios.
A média de tempo para execucdo da programacdo da vazdo durante o teste de
usabilidade foi de 139 seg, com desvio padrdo em média de 36 seg, como mediana 130 seg
com intervalo interquartilico de 34 seg, tempo minimo de 80 segundos e maximo de 255
segundos.
Dois usuarios neste estudo concluiram o teste de usabilidade com um tempo distante
da maioria dos usuérios. Um deles técnico de enfermagem, com o tempo de 230 segundos e 0
outro um enfermeiro, com o tempo de 255 segundos, apresentando assim o maior tempo
entre todos usudrios. Este enfermeiro relatou ter somente 1 ano de utilizacdo da bomba de
infusdo além de confirmar a falta de treinamento no momento que foi admitido no setor.
A Sociedade Francesa de Anestesia e Cuidados Intensivos (French Society for
Anesthesia and Intensive Care) , apontou para a relacdo de erros humanos e eventos adversos
relacionados ao uso de equipamentos médico-assistenciais. Pelo menos duas abordagens
podem ser a esperanca para diminuir os erros humanos: (BEYDON, 2010)
= Em primeiro lugar, em cada departamento de instituicdes de saude, funcionarios
selecionados poderdo receber pelos fabricantes uma formacéo de alto nivel sobre EMA
utilizados nos setores do hospital. Esses membros da equipe (por exemplo, um
enfermeiro e um médico) seria entdo, uma referéncia a disposi¢do para perguntas sobre 0s
dispositivos, responsaveis pela formagéo inicial de usuérios recém-contratados, além de
cursos de reciclagem, e selecdo de novos dispositivos para compra com base em uma
avaliacdo dos risco-beneficio e de custo-efetividade.

= Em segundo lugar, seria esperado esforgos para melhorar o conhecimento sobre a
seguranga relacionada com o EMA entre os usudrios para diminuir 0s eventos

relacionados com erros humanos.
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De acordo com as métricas propostas para avaliagdo da usabilidade segundo a Diretriz
Metodoldgica da Rebrats (2014), o quadro abaixo mostra as repostas encontradas no presente

estudo:

Quadro 9. Respostas as medidas de usabilidade propostas pela REBRATS

Objetivos de Medidas de Medidas de Medidas de
usabilidade Eficacia Eficiencia Satisfacao

| —

Porcentagem de usuarios Tempo para comple- | Escala de satisfagao

completando a tarefacom | tar umatarefa Enfermeiro: nota 9
5UCESSO Enfermeiro: 139 segundos | Tgenico de Enfermagem: nota 9
Usabilidade global Enfermeiro: 46% Téc. de Enf: 141 segundos

Técnico de enfermagem: 0%

Fonte: VASCONCELLOS, 2015.

Diante dos dados do teste de usabilidade, constatou-se na maioria dos usuarios,
dificuldades durante a programacgdo devido a falta de conhecimento em acessar uma
funcionalidade simples da bomba de infusdo. Embora, a ma usabilidade seja comprovada
devido a presenca da Fadiga de alarmes no setor e baixa porcentagem de testes de usabilidade

concluidos com sucesso, estes usuarios estdo satisfeitos com o uso da bomba de infusdo.

CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo comprova a importancia das avaliagdes de usabilidade de
equipamentos médico-assistenciais em cenario real de uso, inferindo a necessidade de
explorar a satisfacdo do usuério pelo produto.

Considerando tratar de uma experiéncia inovadora, foi uma oportunidade impar para a
pesquisadora de ampliar suas inquietacbes e reflexdes acerca do Objeto do estudo e da
possibilidade de avaliar a usabilidade de um equipamento fora do laboratério.

Acredita-se que foram alcangados o0s objetivos propostos no estudo através de uma
metodologia que fosse abrangente quanto as métricas de avaliacdo da usabilidade, muito
embora tenhamos consciéncia das limitacbes da mesma, pois para encontrar os problemas de

usabilidade de equipamentos médicos, ndo existe uma Unica técnica que possa fornecer todas

94



as respostas, mas sim € preciso fazer uma combinacdo, considerando as limitacdes dos
ambientes hospitalares e da disposi¢do dos usuarios.

Embora tenha sido constatado uma boa satisfacdo do usuario quanto ao uso da bomba
de infusdo no setor de terapia intensiva em questao, alguns pontos da funcionalidade no que
diz respeito a usabilidade do produto foram afetados durante a observagdo de campo, registro
de alarmes e teste situado.

Em relacdo ao tempo estimulo-resposta, foi constatado a presenca do fenémeno Fadiga
de Alarmes se tratando dos alarmes fatigados, mesmo com o numero baixo de alarmes
registrados no total durante a observagdo da pesquisadora. A fadiga de alarmes sofre
influéncia da usabilidade e também influencia em uma mé usabilidade, onde usuérios se
distanciam cada vez mais dos equipamentos por desacreditarem desse sistema.

O profissional de Salde, que entendemos ser o usuario de todo aparato tecnoldgico
encontrado na terapia intensiva, precisa entender que o cuidado ao paciente critico precisa se
estender além do corpo fisico para também com as maquinas. Cuidar do paciente também é saber
manusear o equipamento em beneficio de sua seguranga.

Embora essas tecnologias tenham como propdsito melhorar a seguranca do doente grave,
seu uso inadequado pode comprometé-la. Uma programacdo adequada dos alarmes de forma
individual deveria ser incorporada na rotina da enfermagem, pois alarmes ndo ajustados,
desligados ou com volume baixo podem levar a eventos adversos, pois alteracdes importantes
podem passar despercebidas.

Neste estudo, ficou claro que a eficiéncia da bomba de infusdo ficou comprometida no
momento da realizacdo do teste de usabilidade, onde se comprovou que usudrios de nivel superior
(Enfermeiros) concluiram a programacdo com mais sucesso, comparados aos profissionais
técnicos de enfermagem.

Entende-se por Eficiéncia a relagdo entre a efetividade e o custo para obté-la,geralmente
expressa de acordo com a quantidade de esfor¢o necessario para se chegar a um determinado
objetivo. Neste caso, o profissional Enfermeiro, com uma formacdo diferenciada, confirmou
melhor desempenho, embora sejam os usuarios técnicos de enfermagem os profissionais que mais
manuseam a bomba de infusdo no setor.

Muito embora a eficiéncia esteja comprometida, em termos de efetividade a bomba de
infusdo se encontra adequada para o setor, devido a boa satisfacdo dos usuérios e ao registro de
poucos alarmes durante os plantdes observados pela pesquisadora.

O uso de recursos tecnologicos aliados a prevencao, tratamento e progndstico do

doente deveriam trazer grandes beneficios aos profissionais de salde, que monitoram e
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controlam os equipamentos, e aos pacientes. Através de interfaces mais intuitivas e conexado
remota, 0s pacientes se beneficiariam com menos erros médicos, melhores cuidados e mais
eficiéncia em seus tratamentos. Os profissionais de salde teria sua rotina de trabalho mais
otimizada, reduzindo suas tarefas e ganhando melhor qualidade de vida.

O paradoxo acontece quando essa tecnologia que deveria ser aliada ao processo
terapéutico, acaba por ser deletéria tanto para o paciente, levando a ocorréncia de eventos
adversos quanto para profissionais de saude, que sofrem por estresse e doengas ocupacionais.
Esse panorama traz a tona uma falsa sensacdo de seguranca dentro do setor da terapia

intensiva.
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APENDICE I: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo: TEMPO ESTIMULO-RESPOSTA AOS ALARMES EM UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA: UM ESTUDO DE CASO SOBRE A USABILIDADE DE BOMBAS DE
INFUSAO

OBJETIVO DO ESTUDO: é analisar os atributos de usabilidade das bombas de infuséo na
perspectiva dos profissionais/usuérios; verificar o comportamento frente aos alarmes das
bombas de infusdo, além de discutir a obsolescéncia tecnoldgica dos sistemas de alarmes que
equipam as bombas de infusdo e 0 seu impacto na seguranca do paciente, na perspectiva da
fadiga de alarmes.

ALTERNATIVA PARA PARTICIPACAO NO ESTUDO: Vocé tem o direito de ndo
participar deste estudo. Estamos coletando informagdes para avaliar a usabilidade das bombas
de infusdo no cenario de cuidados intensivos. Se vocé ndo quiser participar do estudo, isto ndo
ird interferir na sua vida profissional.

PROCEDIMENTO DO ESTUDO: Se vocé decidir integrar este estudo, vocé participara de
um teste para avaliar o uso correto das bombas de infusdo além de preencher um questionario
a fim de conhecer o perfil s6cio-demografico e sua satisfacdo com o sistema de bombas de
infusdo no seu servigo.

RISCOS: Vocé pode achar que determinadas perguntas incomodam a vocé, porque as
informac@es que coletamos sdo sobre suas experiéncias no ambiente de trabalho. Assim vocé
pode escolher nédo responder quaisquer perguntas que o facam sentir-se incomodado.

BENEFICIOS: Sua entrevista ira colaborar na adogdo de medidas preventivas de eventos
adversos relacionados a usabilidade de bombas de infusdo e também preencher uma lacuna
existente do fenébmeno fadiga de alarmes e sua relacdo com a usabilidade. Sendo assim,
fazendo parte deste estudo vocé fornecerd mais informacdes sobre seguranca e eficacia dos
sistemas de bombas de infusdo disponiveis em unidades de terapia intensiva.

CONFIDENCIALIDADE: Seu nome ndo aparecera nos resultados do estudo, bem como em
nenhum formulério a ser preenchido por nés. Nenhuma publicacéo partindo destas entrevistas
revelara os nomes de quaisquer participantes da pesquisa. Sem seu consentimento escrito, 0s
pesquisadores ndo divulgardo nenhum dado de pesquisa no qual vocé seja identificado.

DUVIDAS E RECLAMAGCOES: Esta pesquisa estd sendo realizada no Hospital
Universitario Gaffrée Guinle. Possui vinculo com a Universidade Federal do Estado do Rio de
Janeiro — UNIRIO atraves do Programa de P6s-Graduacdo em Enfermagem, sendo a aluna
Lais Gialluise e Vasconcellos a pesquisadora principal, sob a orientacdo da Prof® Roberto
Carlos Lyra da Silva. Os pesquisadores estdo disponiveis para responder a qualquer davida
gue vocé tenha. Caso seja necessario, contacte a Lais no telefone 976657424, ou o Comité de
Etica em Pesquisa, CEP-UNIRIO no telefone 2542-7771 ou e-mail cep-unirio@unirio.br.
Vocé terd uma copia deste consentimento para guardar com vocé. Vocé fornecera nome e
telefone de contato apenas para que a equipe do estudo possa Ihe contactar em caso de
necessidade.
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Nome:

Telefone:

Eu concordo em participar deste estudo.

Assinatura:

Data:

Discuti a proposta da pesquisa com este(a) participante e, em minha opinido, ele(a)
compreendeu suas alternativas (incluindo ndo participar da pesquisa, se assim o desejar) e deu

seu livre consentimento em participar deste estudo.

Assinatura (Pesquisador):

Nome:

Data:
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APENDICE II
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO

INSTRUMENTO DE REGISTRO DE OBSERVACAO - PESQUISA DE CAMPO

DATA:___ [ |
PLANTAO: SN () SD ()

INICIO DA OBSERVACAO: h
FINAL DA OBSERVACAO: h
Total:

Marca, modelo e ano de fabrica¢do da bomba de infuséo:

A) DESCRICAO DO CENARIO

1- Numero total de leitos:

2- Numero de leitos ocupados:

3- Numero de leitos observados:

4- Equipe de enfermagem: ( ) Enfermeiros  ( )Técnicos de Enfermagem

5- Nivel de ruidos em dBA: 1° Méax dBA/ Min dBA
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Data:
1)
2)

4)

5)

Data:
1)
2)

4)

5)

APENDICE Il
INSTRUMENTO DE REGISTRO DE OBSERVACAO DO LEITO

/ /

Média do nimero de bombas de infusdo por leito?
Meédia do niumero de bombas de infusdo em uso por leito?
Meédia do espaco (cm) das bombas de infusdo em relacéo ao leito?
Existem outros equipamentos junto as bombas de infus@o nos leitos? ( )Sim ( )N&o.
Caso exista excecdo, de leitos somente com uso de um EMA(bomba de infusédo) quantos
leitos?

Média de disténcia(cm) de cada EMA em relacdo a bomba de infuséo no leito?
-Ventilador mecanico

-Bolsa pressorica/transdutor de pressao

-Monitor multiparamétrico
-Outro:

/ /

Média do nimero de bombas de infusdo por leito?
Meédia do niumero de bombas de infusdo em uso por leito?
Média do espaco (cm) das bombas de infusdo em relacéo ao leito?
Existem outros equipamentos junto as bombas de infusdo nos leitos? ( )Sim ( )N&o.
Caso exista excecao, de leitos somente com uso de um EMA(bomba de infusédo) quantos
leitos?

Média de distancia(cm) de cada EMA em relacéo a bomba de infusdo no leito?
-Ventilador mecéanico

-Bolsa pressorica/transdutor de pressao

-Monitor multiparamétrico
-Outro:

/ /

Média do numero de bombas de infusdo por leito?
Média do nimero de bombas de infusdo em uso por leito?
Média do espaco (cm) das bombas de infusdo em relacéo ao leito?
Existem outros equipamentos junto as bombas de infuséo nos leitos? ( )Sim ( )N&o.
Caso exista excecao, de leitos somente com uso de um EMA(bomba de infuséo) quantos
leitos?

Média de disténcia(cm) de cada EMA em relacédo a bomba de infusdo no leito?
-Ventilador mecéanico

-Bolsa pressorica/transdutor de pressao

-Monitor multiparamétrico
-Outro:
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Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO

APENDICE IV

INSTRUMENTO DE REGISTRO TEMPO ESTIMULO-RESPOSTA — PESQUISA DE CAMPO

Leito

Doenca
de Base

Parametros
Fisioldgicos

SD/SN

Tempo
de
Reposta

Inicio

Fim

Alarme

Profissional
que atendeu

Conduta

Solucéo
Infundida

Observacao
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APENDICE V
Estudo de Avaliacdo de Usabilidade- EMA
Questionario de Avaliagdo de Satisfacdo do Usuério

1)Sexo: 1-( ) Feminino 2-( ) Masculino

2)Formacéo Profissional: 1-( ) Enfermeiro 2- () Técnico de Enfermagem 2-( )Enfermeiroe
Técnico de Enfermagem

3) Idade:
4)Anos de Experiéncia: 1-( )atélano 2-( )la5anos 3-( )6alOanos 4-( )Mais de 10 anos
5)Turno de Trabalho: 1-( )SD 2-( )SN

6)Numero de empregos: 1-( )Um  2-( )Dois 3-( )Trés 4-( )Mais de trés

7)Carga horéaria semanal trabalhada: 1-( )até 24h 2-( )até 36h 3-( )até 40h 4-( )até 48h 5-( )até 60h
6-( )+ 60h

8)Vocé saberia dizer qual a marca e modelo da bomba de infusdo disponivel nessa unidade?

1-( )Sim 2-( )Nao

9)Vocé tem familiaridade com a bomba de infusdo disponivel nessa unidade? 1-( )Sim 2-( )N&o
10)Que nivel de conhecimento vocé considera ter em relagdo a todos os recursos da bomba de infusdo
disponivel nesse unidade? 1-( ) Muito bom 2-( )Bom 3-( )Razodvel 4-( )Ruim

11)Vocé recebeu algum treinamento para usar a bomba de infusdo disponivel nessa unidade?

1-( )N@o 2-( )Sim. Qual?

12)Caso tenha recebido, qual sua opinido sobre o tipo de treinamento?

1-( ) Muito bom 2-( )Bom 3-( )Razoavel 4-( )Ruim

13)Vocé conhece o sensor de gotas da bomba de infusdo dessa unidade? 1-( )Sim 2-( )N&o
14) Sabe dizer porque ndo utiliza o sensor de gotas da bomba de infuséo nessa unidade?

1-( )Sim 2-( )Né&o

15)Vocé considera dificil aprender a usar/operar a bomba de infusdo dessa unidade?

1-( ) Sim 2-( ) Né&o. Por qué?

16)Vocé é capaz de compreender as mensagens e informacdes fornecidas pela bomba de infusdo , através de
sua tela(display) ou de seus alarmes, identificando se as condi¢des de uso estdo corretas ou se ocorreu um
problema, de modo que se sinta apto a tomar decises? 1-( ) Sim 2-( )N&o. Por qué?

17)O quéo atrativo e/ou agradavel vocé considera a bomba de infusdo dessa unidade?
1-( ) Muito atrativo 2-( ) Pouco Atrativo 3-( ) Nada atrativo. Por qué?

18)Ha quanto tempo vocé utiliza/opera essa bomba de infusdo?(em anos)
19)As funcionalidades apresentadas pela bomba de infusdo dessa unidade atendem as suas necessidades
assistenciais? 1-( )Sim 2-( )Na&o. Por qué?

20)VVocé deixa de utilizar alguma funcionalidade da bomba de infuséo dessa unidade?
1-( )N&o 2-( )Sim. Qual?

21)Voceé tem alguma dificuldade para utilizar a bomba de infusdo dessa unidade?
1-( )Néo 2-( )Sim. Qual?
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22)Voceé conhece os alarmes da bomba de infusdo dessa unidade?
1-( )Sim 2-( )N&o. Qual sua opinido sobre eles?

1-Eles tém configuracdo complicada? 1-( )Sim 2-( )N&ao

2-Eles séo fundamentais no setor? 1-( )Sim 2-( )N&o

3-Eles estressam a equipe? 1-( )Sim 2-( )N&ao

4-A equipe ndo os valoriza? 1-( )Sim 2-( )Né&o

5-Eles interrompem a prestacdo de cuidados ao paciente? 1-( )Sim 2-( )Néo

6-Eles sdo claros e especificos ao informar o problema que querem alertar? 1-( )Sim 2-( )Né&o

23)Quando vocé demora ou deixa de atender aos alarmes da bomba de infuséo, é principalmente por que?

24)Como voceé considera sua experiéncia no uso da bomba de infusdo? 1-( )Positiva 2-( )Negativa.

Por qué?

25)Voce esta satisfeito com a bomba de infusdo disponivel nessa unidade? 1-( )Sim 2-( ). Por qué?

26)As informac@es contidas o display da bomba de infusdo, quando o alarme é disparado, sdo claras e
suficientes para vocé resolver o problema que resultou no disparo? 1-( )Sim 2-( )N&o

27)Em uma escala de 0 a 10 para indicar o uso e incorporagdo dessa bomba de infusdo em uma unidade,
onde 0 seria totalmente contrario e 10 totalmente favoravel a incorporacao dessa bomba de infuséo, qual
valor vocé daria?

28)Em uma escala de 0 a 10, sendo 0 totalmente insatisfeito e 10 totalmente satisfeito, qual o seu nivel de
satisfacdo com a bomba de infusdo disponivel nessa unidade?
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APENDICE VI
Estudo de Avaliacdo de Usabilidade- EMA

Equipamento a ser avaliado: Bomba de Infusdo VVolumétrica B|Braun Infusomat compact
Teste de Usabilidade: Instalar etapa de solucdo e configurar infuséo.
Tarefa a ser avaliada: Programar 250ml de SF 0,9% em 24h.

CHECKLIST
() 1) Feche a pinca rolete e a entrada de ar do equipo.
() 2) Conecte a ponta perfurante no recipiente com a solugéo.
() 3) Abraa pinga rolete e preencha o equipo retirando todo ar.
() 4) Instale o equipo posicionando o segmento de bombeamento no local apropriado, seguindo a
orientacdo determinada pelos simbolos.
() 5) Posicione o equipo no detector de ar e no sistema de protecao contra fluxo livre.
() 6) Feche a porta do equipamento.
() 7) Pressionar a tecla que LIGA no painel do equipamento.
) 8) Aguardar o auto-teste.

) 9) Programar o volume total a ser infundido: 250ml e pressionar a tecla F para confirmar.

) 11) Configurar para 24h.

(
(
() 10) Pressionar novamente a tecla F e em seguida a tecla 4 para programar o tempo de infusé&o.
(
() 12) Encerre pressionando novamente a tecla de funcéo F.

1-Profissional: 1-( ) Enfermeiro 2-( ) Técnico de Enfermagem
2-Tempo de experiéncia com a bomba?

4-Tarefa Concluida: 1-( ) Sim 2-( ) Néo

5-NUmero de Erros: ()

6-Tempo Utilizado:
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ANEXO | - AUTORIZACAO DO HOSPITAL PARA REALIZACAO DA PESQUISA
28

A Divisdo de Enfermagem do Hospital Universitirio Gafrée e Guinle da
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro-UNIRIO

AUTORIZACAO DE PESQUISA

Eu, Lais Gialluise e Vasconcellos, mestranda da Escola de Enfermagem Alfredo Pinto-
UNIRIO, responsavel pela pesquisa cujo titulo é: “TEMPO ESTIMULO-RESPOSTA
AOS ALARMES EM UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA: UM ESTUDO DE
CASO SOBRE A USABILIDADE DE BOMBAS DE INFUSAOQ” sob orientagio do
Prof. Dr. Roberto Carlos Lyra da Silva, pego a V.Sa. na qualidade de Diretor da Divisdo
de Enfermagem do Hospital Gafrée e Guinle, a autorizagdo para a realizagdo de estudo
com os profissionais técnicos de enfermagem do setor de terapia intensiva.

Trata-se de um estudo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, do tipo estudo de caso,
envolvendo equipamento médico-assistencial, e que tem como objetivo geral: avaliar a
usabilidade dos sistemas de alarmes das bombas de infusdo na perspectiva da Fadiga de
Alarmes, além de objetivos especificos como: medir o tempo estimulo-resposta da
equipe de enfermagem aos alarmes de bombas de infusdo; identificar os atributos de
usabilidade das bombas de infusdo na perspectiva dos profissionais/usuérios e discutir a
obsolescéncia tecnoldgica dos sistemas de alarmes das bombas de infusdo e seu impacto
na seguranga do paciente.

O estudo podera preencher uma lacuna existente do fendmeno fadiga de alarmes e sua
relagio com a usabilidade. Evidencia-se uma urgente necessidade de se ampliar
pesquisas sobre esse fendmeno que poderé colaborar na adogdo de medidas preventivas
de eventos adversos relacionados a usabilidade de bombas de infusdo destinadas a
intervengdes terapéuticas na unidade de cuidados intensivos.

Devo informar que serd mantido anonimato dos participantes, respeitando sua livre
vontade em participar do estudo, cumprindo com os preceitos éticos e legais exigidos
para pesquisa, de acordo com a resolugdo 466/2012 do Ministério da Saude.

Rio de Janeiro, ./-2/ 0> /2014
: 7 '
Ot LA ATIIHIALD) oo

Mestranda Lais Gialluise e Vasconcellos

Divisdo de Enfermagem do Hospital Universitario Gafrée Guinle
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ANEXO Il - COMPROVANTE DE ENVIO A PLATAFORMA BRASIL- NUMERO DA CAAE

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO- ‘& w me
UNIRIO -

COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TEMPO ESTIMULO-RESPOSTA ADS ALARMES EM UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA: UM ESTUDO DE CASO SOERE A USABILIDADE DE BOMBAS DE
INFLUSAD

Pesquisador: LAIS GIALLUISE E VASCONCELLOS
Versio: 2
CAAE: 21645314 3.00005285

Instituigdo Proponente: Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO
DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 042976/2014

Patrocionador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 042976/2014

Patrocionador Principal: Financiamento Préprio
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