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RESUMO

Trata-se de um estudo descritivo do tipo quanti-qualitativo de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude, envolvendo Equipamento Médico-Assistencial - EMA, que tem como objetivo, avaliar
a usabilidade situada da bomba de infuséo pelos profissionais de enfermagem no cotidiano de
sua pratica em Unidades de Terapia Intensiva na perspectiva da eficiéncia, efetividade e
satisfacdo do usuario em um Hospital Federal localizado no Municipio do Rio de Janeiro. A
proposta metodoldgica segue as recomendacdes das Diretrizes Metodolégicas para elaboracédo
de estudos para avaliacdo de equipamentos médicos assistenciais, considerando apenas o
dominio operacional, item usabilidade considerando as métricas eficiéncia, efetividade e
satisfacdo do usuario. Em relacdo a métrica satisfacdo, os profissionais se dizem satisfeitos e
familiarizados com as funcionalidades da bomba de infusdo disponivel na unidade. Um
namero significativo de profissionais ndo receberam treinamento para operar a bomba de
infusdo (45,3%, n=29), fato que pode ter implicado diretamente na avaliacdo das métricas
eficiéncia e efetividade. Nenhum profissional concluiu o teste de usabilidade situada com
éxito, sem erros, de acordo com o manual da bomba de infusdo. No decorrer do teste de
usabilidade foi observado despreparo e falta de conhecimento na manipulacdo da bomba de
infusdo, principalmente relacionada a configuragdo da mesma, comprovando ma usabilidade
do equipamento. O presente estudo comprova a importancia da avaliacdo da satisfacdo do

usuario bem como o teste de usabilidade situada em cenario real de utilizacao.

Palavras-chaves: Usabilidade; Bombas de Infuséo; Avaliagdo Situada; Enfermagem.



ABSTRACT

This is a descriptive, quantitative-qualitative Health Technology Assessment study, involving
Medical Equipment (Equipamento Medico-Assistencial — EMA), which aims perform a
usability test to assess the efficiency, effectiveness and user satisfaction of an infusion pump
from the perspective of nursing professionals in their daily practice at the Intensive Care Unit
(ICU) of a Federal Hospital located in the municipality of Rio de Janeiro. The methodological
proposal follows the recommendations of the Methodological Guidelines (Diretrizes
Metodoldgicas) for the preparation of medical equipment assessment studies, considering
only the operational domain, usability item, analyzing the metrics efficiency, effectiveness
and user satisfaction. Regarding the metrics user satisfaction, the healthcare professionals are
satisfied and familiarized with the functions of the infusion pump available in the ICU. A
significant number of healthcare professionals received no training to operate the infusion
pump (45.3%, n=29), which may have directly affected the assessment of the metrics
efficiency and effectiveness. No healthcare professional completed the usability test
successfully, without errors, according to the infusion pump handbook. Unpreparedness and
lack of knowledge on how to handle the infusion pump, mainly regarding its settings, were
observed throughout the usability test, highlighting poor usability. The present study shows
the importance of assessing user satisfaction and performing usability tests in a real usage

scenario.

Keywords: Usability; Infusion Pumps; Situated evaluation; Nursing.



Figura 01
Figura 02

Figura 03
Figura 04
Figura 05
Figura 06
Figura 07
Figura 08
Figura 09

Figura 10

Figura 11

LISTA DE FIGURAS

Estrutura da Usabilidade

Exemplo de medidas para avaliacdo de eficiéncia, eficacia e
satisfacdo

Etapas da producdo de dados

Frequéncia em percentual de anos de experiéncia professional
Frequéncia dos profissionais por turno de trabalho

Nivel de conhecimento dos recursos da bomba de infusdo
Distribuicdo dos profissionais que receberam treinamento ou
ndo da bomba de infusdo por categoria profissional

Distribuicdo das dificuldades encontradas pelos usuarios na
utilizacdo das funcionalidades da bomba de infuséo
Distribuicdo da opinido dos sujeitos na utilizagcdo dos alarmes
da bomba de infusdo

Distribuicdo dos usuarios que finalizaram o teste de usabilidade
Com ou sem sucesso por categoria profissional

Frequéncia de acertos na instalacdo do equipo por item do
checklist

Pag.
. 28

Pag.
.43
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.

Pag.

Pag.

27

39

45

47

48

52

54

58

60



Quadro 01
Quadro 02

Quadro 03

Quadro 04

Quadro 05

Quadro 06

LISTA DE QUADROS

Principais alarmes da bomba de infuséo

Formacdo profissional por género dos profissionais de
enfermagem

Distribuicdo dos usuérios por faixa etaria e categoria
profissional

Distribuicdo dos profissionais por nimero de empregos e

categoria profissional
Nivel de satisfacdo dos usuérios pela bomba de infusdo por
categoria profissional
Nivel de recomendacdo para incorporacdo desta bomba de

infusdo na UTI por categoria profissional

Pag. 34
Pag. 41

Pég. 42

Pag. 44

Pag. 56

P4g. 56



AAMI
ABNT
ANVISA
ATS

CEP
COFEN
ECRI
EMA

FDA

IEC

ISO

KVO

ml/h

NBR
OMS/WHO
REBRATS
RDC
TCLE

UTI

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Associacdo Brasileira de Normas e Técnicas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Comité de Etica e Pesquisa

Conselho Federal de Enfermagem

Emergency Care Research Institute

Equipamento Medico Assistencial

Food and Drug Administration

Internacional Eletrotechnical Commission

International Organization for Standardization

Keep Vein Open (Manutencéo da permeabilidade do acesso)
Mililitros por hora

Norma Brasileira Regulamentadora

Organizacdo Mundial de Saude

Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde
Resolugéo da Diretoria Colegiada

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Unidade de Tratamento Intensivo



SUMARIO

CAPITULO 1: CONSIAEragOes iNICIAIS ........c.cvovervreieerieeriseieeseseesesessesessesessesssssessesss s senenens 12
CAPITULO 2. ReVISAO 08 lItEIAtUIA..........c..ceeverecerecieeesecieseseseeses et see s enesneesenes 17
2.1 Equipamentos médico-assistenciais e bomba de infusao ..........c.ccccevvivreieiincnn, 17
2.2 Usabilidade d0S eqUIPAMENTOS.........cccuereriiiieiiaie e see et 25
CAPITULO 3. Material & MEOUOS. ...........cuurerrrrrerierersesesseseesesesessessesesssssessesssessessesesssssnens 30
3.1 O CENANO A0 BSLUAOD ...ttt bbbt 32
3.2 O equipamento €STUAAAO. .......ccveivirieriiriesieeieie ettt 33
3.3 QUESEBES BLICAS. .. e.veveereerierieiesieste st ste et et e be e beete e e et eseestesbenbesreereeneenes 38
3.4 Estratégia para produGdo doS dad0S........c.ccverierierieierieieeineeienie e eeens 39
CAPITULO 4. Apresentacio, analise e discussdo dos resultados..............ocvvveervrreveenennns 41
4.1 Caracterizacdo dos usuarios da bomba de infus@o...........ccccceeveeviveiiiieene e 41
4.2 Analisando a usabilidade das bombas de infusdo na perspectiva do usuario....... 46

4.3 Resultados do teste de usabilidade realizado com os usuarios da bomba de infuséo

.................................................................................................................................... 57
CAPITULO 5. CONSIAErAGHES FINAIS ........veeveeeeeieeieieeeieseeestess et eses s ens st 65
Referencias DIDIOGrATICA........cooieiiiii s 68
Apéndice I: Termo de consentimento livre e esclarecido...........cccvvevveveiieviiece e 76
Apéndice I1: Questionario de avaliacdo da satisfacdo do USUANIO ..........cccevvevereiereiveienene 78
Apéndice I11: Teste de usabilidade - CeCKIISE............ccoieiiiiiii 81
Anexo |: Autorizacdo do hospital para realizacao da PesquiSa .........ccevveeereeriesiveseerieeeenes 82

Anexo Il: Comprovante de envio a plataforma Brasil — nimero CAAE .........cccccce v, 83



12

CAPITULO 1

CONSIDERACOES INICIAIS

O sistema de saude configura um complexo de variedades de novas tecnologias e
técnicas para atender a complexidade das patologias e a necessidade de novas alternativas de
terapia, gerando inimeros beneficios & populacdo e ocasionando também novos riscos.
(HOLSBACH, L.R.; NETO, F.J.K.; HOLSBACH, 2013).

Para reduzir os processos ineficientes e aumentar a qualidade prestada aos usuarios, a
area da saude tem feito cada vez mais uso da tecnologia. Os profissionais de salde se deparam
com mais equipamentos médicos dotados de interfaces computacionais mais complexas.

Segundo a IEC (International Electrotechnical Commission) na norma 60601-1 de
2005, define como um equipamento médico:

“...qualquer instrumento, aparelho, implementacdo, maquina, aplicagdo,
implantacgdo, reagente in vitro ou calibrador, software, material ou outro similar ou
artigo relacionado, que tenha como uso pretendido pelo fabricante, isoladamente ou
em, combinag&o, para seres humanos um ou mais objetivos especificos de:
e diagnostico, prevencdo, monitorizagdo, tratamento ou alivio de doengas;
e diagnosticos, monitorizacdo, tratamento, alivio ou compensacdo de um
dano;
e investigagdo, reposicdo, modificacdo ou suporte da anatomia ou processo
fisiologico;
e suporte e sustentacdo da vida;
e controle da concepcao;
e desinfec¢do de equipamentos médicos;
e provisdo de informacOes para propositos medicinais por meio de exame de
espécimes derivados do corpo humano.”

Os equipamentos e sistemas médicos com interfaces computacionais estdo presentes em
todos os ambientes de atuacdo dos profissionais de salde. Nas Unidades de Tratamento
Intensivo (UTI) encontramos monitores multiparamétricos, respiradores mecanicos, bombas
de infusdes (objeto de estudo desta pesquisa), e outros equipamentos de suporte a vida. E
preciso destacar, que com a incorporagdo de novos EMA e seus recursos, no cenario de
trabalho tdo complexo como o das UTIs, podera alterar a carga cognitiva do trabalho durante

a atividade, podendo diminui-la, mas também, aumenta-la.
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A tecnologia aplicada a medicina tem se tornado cada vez mais importante no moderno
cuidado com os pacientes. Esse aumento no uso de tecnologia aumenta as possibilidades de
diagnostico e tratamento, mas também aumenta a complexidade do cuidado com a saude
(LILJGREN, 2006).

A cada dia, profissionais de salde, usuarios dos EMA, se deparam com interfaces
computacionais mais complexas, trazendo graficos, 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 essa moderna EMA que
comportam interfaces de elevado grau de complexidade, como novas bombas de infusdo, as
“Smart Pump”, monitores, robos cirurgicos “Da Vinci”, bisturi eletronicos, ventiladores
pulmonares, pet-scan, entre outros.

A UTI representa um avan¢o no cuidado a pacientes criticos e a incorporagdo de
tecnologias possibilita que a assisténcia seja prestada com a utilizacdo de EMA cada vez mais
modernos e indispensaveis.

Diante dessa nova realidade, em seu cotidiano, o profissional defronta-se com situacoes
aparentemente sem solucédo, envolvendo EMA, tais como: despreparo técnico, elevado risco
de erros, desempenho insatisfatério, alto custo de manutencdo, adocBes desnecessarias,
elevado indice de reparos, uso inadequado e a rapida obsolescéncia tecnolédgica (BRASIL,
2013).

No desenvolvimento dos equipamentos médicos, 0s processos atualmente em uso
ainda apresentam muitas oportunidades de melhoria. Geralmente, ndo leva em consideracdo o
principio de projeto centrado no usuario. Em parte, essa pratica pode ser atribuida as
estratégias de negdcios que mantém o projeto em sigilo até que esteja pronto para ser lancado
no mercado (Liu, Osvalder e Dahlman 2005). A distancia entre o projetista e 0 usuario
impossibilita o conhecimento de quem vai utilizar o equipamento, o local de trabalho, suas
tarefas cotidianas, habilidades e atribuicdes. Para Silva (2008), as consequéncias 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 usuario. Nielsen (1993)
complementa dizendo que muitos desses problemas tém relacdo direta com a satisfacdo do
usuario que, embora subjetiva, pode ser determinante do nivel de usabilidade do equipamento.

A usabilidade pode ser compreendida como uma caracteristica do fator humano

relacionada a facilidade de uso, efetividade, eficiéncia e satisfacdo do usuério, e deve ser
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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¢cdo com
a usabilidade de produtos (BRASIL, 2013).

Estudos sobre a interacdo do usuario com o EMA e a carga cognitiva associada ao seu
uso, tem sido feitos, na maior parte das vezes, em laboratérios, utilizando profissionais e
reproduzindo cendrios, com perfil muito diferentes da realidade cotidiana. Muito embora
alguma evidéncia possa ser encontrada nesse tipo de estudo, o peso da carga cognitiva
associada a atividade cotidiana de cuidar, de um profissional de enfermagem, que nao
raramente precisa cuidar de até dez (10) doentes graves em uma UT]I, no Brasil, por exemplo,
nado é considerada adequadamente.

Silva aponta desde 2008, que para que EMA possam desempenhar suas funcdes
adequadamente, além de sua funcionalidade e aspectos de seguranca, outro aspecto precisa ser
considerado ao projetar, produzir, comprar e utilizar esses aparelhos: a interagdo dos usuérios
com eles. Em laboratorio, 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.

Uma alternativa aos testes de usabilidade em laboratério € a técnica que se propde como
avaliacdo situada de usabilidade. Essa técnica consiste em levar ao campo as técnicas de
experimento de usabilidade, mantendo-se informagdo sobre as condi¢des de contexto do
experimento. Sabe-se que as avaliacdes realizadas no ambiente de uso do equipamento, com
situacdes e usuarios mais proximos das condicdes reais de utilizacdo, produzem um resultado
diferente da avaliagdo em laboratério, pois € possivel identificar com mais clareza as
dificuldades e necessidades dos usudrios, possibilitando alteracdes de projeto mais efetivas
(KIELDSKOQV, J. STAGE, J. 2004).

Portanto, a avaliacdo da usabilidade do EMA em sistemas criticos € 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 € um exemplo que envolve essa questdo,
qguando consideramos, entre outros fatores, o dimensionamento de profissionais de salde

nessas unidades, em particular, de enfermagem, que é quase sempre insuficiente para dar
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conta dos EMA e dos cuidados aos doentes graves nessas unidades, prejudicando assim a
usabilidade desses equipamentos.

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, ha um constante progresso de novas
tecnologias nos sistemas de infusdo, e esse progresso deve ser acompanhado junto com
adequada usabilidade do produto no seu cenério real, para garantirmos assim a seguranca do
paciente.

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”.
(PERDERSEN., et al, 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 numero excessivo
de alarmes torna a equipe indiferente e reduz seu estado de alerta. (GRAHAM, 2010).

Sendo assim, mesmo que os 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
para os principais fatores que contribuem para a ocorréncia de eventos adversos relacionados
a fadiga de alarmes e problemas de usabilidade como: a configuragdo imprdépria de alarmes;
sinais de alarmes indevidamente desligados ou silenciados; configuragdes de alarmes ndo
personalizadas para cada paciente ou grupo de pacientes; falta de padronizacdo dos alarmes;
falta de treinamento e formacéo de pessoal, entre outros.

Considerando a discussdes ja existentes acerca da usabilidade e obsolescéncia de EMA,
e por ser muito oportuna a preocupacdo com 0s possiveis impactos nos desfechos para o
paciente em uso desses EMA, no caso bombas infusoras, propomos um estudo descritivo de
Avaliacédo de Equipamentos Médicos Assistenciais do tipo Avaliagdo Situada de Usabilidade,
com base nos principios da Avaliacdo de Tecnologias em Salde - ATS e nas Diretrizes da
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde - REBRATS.

A ATS é um processo abrangente, por meio do qual sdo avaliados os impactos clinicos,
sociais e econdmicos das tecnologias em saude, levando em consideracdo aspectos como

eficécia, efetividade, seguranca, custo efetividade, entre outros. O principio da ATS serve
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para auxiliar os gestores em salde na tomada de decisdes coerentes e racionais quanto a
gestdo de tecnologias em satde (BRASIL, 2013).

Diante desse quadro, no manual do Ministério da Saude de 2013 que trata das de
Diretrizes Metodologicas para Elaboracéo de Estudos de Avaliacao de Equipamentos Médico-
Assistenciais, aponta a necessidade da realizacdo de estudos de usabilidade em cenarios
(EMA, planta fisica, condi¢des ergonémicas, perfil de profissional e doente) compativeis com
a realidade brasileira, de modo que possamos melhor planejar os recursos requeridos durante
as diferentes etapas das fases de seu ciclo de vida, minimizando dessa forma os perigos que
resultam do mau uso das bombas de infusdo, tendo em vista que as tecnologias pouco
investigadas durante o processo de avaliacdo poderdo ser propensas a variagdo do seu efeito
ou poderiam ser incorporadas tecnologias que ja estejam obsoletas.

A questdo de pesquisa €: Qual a usabilidade de bombas infusoras pelos profissionais de
enfermagem em unidades de cuidados intensivos? Tal questdo possibilitou delimitar o
seguinte objeto de estudo: A usabilidade de bombas de infusdo em uma unidade de terapia
intensiva adulto.

O objetivo do estudo é avaliar a usabilidade situada da bomba de infusdo pelos
profissionais de enfermagem no cotidiano de sua pratica em Unidades de Tratamento
Intensivo na perspectiva da eficiéncia, efetividade e satisfacdo do usuério.

O desfecho priméario é o nimero de etapas do checklist concluidas com éxito na
configuracdo da bomba de infusdo o secundario € a satisfacdo do usuario em relacdo a
utilizacdo da bomba de infuséo.

O estudo justifica-se pela importancia do tema, pela urgente necessidade de preencher
uma lacuna existente em relacdo as pesquisas de avaliacdo de tecnologias em salde,
especificamente, de equipamentos médico assistenciais e suas implica¢des no desfecho clinico

do paciente dependente desses EMA.
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CAPITULO 2

REVISAO DE LITERATURA

2.1 EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS E BOMBA DE INFUSAO

E importante definir o conceito de EMA. Segundo a ANVISA, através da RDC n° 02,
de 25 de janeiro de 2010, EMA ¢é definido como equipamento ou sistema, inclusive seus
acessorios e partes de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta
ou indiretamente para diagndstico, terapia e monitoracdo na assisténcia a salde da populacéo,
e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabolico para realizar sua principal
funcéo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

Pela definicdo da ABNT (1994,1997), equipamento eletromédico “é um equipamento
elétrico dotado de ndo mais que um recurso de conexdo a uma determinada rede de
alimentacéo elétrica, destinado ao diagnostico, tratamento ou monitorizagdo do paciente, sob
supervisao médica, que estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente, e/ou recebe a que
dele provém e/ou detecta essa transferéncia de energia”.

A comercializacdo desses produtos no Brasil € regulamentada pelo Ministério da
Salde desde a publicacdo da Portaria n° 2.043 de 1994 que instituiu o registro obrigatdrio dos
produtos médicos considerados de médio e alto risco. A certificacdo compulsoéria dos
equipamentos elétricos, sob regime da ANVISA ¢é regulamentada através da Resolucdo da
Diretoria Colegiada RDC n° 32 de 29 de maio de 2007.

O impressionante desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia no século XX contribuiu
para uma acelerada evolugdo dos equipamentos médico-assistenciais. Diante desse contexto,
a medida que evoluimos tecnologicamente, aumentam as exigéncias de seguranca na
utilizacdo 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 servigos que envolvam risco a saude publica, o que incluiu, dentre
outras atividades, a concessao de registro de produtos.

O registro e o cadastro dos produtos na Anvisa sdo regulamentados por resolugdes

especificas de acordo com a natureza de cada um. Para os equipamentos médicos a resolucao
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destinada ao registro é a Resolugdo Anvisa RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, embora
legislagbes complementares também sejam utilizadas neste processo. Especificamente para o
registro de equipamentos médicos Classe de risco | e 11 adota-se, complementarmente a RDC
Anvisa n° 185/2001, a Instrucdo Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009. Para o cadastro a
resolucdo aplicavel é a Resolugdo Anvisa RDC n° 24, de 21 de maio de 2009 (ANVISA,
2010).

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
servigos de manutencdo de EMA que podem provocar a ocorréncia de incidentes sdo, na
medida do possivel, identificadas e eliminadas (FLORENCE, CALIL, 2005).

O gerenciamento de riscos de um EMA ¢ 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¢cdo do EMA pelo hospital, o gerenciamento de risco tem como meta
garantir as condi¢Oes necessarias para um funcionamento seguro desses equipamentos por
meio de uma manuten¢do adequada, dentre outros fatores.

Segundo a World Health Organization (Organizagdo Mundial de Saude) os principais
obstaculos para a escolha racional de um EMA, que necessitam ser enfrentados (WHO, 2010):

e Falta de informagdo: A escolha racional de um equipamento ir4d demandar
informacdes sobre o dado equipamento ou classe de equipamentos que podera
atender a uma necessidade real. Muitas vezes, estas informacfes ndo estdo
disponiveis ou sdo de baixa qualidade;

e Fascinio pela tecnologia: A fascinacdo pela tecnologia e 0 modismo séo vistos
como fatores que podem ofuscar os gestores para a necessidade de uma avaliagao
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, geralmente, as
que usam com frequéncia, devido a habilidade de manipulacdo do usuario em
relagdo ao determinado EMA,;

e Custos: O intenso processo de inovacao tecnoldgica em saude tem ampliado a gama

de alternativas e a sofisticagdo dos EMA, envolvendo um amplo debate entre
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incorporacdo de tecnologias e 0s custos crescentes em salde. Em muitos paises, 0s
orcamentos em salde ndo preveem gastos com equipamentos, diferentemente de
outras tecnologias em salde. Soma-se a este contexto, também, que diferente de
outras tecnologias em saude, os EMA requerem tanto investimentos iniciais, como
outros investimentos posteriores durante todo o seu ciclo de vida;

o Marketing: Atualmente, agressivas campanhas de marketing das empresas
fabricantes, importadoras ou distribuidoras sdo direcionadas para médicos e demais
profissionais da saude. A publicidade "favoravel" sobre a nova tecnologia, pode
levar a imediata exigéncia de disponibilidade do novo equipamento devido aos seus
aparentes beneficios.

e Falsificacdo: A falsificacdo de equipamento, também, pode influenciar na escolha

racional destes produtos.

Para a superacdo destas barreiras, o processo de tomada de decisdo de incorporacédo de
EMA necessita cada vez mais, torna-se sistematizado e envolver uma equipe de especialista
composta por engenheiros biomeédicos e clinicos, médicos, enfermeiros, gerentes, entre outros
(WHO, 2010). Diante deste contexto, atualmente, um aporte significativo para a
racionalizacdo do processo € a ATS.

Considerando ambientes hospitalares, além do desafio da conducdo de uma ATS
plenamente focada na avaliacdo de EMA, existe a necessidade de adequacdo da avaliagcdo
para a realidade local dos hospitais.

Todos os equipamentos eletromédicos devem disponibilizar de forma clara uma
analise dos riscos que apresentam 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 € um EMA muito utilizado nas unidades hospitalares. Este
equipamento € destinado a regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressdo
positiva gerada por bomba (ABNT, 1999). As bombas de infusdo sdo utilizadas quando se
necessita administracdo de liquidos e drogas, a uma vazdo constante, com maior precisdo e
seguranca que sistemas manuais.

A administragdo continua de drogas pode ser considerada a aplicagdo mais importante

dos dispositivos de infusdo, pois a concentracdo de uma droga em seu sitio de acdo deve ser
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suficientemente alta para ser efetiva, mas ndo tdo elevada a ponto de ser tdxica. A infusdo
continua de drogas reduz as flutuagdes e, se a taxa de infusdo for correta, assegura uma agao
terapéutica continua (BRASIL, 2002).

A administracdo de fluidos intravenosos e medicacGes parenterais, através de injecéo,
surgiram em 1950. J& no inicio da década de 60, 40% das drogas eram aplicadas na forma
intravenosa. Havia, entretanto, necessidade de um processo de infusdo mais confiavel
(JUNIOR, 2004). O uso de terapias intravenosas teve aumento volumoso, tornando-se
necessario desenvolver dispositivos para infundir drogas com pressdo superior a pressao
sanguinea e com precisdo elevada. Surgem entdo as primeiras bombas de infusdo
desenvolvidas entre as décadas de 60 e 70. A partir de entdo, estes dispositivos evoluiram
conforme o0s avangos nos campos da eletronica, da mecénica e da medicina.

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

Os equipos, dispositivos que transportam o liquido do reservatdrio 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 o reservatério, uma cdmara 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 pinca rolete para controlar manualmente o escoamento do liquido,
um tubo flexivel que permita, por visdo normal ou corrigida, ver a passagem de bolhas de ar
(podendo ser transparente ou transltcido, dependendo se o liquido de infusdo é fotossensivel),
um filtro para retengdo de particulas e um conector com protetor para conexdao com o
dispositivo de infusdo (escalpe/butterfly, cateter ou canula). E um dispositivo de uso unico,
estéril e apirogénico.

As bombas de infusdo sdo equipamentos eletromédicos que possuem principios
distintos de funcionamento, apresentando diferencas na exatiddo da velocidade de infusé&o.
Em vista disso, € necessario um conhecimento prévio da forma de funcionamento de cada tipo
de bomba de infuséo.

De acordo com o Manual de Tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de

produtos para a saude comercializados no Brasil, ANVISA (2010), existem trés tipos de
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sistemas de infuséo, classificados de acordo com o controle do fluxo de infuséo: Controle
Manual de Fluxo — o mais simples; Controle Automatico ou Semiautomatico — tem fluxo
determinado pelo operador; e Bombas de Infusdo — é o de maior precisdo, o controle do fluxo
pode ser volumétrico ndo-volumétrico.

A infusdo por controle manual de fluxo é muito utilizado e tem como vantagens o
baixo custo e facil manuseio. Tem como desvantagens: ndo possuir alarmes e sd poder ser
usado em veias periféricas pela baixa pressdo de infusdo gerada. Além de possuir elevada
imprecisdo na infusdo, devido a variacdo do escoamento no tempo (causada pela reducédo da
coluna de liquido ao logo da infusdo), variacdo da pressdo venosa do paciente, altura do
reservatorio, viscosidade e temperatura do liquido e formacao de coagulo na linha de infusdo
(ANVISA, 2010).

Na infusdo por controle automatico ou semiautomatico tem o fluxo determinado pelo
operador e a infusdo pela bomba de infusdo é o sistema de maior precisdo, que permite
trabalhar com pressGes 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 é feita pelo sistema de infusdo através de um sensor
fotoelétrico acoplado a cdmara de gotejamento. As principais vantagens deste sistema sao: o
controle de escoamento independe do profissional da satde (controle automatico), a contagem
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 pressdo de infusdo e a sensibilidade a oclusédo
do equipo (ANVISA, 2010).

De acordo com Button (2002) e ANVISA (2010), as bombas de infusdo sdo 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 infus@o 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 diminuicéo do risco do
paciente.

Em resumo, a administracdo continua da droga € a aplicacdo mais importante da

bomba de infusdo, pois os modos tradicionais como injec6es e comprimidos geram flutuacdes
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da concentragdo da droga no decorrer do tempo. A infusdo continua reduz essas flutuacgdes e
asseguram maior eficacia na terapéutica aplicada.

O circuito de controle da bomba é responsavel pela interpretacdo das informacdes
inseridas no dispositivo, pelo controle do mecanismo de infuséo, pela interpretacdo dos sinais
dos sensores e pelo disparo dos alarmes. Através dele o controle de fluxo pode ser
volumétrico ou ndo volumeétrico.

- Controle volumeétrico: 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 (ANVISA, 2010).

- 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
tamanho da gota (que varia com o tipo de equipo), da temperatura, viscosidade e densidade do
liquido (ANVISA, 2010).

O Manual de Tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de produtos para a
salde comercializados no Brasil de 2010 traz ainda a funcionalidade de cada item da bomba
de infus&o:

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

e Saidas de dados (tela ou display): Os mais comuns sdo telas alfanuméricas de cristal
liquido. Elas apresentam informacgdes 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; fluxo livre; oclusao do
equipo; fim da infusdo/término do liquido; bateria fraca.

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

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, ANVISA, 2010). Ha dois tipos de mecanismos
de infusdo peristalticos: o rotativo — 0 ajuste é mecanico, precisdo mais dificil; e o

linear — o percentual de erro € menor que 2%, a infusdo € continua e ndo pulsatil.
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Os sistemas de bombas de infusdo podem apresentar falhas que irdo resultar em taxas
de infusdo incorretas. Estas falhas deve-se a fatores como folga no mecanismo 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 infus&o.
As terapias de infusdo realizadas com taxas muito elevadas ou muito baixas acarretam serios
problemas ao paciente. Os problemas associados a taxa de infusdo incorreta podem
manifestar-se nos locais de insercdo dos dispositivos intravenosos, ou manifestarem-se de
forma sistémica (NASCIMENTO, 2000).

Dentre as intercorréncias mais comuns com bombas de infusdo, apontar-se eventos
com fluxo livre, que podem levar a overdose (ANVISA, 2010).

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, 2002).

O Emergency Care Research Institute - ECRI recomenda a padronizacdo, ou seja, a
utilizacdo do uso de um s6 modelo de bomba ou pelo menos de uma s6 marca, para facilitar o
treinamento do pessoal envolvido, a manutencédo e o fornecimento de suprimentos.

Nos ultimos anos, as bombas de infusdo "inteligentes", chamadas de “Smart Pumps”
se tornaram cada vez mais sofisticadas e incluem recursos como software de reducéo de erros,
comumente referidas como bibliotecas de drogas. Esta tecnologia permite que as bombas de
infusdo executem fungdes que auxiliam os profissionais de satde com a programacéo 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, McGOWAN, 2011).

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


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Cummings%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21326058
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=McGowan%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21326058
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De acordo com a American Society of Health System Pharmacists, 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).

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
e podem ser configurados para infusdes continuas, bolus, e infusdes intermitentes. A
biblioteca de droga é geralmente personalizada para a pratica de cada hospital, e é também
geralmente persolnalizada para cada setor e suas necessidades de cuidados.

De acordo com o relatério anual do ECRI, Top 10 health technology hazards for 2014,
as bombas de infusdo sdo responséaveis pelas principais causas de falhas e complicacGes
médicas em hospitais.

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 informacGes de 382 bombas de infusdo. As bombas de infusdo de
seringa causaram 0 maior numero de ordens de manutencédo corretiva no estudo, com cerca de
83% das bombas apresentando algum tipo de falha. A principal causa de falha dessas bombas
esteve associada a quedas e quebras desses equipamentos, sendo também significativas as
falhas de conex&@o do equipo a bomba e a geracdo de alarmes e erros. Os autores chegaram a
conclusdo que um treinamento continuado e manutengdes preventivas regulares seriam
medidas para minimizar esses erros.

A ANVISA, em 2004 relacionou algumas considera¢Ges 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 nao descarregar as baterias internas do equipamento; o
sistema de bombeamento devera ser adequadamente limpo imediatamente ap0s a sua
utilizacdo, evitando pequenas incrustacfes que afetam consideravelmente o0 bombeamento; ao
introduzir novos modelos de bombas, deverd ser realizado um treinamento, minimamente
suficiente, com toda a equipe que utiliza este tipo de tecnologia; deverdo ser respeitadas todas
as especificacdes dos equipamentos e dos equipos de infusdo de cada um dos fabricantes, de

forma a ndo comprometer o resultado da terapia de infus&o.
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2.2 USABILIDADE DOS EQUIPAMENTOS

A usabilidade ndo é uma propriedade singular, € um conjunto de diferentes
propriedades e atributos. A norma International Organization for Standardization - ISO 9126
trata da qualidade de software e define usabilidade como: conjunto de atributos de software
relacionado ao esfor¢o necessario para seu uso e para o julgamento individual de tal uso por
determinado conjunto de wusuarios. Os atributos de inteligibilidade, apreensibilidade,
operacionalidade e atratividade expressam usabilidade como uma caracteristica de qualidade
do produto de software, interna e externa, e estas qualidades se relacionam fortemente com as
caracteristicas de qualidade em uso: efetividade, produtividade, seguranca e satisfacéo.

Ja norma 1SO 9241 vé a usabilidade pela 6ptica da ergonomia e define usabilidade
como “a capacidade de um produto ser usado por usuarios especificos para atingir objetivos
especificos com eficécia, eficiéncia e satisfacdo em um contexto especifico de uso”.

Essa mesma norma define: Eficacia — Acuracia e completude com as quais usuarios
alcancam objetivos especificos; Eficiéncia — Recursos gastos em relacdo a acuracia e
abrangéncia com quais 0s usuarios atingem objetivos; Satisfacdo — auséncia do desconforto e
atitudes positivas para com o uso do produto; Contexto de uso — usuarios, tarefas e o ambiente
fisico e social, com o proposito de alcancar 0s objetivos especificos.

Usabilidade, segundo Nielsen (1993) s6 pode ser definida pelo conjunto de seus
componentes: facilidade de aprendizado, eficiéncia, facilidade de memorizagdo, poucos erros
(o sistema ndo deve induzir o usuario ao erro) e satisfacdo subjetiva.

Segundo as Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracdo de Estudos para Avaliacdo de
Equipamentos Médico-Assistenciais do Ministério da Saude (2013), a usabilidade pode ser
compreendida como uma caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso,
efetividade e satisfacdo do usuario, e deve ser considerada desde o desenvolvimento do
produto.

Observa-se, através das varias definicGes, o carater multifacetado da usabilidade e a
necessidade de que as caracteristicas sejam definidas por atributos que expressem de forma
especifica o conceito, de acordo com o sistema que se pretende analisar.

A avaliacdo de usabilidade em sistemas criticos € extremamente 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 € facil de usar, é preciso
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verificar se as oportunidades do usuario cometer enganos sao pequenas, e se caso uma falha
aconteca, o usuario pode identifica-la rapidamente e reverter a situacdo, retornando o sistema
para um estado seguro.

Estimular reflexdes 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 tém uma responsabilidade consideravel
sobre as falhas ocorridas dentro dos sistemas hospitalares (RAMOS, 2012).

Para compreender e evitar falhas no uso de EMA nos hospitais € necessario a anélise
de um conjunto de fatores que tem influéncia direta e indireta sobre a relacdo desenvolvida
entre 0s equipamentos, 0S usuarios e o0s sistemas de salde nos hospitais.

Assim a usabilidade, pode ser pensada como a intera¢do 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 rapida, 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 consideragdo um conjunto de aspectos que compreenda a sua interface, suas
funcionalidades e seus usuarios em potencial. (RAMOS, 2012).

Estudos em diversas areas mostram que usuarios com diferentes experiéncias
anteriores e conhecimentos, encontram problemas diferentes (LIU et al, 2004). Por isso para
produzir resultados relevantes a avaliagcdo deve ser feita com uma populagdo que represente
usuarios reais.

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

Um sistema com boa usabilidade (facil de aprender e de usar, com interfaces
amigaveis e com bom suporte técnico, por exemplo) possui maior chance de ser adotado

diariamente por profissionais de salde, uma vez que ndo dificulta os processos de
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atendimento médico e de saude. Para evitar problemas de usabilidade, avaliacGes da interface

de usuario devem ser realizadas de modo a garantir que o sistema atenda a expectativas e aos
requisitos dos usuarios (PINTO, 2008).

Figura 1. Estrutura da Usabilidade
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Usabilidade: medida na qual objetivos sao
alcangados com eficacia, eficiéncia e satisfagao.
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Medidas de usabilidade

Fonte: ABNT — NBR 9241-11, 2002.

O termo usabilidade abrange varios fatores que resumindo corresponde a (MORAES,

2004):

Facilidade de aprendizagem: deve permitir que 0s usuérios alcancem niveis de

desempenho aceitaveis.

Efetividade: aqui é definida uma porcentagem de usuarios que deve atingir um

desempenho satisfatério perante um limite de variacdo de tarefas e a um limite de

variacdo de ambientes.

Atitude: releva custos humanos permissiveis - provenientes de algumas situacfes

relacionadas a fadiga, estresse, frustracdo, desconforto e satisfacdo - um desempenho

aceitavel deve ser atingido.

ele é utilizado.

Utilidade percebida do produto: o maior indicador de usabilidade de um produto é se



28

e Adequacdo a tarefa: uma adequacdo aceitavel entre as fungdes oferecidas pelo sistema

e as necessidades e requisitos dos usuarios deve ser apresentada por um produto para

que seja “usavel”.

e 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 informacéo.

e Caracteristicas dos usuarios: na definicdo de usabilidade um aspecto que deve ser

considerado refere-se ao conhecimento, habilidade e motivagdo da populagéo usuaria.

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 combinacao,

considerando as limitacGes dos ambientes hospitalares e da disposicdo dos usuarios

(LILJEGREN, 2006).

Figura 2. Exemplo de medida para avaliacdo de eficiéncia, eficécia e satisfacdo.

Objetivos de
usabilidade

Medidas de
Eficacia

Medidas de
Eficiéncia

Medidas de
Satisfacdo

Usabilidade global

Porcentagem de objetivos
alcancados

Tempo para comple-
tar uma tarefa

Escala de satisfacao

Porcentagem de usuarios
completando a tarefa com
sucesso

Tarefas completadas
por unidade de
tempo

Frequeéncia de uso

Média das tarefas completas

Custo monetario de
realizacdo da tarefa

Frequéncia de reclamacées

Fonte. BRASIL, 2013.

Nilsen (1994) desenvolveu um método de avaliacdo de usabilidade onde um avaliador

procura identificar problemas de usabilidade numa interface com o usuario, através da analise

e interpretacdo de um conjunto de principios ou heuristicas, criadas pelo préprio pesquisador.

Este método de avaliagdo é baseado no julgamento do avaliador e, normalmente, descobre

75% dos problemas de usabilidade.

A Engenharia de Fatores Humanos pode ser entendida pela aplicacdo de

conhecimentos sobre as capacidades humanas (fisica, sensorial, emocional e intelectual) e



29

suas limitacOes para a concepcdo e desenvolvimento de produtos, dispositivos, sistemas,
ambientes e organizacdes.” (ANSI/AAMI HE75:2009).

A Engenharia de Usabilidade € a aplicacdo dos conhecimentos sobre 0 comportamento
humano, habilidades, limitacdes 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).

O Food and Drug Administration - FDA (2011) reconheceu oficialmente normas
gerais e especificas do dispositivo médico publicadas por instituicbes nacionais e
internacionais de normalizagdo. S&o padrdes reconhecidos pela FDA relacionados a
engenharia de fatores humanos e a engenharia de usabilidade:

-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 solugdes 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 aplicada aos sistemas de alarmes em equipamentos médicos-assistenciais.
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CAPITULO 3

MATERAIL E METODO

Trata-se de um estudo de natureza descritivo, com abordagem quanti-qualitativa. Por
se tratar da escassez de estudos acerca do objeto e de avaliacdo de equipamento médico-
assistencial nos moldes da avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) no Brasil, que optamos
pela Avaliacdo Situada de Usabilidade.

A Diretriz Metodolodgica para Estudos de Avaliagdo de EMA é uma metodologia
inédita no campo da ATS, onde aborda os diversos tipos de analise, que sdo especificas para
esse grupo de tecnologias em saude. Recomenda levantar informacdes e avalia-las diante dos
seguintes dominios: clinico, admissibilidade, técnico, operacional, econémico e da inovacao
(BRASIL, 2013).

Esse dominio de andlise, operacional, consiste em analisar as variaveis externas e
internas que influenciardo no desempenho da tecnologia e do servigo que utiliza a tecnologia
e, por contemplar diversas variaveis de analise, esse dominio € subdividido em diversos itens,
entre 0s quais, optamos por estudar a usabilidade (BRASIL, 2013), por entendermos ser um
dos mais determinantes para avaliar a usabilidade dos equipamentos médico-assistencial.

A técnica utilizada para avaliagdo da usabilidade das bombas infusoras sera a técnica de
avaliacdo situada de usabilidade, denominada Teste Situado. Trata-se de um experimento com
usuarios em cenarios reais. E situado porque dispensa o controle de variaveis, diferentemente
do que acontece nos estudos de usabilidade realizados em laboratérios, permitindo, dessa
forma, a influéncia do cenario no uso do equipamento pelo usuario. Através desta estratégia
sera avaliado a eficiéncia, efetividade e satisfacdo do usuario em relacdo a usabilidade das
bombas de infusdo, de uma determinada marca e modelo.

De acordo com o manual das Diretrizes Metodologicas para Elaboracdo de Estudos
para Avaliacdo de Equipamentos Médico-assistenciais (2013), especificar ou medir a
usabilidade é necessario identificar os objetivos e decompor os parametros da eficacia,
efetividade, satisfacdo e componentes do contexto de uso em atributos mensuraveis e

verificaveis.
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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 satisfacéo.

Desse modelo, selecionou as meétricas de eficiéncia, efetividade e satisfacdo do

usuario, para avaliacdo da bomba de infuséo.

Definicdo das métricas segundo Manual de Diretrizes Metodoldgicas para Elaboragdo

de Estudos para Avaliacdo de Equipamentos Médico-assistenciais (2013):

Efetividade é a capacidade em permitir que o usuario alcance seus objetivos de
interacdo, sendo avaliada em condicdes reais de uso. Geralmente, tais como a
finalizacdo de uma tarefa com qualidade no resultado alcancado. Nesse estudo,
essa métrica foi avaliada a partir da realizacdo de uma tarefa pré-determinada
com a bomba de infus&o.

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. Para
esta métrica foi considerada a qualificacdo profissional de cada usuario, tempo
de experiéncia e 0 tempo necessario para execucao da tarefa.

Satisfacdo do usuario, variavel 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. Com relacdo a métrica de satisfacdo, foram levantadas
informacdes acerca da satisfacdo do usuério, com o objetivo de avaliar o quéo
satisfeitos com a bomba de infusdo e suas funcdes e recursos, incluindo os
alarmes, estdo seus usuarios, e qual a probabilidade de eles optarem por utiliza-

las.

Para realizar o teste situado foi utilizado as seguintes técnicas:

Questionario para avaliar a satisfacdo do usuério em relagdo a utilizacdo da
bomba de infusdo (Apéndice II);
Checklist para checar as etapas realizadas pelos profissionais, necessarias para a

instalacdo e configuracdo da bomba de infusdo, para atender a uma determinada
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prescricao de infusdo de fluidos na unidade. Através do checklist, feito com base
no manual da bomba de infusdo, veremos o nimero de erros, acertos e o tempo

gasto para realizar as etapas propostas no checklist (Apéndice Il1);

As inspec¢des por checklist constituem uma técnica de avaliacdo capaz de identificar
varios problemas gerais e repetitivos. Conforme Cybis (2003), as vantagens da avaliacdo
realizada por meio de checklist sdo: rapidez na aplicagéo, causando redugdo de custos da
avaliacdo; facilidade de identificacdo de problema de usabilidade, devido a especificidade das
questBes do checklist; sistematizacdo da avaliagdo, que garante resultados mais estaveis,
mesmo quando aplicada separadamente por diferentes avaliadores.

Os questionarios foram aplicados por meio eletrénico, utilizando o KoBoToolbox.
Este programa engloba um conjunto de ferramentas para a coleta de dados de campo. O
software € livre e open source (codigo aberto). A coleta foi feita através de tablets.

O KoBoToolbox permitiu recolher rapidamente informagoes fiaveis. Foi desenvolvido
pela Iniciativa Humanitéaria de Harvard no intuito de ser utilizado pelas Na¢Ges Unidas e pelo
Comité de Resgate Internacional para coletar dados em campos de conflitos humanitarios.

Os dados qualitativos, referentes a satisfacdo dos usuarios, bem como os dados
quantitativos, referentes a avaliacdo de eficiéncia e efetividade, foram analisados a partir da
estatistica descritiva, para descricdo da frequéncia simples e determinacdo da média e da

mediana.

3.1 O CENARIO DO ESTUDO

O cenario de estudo foi a Unidade de Tratamento Intensiva adulto, de um hospital
federal da rede publica, situado no municipio do Rio de Janeiro, que presta atendimento:
ambulatorial, clinica e cirurgia, unidades de alta complexidade (Unidade de Terapia Intensiva,
Unidade Coronariana, Centro de Tratamento de Queimados), emergéncia adulto e pediéatrico,
tratamento oncoldgico.

A UTI deste hospital possui 15 leitos em sua capacidade funcional plena, com 02
postos de Enfermagem equipado com monitorizacdo central e 02 areas para preparo de

medicamentos.
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A equipe multiprofissional que atua na assisténcia ao paciente critico € composta
por: enfermeiros, técnicos de enfermagem, meédicos, fisioterapeutas, fonoaudidlogos,
psicologos, assistente social, residentes médicos e de enfermagem.

E composta por inimeros equipamentos médico-assistenciais como: monitores
multiparamétricos, ventiladores mecanicos, desfibrilador cardiaco, aparelho de gasometria,
bombas infusoras (objeto do estudo), entre outros. A escolha por este cenario se da pelo fato
da ampla utilizacdo de bombas de infuséo em seus leitos.

Os sujeitos do estudo foram os profissionais de enfermagem, pois se trata da

populacdo que mais manipula o equipamento estudado.

A equipe de enfermagem que compde a unidade possui:
e 05 Enfermeiros plantonistas por turno de trabalho (escala de servigo 12x60h)
e 10 Técnicos de Enfermagem plantonistas por turno de trabalho (escala de
servico 12x60h)
e 02 Enfermeiros diaristas (01 Coordenadora e 01 Rotina) — segunda a sexta das
07 as 13h.
e 02 Técnicos de Enfermagem diaristas (reposicdo de material) — segunda a sexta
das 07 as 13h.
No geral, a UTI supramencionada, possui cada leito composto de monitores
multipardmetros DIXTAL® 2022, bombas infusoras BBraun Infusomat® Compact para
infusdes parenterais e enterais, ventiladores mecanicos SERVOs®, rede de gases, camas

elétricas Linet®, mesa de mayo, mesa de cabeceira, suporte de soro.

3.2 0 EQUIPAMENTO ESTUDADO

A bomba de infusdo estudada é volumétrica, apropriada para infusdo de solucdes tanto
por via enteral quanto por via parenteral, 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 = 25
ml/h.
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Os acessorios 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 fonte de alimentacédo; fixagédo do suporte para haste; trilhos
para fixacéo traseira da fonte; trava para fixacao traseira da fonte; trilhos para fixagao inferior
da fonte; trava para fixacdo inferior da fonte; simbologia; lacre; etiqueta de identificacéo.
Acessorios externos: Cabo de alimentacdo externa; sensor de gotas dual; fonte de alimentacao
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 sao elas: fungdes especiais “menu”; fun¢ao de “zerar”;
funcdo em “bolus”; programagao de volume total a ser infundido; tempo de infusdo; titulagao
(ml/h); vazao em gotas/minuto; “standby”; pausa sem alarmes; entre outros.

O desempenho e a seguranca da bomba de infusdo, segundo o fabricante, sé sdo
garantidos quando 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
operacgéo dos sistemas de seguranca do equipamento.

A bomba de infusdo possui um sistema de alarmes que podem ser associados a:
operagdo 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 01: Principais alarmes da bomba de infuséo

Tipo de Alarme Motivo

Aguardando inicio da infuséo e A BI estd ligada 4min, sem ter
sido iniciada a infusio. E
silenciado automaticamente por

2min.

Fim de Standby e A Bl conclui o periodo
programado de STANDBY. E

silenciado automaticamente por 2




35

min.

Fim de Infusdo — Pré-alarme

Faltam 4min para o término do
volume total programado. Este
alarme segue a configuracdo do
alarme de KVO.

Fim infusdo-
Iniciado K\VO

Volume a ser infundido foi
alcancado.

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
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 KO

Prazo 20 min de duracdo da

infusdo em KVO esgotado.

Infusdo em KVVO

Alarme repetitivo que soa a cada
2min durante 0 KVO.

Vazao menor que minima

Vazdo calculada via volume/tempo

menor do que 0,1ml/h.

Vazao maior que maxima

Vazdo calculada via volume/tempo

maior que 999,9ml/h.

Volume igual a zero

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

infundir.

Porta aberta

Porta da Bl aberta com infusdo em
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andamento.

Teclado bloqueado

Tentativa de alterar a programacao

da Bl com teclado bloqueado.

Operando em bateria

A Bl 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

operagéo.

Bateria esgotada

A  bateria estd  totalmente

descarregada.

Auséncia de gotas

Pinga rolete do equipo fechada.
Frasco de solucéo rigido e entrada
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

Pinga rolete do equipo semi-
fechada.
Dobra ou obstrucdo parcial do
equipo.

Frasco com solugdo praticamente
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vazio.

Camara 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 na linha

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.

Ar na linha maior 1,0ml

Equipo mal preenchido com
solucéo.

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

Equipo com vinco na regido do
sensor de gotas.

Sensor de ar danificado.

Sensor de ar defeituoso

Defeito no sensor de ar na linha.

Ocluséo do equipo

Oclusédo ou dobra do equipo entre
a bomba e o paciente.

Oclusdo de cateter ou acesso
Venoso.

Sensor de pressao danificado.

Fonte: Manual da bomba de infusdo.
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3.3 QUESTOES ETICAS

O presente estudo respeitou todos os limites e compromissos do pesquisador segundo
a resolucdo 466/2012 do Ministério da Saude, cumprindo com os preceitos éticos e legais
exigidos para pesquisa, além de elaborados todos 0os 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 01/12/2015, sob o
namero de série CAAE: 49294415.2.0000.5285.

Como se trata de um estudo que envolve seres humanos, 0s riscos aos quais
eventualmente sujeitos aos participantes do estudo, estdo basicamente relacionados a
possibilidade de sentirem constrangidos por determinadas perguntas relacionadas as suas
experiéncias pessoais e serdo submetidos a um teste de avaliagdo de usabilidade, a partir do
qual cada participante serd avaliado em termos de habilidades no manuseio de bombas de
infusdo. Para minimizar estes riscos, esta avaliacdo acontecerd em uma sala privada, onde
estardo presentes, apenas, o professor orientador e o participante da pesquisa.

Os participantes do estudo serdo convidados por escrito, através de uma carta-convite,
que sera entregue em maos pelo Professor orientador, para cada um dos participantes, a fim de
se tentar evitar qualquer constrangimento por parte dos sujeitos do estudo, que pode se
constituir em um dos possiveis riscos aos quais estardo sujeitos os participantes desta
pesquisa, considerando que a pesquisadora principal ¢ a Coordenadora de Enfermagem da
unidade e que o fato de ndo saber realizar as etapas do checklist na configuracdo da bomba de
infusdo poderd ser geradora de desconforto e constrangimento diante de seus pares. Mesmo
assim, se o participante considerar que o constrangimento é inevitavel, poderd recusar a
participar da pesquisa em qualquer momento.

A opcéo pela participacdo direta do Professor Orientador no momento da entrega do
convite e esclarecimentos quanto aos objetivos do estudo, assim como em alguns momentos
da pesquisa de campo, sobretudo no momento da aplicagéo do teste situado (observacdo de
realizacdo das etapas do checklist de configuracdo da bomba), & uma estratégia utilizada para
se reduzir a possibilidade de ocorréncia de efeito HAWTHORNE.
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3.4 ESTRATEGIA PARA PRODUCAO DOS DADOS

A apresentacdo deste topico esta dividida em duas partes para melhor explanacédo. Para

facilitar a visualizacé@o dos resultados iremos utilizar quadros, tabelas e graficos.

Figura 03: Etapas da Producgéo de Dados.

1°MOMENTO 2°MOMENTO
\ ) \ )
Y Y
( ) 4 )
Questionario de Realizacédo do
satisfacdo do Teste de
usuario em Usabilidade
relacdo a bomba Situada com os
de infus&o. usuarios.
g J . J
Métrica: Métrica:
SATISFACAO EFICIENCIA
EFETIVIDADE

Fonte: CALDEIRA, 2016.

O Primeiro Momento

Esse momento teve com proposta avaliacdo da satisfacdo dos usuérios da bomba de
infusdo. Foi utilizado para isso um questionario contendo perguntas fechadas (Apéndice II). A
partir dai foi possivel quantificar o quao util e agradavel o equipamento é para o profissional
no cenario de trabalho. O questionario destina-se a tracar um perfil do usuario, qual seu
conhecimento e familiaridade com recursos da bomba e seus sistemas de alarmes, se
receberam algum tipo de treinamento e se estdo satisfeitos com a bomba disponivel na

unidade.
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A satisfacdo do usuario pode ser mensurada utilizando a observacdo 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 convite a participar do projeto de pesquisa foi feito para todos os profissionais de
enfermagem, plantonistas diurnos e noturnos, individualmente, onde explicamos a proposta
do estudo, seus objetivos, riscos e beneficios.

Ao0s que aceitaram participar do estudo, foi entregue o Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido - TCLE, em seguida o questionario.

O Segundo Momento

Nesse momento foi realizado o teste de usabilidade, tendo como base o checklist
(Apéndice I11) elaborado a partir do passo-a-passo descrito do manual da bomba de infusdo
com objetivo de avaliar as métricas de usabilidade: eficiéncia e efetividade.

Para realizar o teste de usabilidade foi solicitado ao profissional configurar e
manipular a bomba de infusdo. Foi solicitado que instalassem 300 ml de uma determinada
solucéo intravenosa em 24 horas.

Registrou-se qual categoria profissional estava realizando o teste (Enfermeiros ou
Técnicos de Enfermagem), o tempo de experiéncia com a bomba, se as etapas do checklist
foram concluidas, o nimero de erros cometidos e o tempo utilizado.

O objetivo do teste foi observar, através de uma prescricdo simples do dia-a-dia, se 0
usuario conseguiria atingir a funcionalidade da bomba de infusdo e comparar os resultados

encontrados na pesquisa de satisfacdo dos usuarios com os resultados do teste de usabilidade.
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CAPITULO 4

APRESENTACAO, ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

4.1 CARACTERIZACAO DOS USUARIOS DA BOMBA DE INFUSAO.

O cenario onde estd inserido o EMA estudado é fundamental na Avaliacdo da
Usabilidade. O perfil e caracteristica dos usuarios inseridos nesse cenario é essencial para
entendermos como se relacionam com o produto em questdo. Comecaremos descrevendo
informacgdes sobre género, idade, formagdo profissional, anos de experiéncia, turno de
trabalho, carga horaria semanal e nimero de empregos.

O estudo estendeu-se, a uma amostra de 64 funcionarios de um total de 94 que,
atualmente compdem a equipe de enfermagem da Unidade de Terapia Intensiva.

A primeira etapa de coleta de dados, questionario de satisfacdo do usuério, foi
realizada no més de margo de 2016, na escala de trabalho da equipe de enfermagem havia
auséncia de 12 funcionarios (licenca médica, maternidade e férias), a amostra estudada
compreende 78,04% da equipe efetivamente trabalhando.

Dos 64 funcionarios entrevistados, 84,37% (n=54) eram do sexo feminino. Em relacéo
a formacéo profissional, 57,81% (n=37) tinham formac&o técnica em enfermagem, 42,19%

(n=27) enfermeiros, conforme quadro abaixo:

Quadro 02. Formacao profissional por género dos profissionais de enfermagem.

Formac&o Feminino Masculino TOTAL
Profissional n % n % N %
Enfermeiro 25 | 39,06 2 3,13 27 | 42,19
Téc. Enfermagem 29 | 45,31 8 12,5 37 |57,81
TOTAL 54 (84,37 | 10 | 1563 | 64 100

Fonte: CALDEIRA, 2016.

Os dados referentes ao percentual de formacdo e género dos profissionais de
Enfermagem da Unidade de Tratamento Intensivo do presente estudo se conferem com o0s

dados do estudo que identificou o Perfil da Enfermagem no Brasil, realizado pela FioCruz
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financiado pelo COFEN (2013). Este estudo mostra que a categoria de Técnico de
Enfermagem é maioria quando comparado ao numero de Enfermeiros, além da grande
maioria ser do sexo feminino, igualmente os dados do nosso estudo.

A idade média dos profissionais é de 35 anos, com idade maxima de 63 anos e minimo
de 24 anos. Desmembrado por categoria profissional: Enfermeiros — média de 35 anos, com
minimo de 24 anos e maximo de 46 anos; Técnicos de Enfermagem — média de 39 anos, com

minimo de 24 anos e maximo de 63 anos.

Quadro 03. Distribuigdo dos usuérios por faixa etéria e categoria profissional.

. . Enfermeiros Tecnico de TOTAL
Faixa Etéria Enfermagem

n % n % n %
20 a 29 anos 7 10,94 6 9,37 13 | 20,31
30 a 39 anos 15 23,44 18 28,12 33 | 51,56
40 a 49 anos 5 7,81 6 9,37 11 | 17,18
50 a 59 anos 0 0 4 6,26 4 6,26
Maior de 60 anos 0 0 3 4,69 3 4,69
TOTAL 27 42,19 37 57,81 64 100

Fonte: CALDEIRA, 2016.

Observamos no Quadro 03, que ha predominancia de usuario com idade de 30 & 39
anos, tanto entre os Enfermeiros (23,44%, n=15), quanto entre os Técnicos de Enfermagem
(28,12%, n=18), portanto, uma equipe formada por profissionais jovens considerando que a
expectativa de vida da populacdo Brasileira, é de75,2 anos de idade, segundo o IBGE (2015).

Pessoas jovens parecem ter menos dificuldades para se ver com novas tecnologias e
interfaces computacionais.

Em relacdo ao tempo de atuacdo profissional a maioria 51,56% (n=33) possui mais de
10 anos de experiéncia profissional, 34,38% (n=22) de 6 a 10 anos e 14,06% (n=9)de 1 a5

anos.
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Figura 04. Frequéncia em percentual de anos de experiéncia profissional.

Anos de Experiéncia Profissional

=] a5 anos
520, m6al0anos
mais de 10 anos

Fonte: CALDEIRA, 2016.

O estudo mostra que sdo profissionais experientes, o que torna um fator importante em
uma equipe que trabalha nos cuidados ao paciente critico onde a vigilancia deve ser constante
e demanda cuidados diferenciados.

As Unidades de Tratamento Intensivo 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 atencao intensa e continua.
Por isso, as unidades devem ser providas de adequada estrutura fisica, recursos humanos
altamente qualificados, bem como recursos materiais para a implantacdo de uma assisténcia
de qualidade (ANDOLHE e PADILHA, 2012).

Santos em 2013 destacou em seu estudo que aqueles profissionais mais experientes
tém em seu histérico profissional um grande leque de situacbes cotidianas vividas,
envolvendo a assisténcia e os cuidados de enfermagem prestados a pacientes criticos em
unidades de cuidados intensivos. Além do mais tiveram a oportunidade de intervir em tais
situacbes e a partir disto, aparecem estar mais bem preparados para criar estratégias de

resolutividade rapida.
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O ambiente especializado da terapia intensiva demanda que o profissional que 14 atua
tenha determinadas caracteristicas, no sentido de atender aos requisitos do cuidado que se
processa neste local, marcado pela presenca de aparatos tecnologicos. Tais caracteristicas
impactam nos modos de agir dos enfermeiros, 0s quais por sua vez, repercutem na qualidade
da assisténcia que é prestada. (SILVA, 2011)

VIANA et al (2014) nos assegura que com O crescente avango tecnoldgico
incorporado no cuidado do paciente, torna-se fundamental se apropriar dos saberes articulados
a insercdo das tecnologias em saude. Assim, a qualificacdo profissional se da pela educacao
permanente, com o objetivo de dominar a linguagem tecnoldgica e assistir de forma integral,
de tal modo a beneficiar o paciente e o préprio profissional, de maneira segura.

No entanto, a qualidade do cuidado ndo esti garantida somente pela qualificagdo 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).

Em relacdo ao nimero de empregos, a maioria possui dois empregos na area da saude,
53,12% (n=34), 40,63% (n=26) apenas um emprego e 6,24% (n=4) informaram ter 3 ou mais
empregos. A média de carga horaria de trabalho semanal é de 50 horas, com maximo de 84

horas e minimo de 30 horas semanais trabalhadas.

Quadro 04. Distribuigdo dos usuérios profissionais por nimero de emprego e categoria

profissional.
] . Técnico de
hél:g};?;% gse Enfermeiros Enfermagem TOTAL
n % n % n %
1 emprego 9 14,07 17 26,56 26 | 40,62
2 empregos 17 26,56 17 26,56 34 |[53,12
3 empregos 0 0 2 3,13 2 3,13
Mais de 3 empregos| 1 1,56 1 1,56 2 3,13
TOTAL 27 42,19 37 57,81 64 100

Fonte: CALDEIRA, 2016.
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PAFARO e MARTINO (2004) em seu estudo afirmam que a dupla jornada se faz
necessaria, devido, principalmente, aos baixos salarios atribuidos a categoria, que os leva a
buscarem novas fontes de renda. Fato este comprovado em nosso estudo.

A distribuicdo dos profissionais segundo o turno de trabalho é apresentado na Figura
05. Ha predominio de profissionais no servi¢o diurno, 53,12% (n=34), 31,25% (n=20) no

servigo noturno e 15,62% (n=10) trabalhdo tanto no servigo diurno quanto noturno.

Figura 05: Frequéncia dos profissionais por turno de trabalho

Turno de Trabalho dos Profissionais

® Diurno
H Diurno/Noturno
Notumo

Fonte: CALDEIRA, 2016.

A maioria dos profissionais que participaram do estudo tem dois empregos ou mais,
esse dado é importante, sobretudo se considerarmos que a unidade onde desempenham suas
atividades €, em pelo menos um desses empregos, a UTI. Reforcando a necessidade de se
estudar a carga de trabalho bem como a carga cognitiva dos profissionais, em cenarios reais,
que atuam nas unidades criticas no que tange a usabilidade no uso do EMA.

O ndmero de empregos do profissional de Enfermagem aumenta proporcionalmente a
carga horaria trabalhada e quanto maior a carga de trabalho da equipe de enfermagem, maior
a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos, diretamente ligados ao aumento de tempo

de internacdo, taxa de infeccdo hospitalar e erro de medicacao, entre outros. Essas condicdes
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afetam diretamente o nivel de seguranca do paciente e o custo de hospitalizacdo, questdes
mundialmente investigadas (PIETRO, 2012).

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

4.2 ANALISANDO A USABILIDADE DAS BOMBAS DE INFUSAO NA
PERSPECTIVA DO USUARIO.

O conhecimento e preparo técnico-cientifico dos usuarios do EMA para opera-los €
fundamental para que se atinja

m melhores niveis de usabilidade, resultando em maior eficiéncia, efetividade e
satisfacdo. Para NIELSEN (1993) conhecer as caracteristicas de um produto pode resultar na
otimizacdo das intera¢fes ou dos processos de realizagdo de tarefas com ele, ao usuério, pode
garantir-lhe a satisfacdo na realizacdo dessa tarefa.

Na analise do questionario de satisfacdo do usuario sobre a usabilidade da Bomba de
Infusdo, com relacdo a conhecer a marca e modelo da bomba de infusdo disponivel na
unidade, 82,81% (n=53) sabem informar a marca e 0 modelo da Bomba de Infuséo
disponivel, destes 49,06% (n=26) eram Enfermeiros e 50,94% (n=27) Técnicos de
Enfermagem.

Entende-se por familiaridade como a capacidade que o usuario tem de saber operar o
equipamento sem nenhuma dificuldade, pois compreende e manuseia todas as suas
funcionalidades e recursos, 79,69% (n=51) afirmam ter familiaridade com o equipamento,
20,31% (n=13) nao tem familiaridade com a bomba de infusdo, destes em nimeros absolutos,
02 Enfermeiros e 11 Técnicos de Enfermagem.

Os niveis de conhecimento sobre o EMA foram bons, na perspectiva da seguranca do
paciente, conhecer o equipamento que opera € fundamental para minimizar os riscos e erros
por impericia. No grafico abaixo demonstramos os dados obtidos, observamos que 82,81%
(n=53) dos profissionais apresentam bom nivel de conhecimento em relacdo a bomba de
infusdo disponivel na unidade, 15,63%(n=10) considera seu conhecimento regular e apenas
1,56% (n=1) ruim.
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Figura 06: Nivel de conhecimento dos recursos da bomba de infus&o.
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m Excelente

® Muito bom
Bom

B Regular

B Ruim

Fonte: CALDEIRA, 2016.

Ter um bom nivel de conhecimento com a bomba de infusdo pode estar diretamente
ligado a familiaridade do profissional com a mesma, e nos dados acima apresentados ha
relacdo intima entre eles.

No Estudo de Oliveira (2015) que avalia a usabilidade de acordo com a satisfacdo de
usuarios, enfermeiros (n=22) e técnicos de enfermagem (n=44), na utilizacdo da Bomba de
Infusdo na UTI, constatou que pelo menos 18% dos usuarios do setor ndo souberam informar
a marca e modelo do equipamento, em nimeros absolutos, 01 Enfermeiro e 06 Técnicos de
Enfermagem. No mesmo estudo OLIVEIRA (2015) verificou que 9% dos enfermeiros e 13%
dos técnicos de enfermagem, afirmam conhecer pouco a Bomba de Infusdo que utilizam na
unidade.

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

computacionais continuam crescendo.
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Profissionais do setor salde, 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).

Entende-se por tecnologia dura os equipamentos e as maquinas, que encerram trabalho
morto, fruto de outros momentos de produgdo condensando em si saberes e fazeres bem
estruturados, ja materializados — acabados, prontos (MEHRY et al, 1997).

Figura 07: Distribuicdo dos profissionais que receberam treinamento ou ndo da Bomba
de Infuséo por categoria profissional.

Profissionais que receberem Treinamento da Bomba de Infusio

B Teve treinamento W N#o teve treinamento

55,60%

54,00%

Enfermeiro Téc. de Enfermagem

Fonte: CALDEIRA, 2016.

Com relacdo ao treinamento profissional apesar de a maior parte dos usuarios 54,69%
(n=35) ter recebido treinamento essa diferenca € muito pequena dos que ndo receberam
treinamento, 45,31% (n=29), aprendendo na pratica da UTI e com outros colegas como
manipular a bomba de infuséo.

A auséncia de treinamento efetivo e adequado pode impactar na ma usabilidade do
equipamento disponivel, ocasionando sub-utilizacdo, méa usabilidade com possiveis falhas na

configuracdo e riscos a seguranga do paciente.
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Para Oliveira e Souza (2012) no que concerne a utilizagdo da tecnologia dura pelo
enfermeiro intensivista, cabe a organizacdo propiciar a atualizacdo dos conhecimentos do
grupo atraves de treinamento em servico, elaboracdo de rotinas e protocolos, principalmente
guando uma nova tecnologia é incorporada ao processo de trabalho. No entanto, como
afirmam os enfermeiros, a auséncia de capacitacdo em servi¢co diante das inovagdes
tecnoldgicas acarreta problemas, como desconhecimento sobre o a operagdo dos aparelhos,
que afetam o desempenho e geram apreensédo pelo fato de o profissional ter que atuar mesmo
sem o devido preparo.

Classificacdo do treinamento realizado segundo 0s usuarios: Muito bom ou bom
82,86% (n=29); Regular 14,28% (n=5); Ruim 2,86% (n=1).

O treinamento sobre como utilizar a Bl foi feito por profissional representante da
Bomba Infusora, apds o inicio da utilizacdo do equipamento. O treinamento, com no maximo
1h de duracéo, foi feito durante o turno de trabalho para os funcionarios do servico diurno e
para o servi¢o noturno logo ap6s a saida do plantdo. Em local inapropriado e desconfortavel.
Tal fato demonstra que ainda estad muito longe de um treinamento ideal.

OLIVEIRA (2015) constatou em seu estudo que avalia a usabilidade de acordo com a
satisfacdo de usudarios, que 82% dos enfermeiros e 84% dos técnicos de enfermagem disseram
que ndo receberam treinamento para operar a bomba de infusdo. Entre os que receberam o
treinamento, 50% dos enfermeiros classificaram esse treinamento como regular ou ruim.

No estudo de VASCONCELOS (2015) que fala sobre a avaliagdo da usabilidade situada
de bombas de infusdo na unidade de cuidados intensivos, observou-se que a maioria dos
usuarios (65%) ndo tiveram qualquer tipo de treinamento para utilizacdo das bombas de
infusdo.

O treinamento ¢ 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.

SILVA (2008), em seu estudo sobre avaliagdo 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 mesmo estudo, com relacdo aos problemas enfrentados pelos usuarios como

(configuracdo de alarme, dificuldade para utilizar acessorios e fun¢bes do equipamento, entre
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outros), 100% dos profissionais apontaram a falta de treinamento como a possivel causa de
dificuldades.

Com relacdo ao nivel de dificuldade encontrado para operar a bomba de infusdo,
67,19% (n=43) considera facil ou muito facil seu manuseio, 31,25% (n=20) regular e 1,56%
(n=1) considera a manipulagdo dificil.

Quando questionados sobre a capacidade de compreender as mensagens e informagoes
fornecidas pela bomba de infuséo, como os alarmes sonoros e luminosos de modo que se sinta
apto a tomar decisdes, 95,31% (n=61) responderam que estdo aptos a tomar decisoes.

“Os usuarios tém sempre razao”. Essa maxima ¢ dita por Nielsen (1993), ratificando
que desenvolvedores de interface devem adquirir 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 estdpidos ou tenham que
sofrer um pouco mais.

Com relacdo as funcionalidade e recursos (administrar dietas, fluidos e medicamentos),
98,44% (n=63) referem que a bomba de infusdo disponivel atende suas necessidades
assistenciais da unidade. Um total de 65,63% (n=42) dos usuarios consideram muito
atrativo/agradavel a bomba de infuséo dessa unidade, 32,81% (n=21) pouco atrativo e 1,56%
(n=1) nada atrativo.

Dados muito proximos foram encontrados no estudo de VASCONCELOS (2015) onde
68% dos profissionais consideram muito atrativa e/ou agradavel a bomba de infusdo
disponivel. Dentre os usuarios que consideram agradavel o manuseio com a bomba de
infusdo, justificaram o quéo atrativo €. Como motivos positivos encontramos: Facil manuseio
e operacao (56%); Medicacdo infundida com precisdo (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 infusdo (6,3%) e
necessidade de desabilitar sensor de gotas devido a ndo utilizacédo (6,3%).

Um equipamento quando desagrada ou é pouco aprazivel de ser operado pelo seu
usuario, constitui um problema de usabilidade, cujos efeitos podem repercutir sobre o usuario,
aborrecendo-o, constrangendo-0 ou traumatizando-o, e indiretamente sobre a tarefa realizada
(LAVERY, 1997). Martin Maguire, em seu artigo publicado em 2001, fala das inter-relacdes
entre contexto de operacdo e usabilidade e da necessidade de especificar o contexto de uso

para o qual uma interface est4 sendo concebida, e no qual ela sera testada. Cybis (2003) diz
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que a adaptabilidade € uma das boas qualidades de uma interface com o usuério. Isto
permitird que diferentes usuarios, em diferentes estagios de competéncia, em diferentes
tarefas e em diferentes ambientes fisicos, tecnolégicos e organizacionais, possam alcancar
seus objetivos com eficiéncia, efetividade e satisfacao.

De acordo com os dados disponiveis até 0 momento e se a avaliacdo de usabilidade do
equipamento depende-se apenas da utilizacdo de suas funcionalidades, poderiamos intuir que
a bomba de infusdo utilizada no cenério de estudo tem bons niveis de usabilidade e facil
utilizacdo das suas funcionalidades.

Os sensores de gotas de todas as bombas de infusdo do cenario do estudo estdo
desabilitados. Quando perguntado sobre o motivo de deixar de utilizar essa funcdo e/ou
recurso, 54,69% (n=35) afirmam ser desnecessario o seu uso, 37,50% (n=24) ndo sabem o
motivo pela ndo utilizacdo do sensor e 7,81% (n=5) dos usuarios referem dificil utilizacéo
desse recurso/funcao.

E razodvel supor que a grande maioria dos profissionais desconhece essa funcionalidade
da Bomba de Infusdo, pois a grande maioria considera desnecessaria. Podemos confrontar
esses dados com os resultados anteriores da pesquisa onde grande parte dos usuarios afirma
ter boa familiaridade e bom conhecimento como o EMA estudado

Dos participantes do estudo 100% (n=64) conhecem outras marcas e modelos de bomba
de infusdo, 57,81% (n=37) consideram mais facil manipulacdo o modelo disponivel na

unidade.
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Figura 08: Distribuicdo das dificuldades encontradas pelos usuérios na utilizacdo das
funcionalidades da bomba de infusé&o.
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Fonte: CALDEIRA, 2016

As maiores dificuldades encontrada pelos usuérios na utilizacdo das funcionalidades
da Bomba de Infusdo estd descrita na Figura 08, e tem relagdo com a configuracdo do
equipamento (62,50%, n=40), esse dado mantém coeréncia e relacdo direta aos dados obtidos
anteriormente no estudo no que diz respeito ao treinamento de baixa qualidade do treinamento
realizado. Os 34,37% (n=22) que responderam outros, ndo percebiam nenhuma dificuldade
das descritas e optavam por “outros” para ndo deixar a questdo em branco.

Na pratica, o que tem sido constatado € a grande dificuldade encontrada pelos
profissionais de saude para ajustar e configurar os equipamentos. A Complexidade dos
sistemas de alarme e a necessidade de programacdo e configuracdo dos parametros, a
inadequacgdo visual e sonora, além do déficit de pessoal para responder aos alarmes sdo
questdes levantadas em algumas pesquisas (KORNIEWICZ, CLARK e DAVID, 2008;
BRIDI, 2013).

Quando questionados quanto ao nivel de conhecimento o profissional considera ter em
relagdo aos recursos dos sistemas de alarmes, onde cada sinal sonoro e luminoso indica uma
situacdo especifica, 82,81% (n=53) dizem ter bom entendimento sobre os alarmes; 10,94%

(n=7) consideram regular, 4,69%(n=3) ruim e 1,56% (n=1) ndo souberam informar.
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Os equipamentos que utilizem alarmes sonoros ou visuais devem apresentar instrucées
claramente descritas e detalhadas de como proceder para verificacdo, ativacdo e ajuste dos
mesmos, de forma que possibilite ao usuario a utilizacdo correta e segura do equipamento.

Embora muito legislado, os EMASs continuam sendo motivo de muita preocupacao e
seus sistemas de alarmes, que deveriam ser motivo de tranquilidade em termos de seguranga
do paciente, tem se tornado uma enorme preocupagdo. Em 2015, a lista do TOP 10 do ECRI
(2014) alerta os profissionais para os perigos de alarme considerando que existe uma ma
gestdo desses recursos, e que as praticas de configuracdo de alarme, ndo raramente, sdo
inadequadas. Para 2016, a lista TOP 10 do ECRI (2015) alerta que os alarmes néo atendidos
podem trazer consequéncias fatais.

Quando perguntado sobre a opinido dos sujeitos em relacdo aos alarmes da bomba de
infusdo, dos 64 profissionais, alguns marcaram mais de uma opc¢édo de resposta, perfazendo
portanto um total de 79 opinides. Entre os respondentes, 71,87% (=46) consideram que 0S
alarmes sdo fundamentais na unidade; 25,00% (n=16) disseram que os alarmes ndo s&o
valorizados pela equipe; 14,06% (n=9) consideram que eles estressam a equipe; 6,25% (n=4)
responderam que eles interrompem a prestacdo de cuidados ao paciente. O mesmo percentual
também disse que é dificil a configuracdo da bomba.

No estudo de Vasconcelos (2015) 74% dos usuarios disseram que os alarmes
interrompem a prestagéo de cuidados. No estudo de Bridi (2012), dentre os fatores apontados
pela equipe como dificuldade na resposta imediata aos alarmes, houve predominio de fatores
relacionados basicamente aos recursos humanos disponiveis, entendidos pelos sujeitos como
insuficientes, o que leva a sobrecarga de trabalho.

No nosso estudo um pequeno percentual de usuario (6,25% n=4) apontaram 0S
alarmes como algo que interrompe a prestacdo de cuidados. O fato do nimero de enfermeiros
lotados no servi¢o em questdo ser de 1 para cada 3 doentes e de 1 técnico de enfermagem para
cada 02 leitos, nos faz pensar o quanto o quantitativo de recursos humanos e a diferenca da
relacdo entre profissionais de enfermagem e nimero de leitos, realidades bem diferentes no
cenario em que se deu 0 nosso estudo e os cenarios estudados por Vasconcelos, 2015 e Bridi,
2012, pode ter sido determinante para associar os alarmes disparados pelos EMA e as
interrupcdes dos profissionais de enfermagem de suas atividades assistenciais.

Alarmes da bomba de infusdo, quando ignorados, podem resultar em uma condicao

critica para o paciente. Apesar do alarme ser uma importante barreira de salvaguarda para a
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seguranca do paciente durante a infusdo venosa automatizada, eventos adversos relacionados
a essa pratica ainda ocorrem com frequéncia preocupante nas unidades de cuidados intensivos
(OLIVEIRA, 2015).

Parece muito claro o objetivo de alarmes clinicos em bombas de infuséo. Informar o
término da infusdo ou nos chamar a atencéo quanto a problemas relacionados a ela, sabemos o
quanto esse recurso é importante para a seguranca da infusdo venosa, na medida que 0s
alarmes sdo uma fonte primaria de informacdes valiosas. Dai a necessidade de serem
utilizados como um forte aliado para a garantia da seguranca do paciente, sobretudo durante a

infusdo continua de fluidos e medicamentos.

Figura 09: Distribuicdo da opinido dos sujeitos na utilizacdo dos alarmes da bomba de

infusao.

Opinido dos usuarios na utilizacio dos alarmes da Bomba de
Infusio

81%

4 L 4 L | .

E desnecessario E dificil de usar Me atrapalha nas Nio é atribuicio  Nio sei usar  Nunca deixo de
tarefas da minha utilizar esse
unidade TeCurso

Fonte: CALDEIRA, 2016

Um alarme € acionado sempre que algum parametro pré-configurado para infusdo é
violado, portanto deve ser considerado como coadjuvante das boas praticas em infusdo
continua, j& que no caso de mau uso do equipamento, o alarme devera ser disparado,
chamando atencgéo do profissional.

Ao refletir entdo sobre as influéncias da tecnologia, destaca-se o pensamento de Silva
(2006), quando ressalta que o uso dos recursos tecnoldgicos pode colocar o cliente em risco se

eles nao forem corretamente “vigiados”. Sendo assim, hd importancia de que se “assista” e se
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cuide também da maquina, com o propésito final de manter a vida dos clientes. Estes
cuidados envolvem conhecimentos técnicos e racionais, que possibilitem fundamentar as
acOes perante as tecnologias. Ainda de acordo com Silva (2006), a Enfermagem, ao
acompanhar o avanco tecnologico, necessitou aprender a trabalhar com muito mais aparelhos.
Contudo, a atividade realizada, por exemplo, pelas bombas infusoras, do controle preciso do
numero de gotas e do volume infundido, ndo dispensa a presenca do ser humano, capaz de
detectar através de sua sensibilidade e pericia técnica que algo ndo esta bem com o cliente ou
com o maquinario. Portanto, € fundamental que se supervisione e se cuide também das
maquinas usadas na assisténcia ao cliente.

No Programa Nacional de Seguranca do Paciente em Gerenciamento de Alarmes
publicado em 2013 pela Join Commission Internacional — JCI, é estipulado um cronograma de
atividades para sua implementacdo pelos hospitais acreditados nos EUA, de tal modo que o
gerenciamento de alarmes se torne uma rotina mais efetiva nos hospitais acreditados, e que a
fadiga de alarme ndo fosse mais um problema agora em 2016. Com ja citamos anteriormente
a preocupacdo com alarmes continua em 2016, a lista TOP 10 do ECRI (2015) sendo o
segundo colocado da lista que diz: alarmes ndo atendidos podem trazer consequéncias fatais.

Quanto a experiéncia com a bomba de infusdo, 98,44% (n=63) dos usuarios disseram
ter experiéncia positiva na manipulacdo da bomba de infusédo. E 92,19% (n=59) estdo
satisfeitos com a bomba atualmente disponivel na unidade.

BARROS (2003) chama atencdo, na avaliacdo da usabilidade, que os sistemas ndo
devem causar frustagdes no usuario, no que tange a sua satisfacdo e nesse particular a bomba
de infusdo que foi muito bem avaliada pelos usuérios.

Como ultimas perguntas do questionario foi feita pesquisa de satisfacdo, onde numa
escala de 0 a 10, onde O seria totalmente insatisfeito e 10 totalmente satisfeito, a média obtida

foi de 8,0 com nota minima de 2,0 e maxima de 10,0.



56

Quadro 05: Nivel de satisfacdo dos usuérios pela bomba de infusdo por categoria

profissional.

MEDIA | MAXIMO | MINIMO | MEDIANA

Enfermeiro 8,4 10,0 6,0 8,0
Tec. de 772 | 100 2.0 8,0
enfermagem

Fonte: CALDEIRA, 2016

Pergunta semelhante foi feita, nesse momento sobre a probabilidade do usuario em
recomendar a bomba de infusdo em uma UTI, onde numa escala de 0 a 10, onde O seria
totalmente contrario e 10 totalmente favoravel, novamente obtivemos uma media boa, nota

8,0, com minimo de 0 e maximo de 10,0.

Quadro 06: Nivel de recomendacéo para incorporacao desta bomba de infusdo na UTI

por categoria profissional.

MEDIA | MAXIMO | MINIMO | MEDIANA

Enfermeiro 8,5 10,0 5,0 8,0
Tec. de 8,0 10,0 0,0 8,0
enfermagem

Fonte: CALDEIRA, 2016

Para KITCHENHAM e PFLEGER (1996), o grau de interacdo usuario-produto,
depende sem duvida alguma da satisfacdo dos usuarios, tdo importante para o desempenho de
sistemas. N&o obstante, seria razoavel acreditarmos, também, que o nivel de conhecimento
por parte do usuério, em relacdo ao sistema ou equipamentos que opera, podera ser
determinante no grau de satisfagéo dele em relagdo ao produto.

A satisfacdo representa o qudo agradavel deve ser a interagdo 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 usuarios (NIELSEN, 1993).
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4.3 RESULTADOS DO TESTE DE USABILIDADE REALIZADO COM OS
USUARIOS DA BOMBA DE INFUSAO.

Nessa etapa, 40 profissionais aceitaram realizar o teste de usabilidade situada, entre 0s
64 que responderam ao questionario. Foi solicitado que configurassem a bomba para a infusdo
de fluidos. Com este teste pdde-se avaliar, na pratica, se as respostas obtidas no questionario
de satisfacdo condizem com os achados do teste de usabilidade situada.

Foi solicitado ao profissional programar ou configurar a bomba de infusdo para
infundir 300 ml de uma determinada solucéo pela via intravenosa, em 24h. Optamos por essa
configuragcdo por entender tratar-se de uma rotina simples nas unidades de tratamento
intensivo. O volume definido de 300 ml, foi determinado com a finalidade de evitar que os
usuarios aplicassem formulas prontas ou que ja definissem a velocidade de infusdo, deixando,
portanto, de utilizar os recursos da prépria bomba de infusdo para este proposito.

O checklist (Apéndice Ill) da avaliagdo, para marcar 0s acertos e 0S erros,
considerando como 0 passo-a-passo recomendado pelo fabricante, foi realizado ao mesmo
tempo em que o usuério realizava a configuracdo da bomba de infusdo proposta para a
avaliacdo da efetividade e eficiéncia. Foram computados todos os acertos e erros, além de
qualquer outra atividade que o usuéario da bomba realizasse e que estivesse fora das
recomendac0es. O teste de usabilidade foi rigorosamente avaliado de acordo com a descrigédo
do manual do fabricante da bomba de infuséo.

Para que as etapas do checklist fossem concluidas, bastava o usuério colocar a solucdo
para infundir, pressionar o “START”, independente da forma que programou, da ordem, do
numero de erros. Para o alcance do éxito na execugdo das etapas do checklist, o usuario
precisaria finalizar o teste sem nenhum erro, atendendo e respeitando a sequéncia de etapas
recomendadas pelo fabricante, constantes no checklist.

O tempo utilizado pelo profissional para cumprir o checklist foi cronometrado com o
auxilio de um cronometro digital. Nao foi estipulado tempo minimo ou maximo, ficando a
critério do usuario, caso ndo conseguisse conclui-lo, finalizar o teste.

Dos 40 usuarios que participaram do teste de usabilidade situada, 40,00% (n=16) eram
Enfermeiros e 60,00% (n=24) eram técnicos de enfermagem. A média de tempo de
experiéncia com a bomba de infusdo foi de 4 anos, com minimo de 1 ano e méaximo de 16

anos, considerando os dois grupos de profissionais.
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Figura 10. Distribuicdo dos usuarios que finalizaram o teste de usabilidade com ou

sem sucesso por categoria profissional.

Finalizacao do Teste de Usabilidade

B Enfermeitos MTéc. De Enf.

50% 50%

0% 0%

com exito sem exito

Fonte: CALDEIRA, 2016

Com a relacéo a finalizacdo das etapas do checklist 65,00% (n=26) finalizaram. Dos
que nao finalizaram as etapas do checklist (35,00%, n=14), 21,43% (n=3) eram enfermeiros.
Nenhum profissional obteve éxito nas etapas do checklist (sem erros).

Podemos inferir que os profissionais com mais anos de estudos, os graduados, tiveram
mais capacitagdo durante sua formacdo por isso devem ser 0s usuarios ideais para
manipulacdo do equipamento. Considerando todo aparato tecnoldgico presente na UTI esses
profissionais estdo mais aptos a agir com seguranca e consciéncia em situacGes de
emergéncia.

Para maior fidedignidade do teste de usabilidade a cada usuério era utilizado 1 novo
equipo de bomba de infusdo. Antes de iniciar a analise é importante esclarecermos que no
equipo novo a pinga rolete encontra-se fechada e o dispositivo de entrada de ar também.
Portanto no item “Fechou a pinga rolete” e “Fechou a entrada de ar do equipo” so seria
considerado correto se e o profissional mantivesse os mesmos fechados.

Com relacdo a etapa de instalacdo do equipo, observou-se que alguns profissionais
mantiveram a pinga rolete fechada antes de perfurar o recipiente com solucéo, outros a abriam

e mantinham aberto e clampeavam o equipo com as médos. O primeiro passo ou etapa do
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checklist consistia em fechar a pinca rolete, 40,00% (n=16) fecharam a pinca rolete e 45,00%
(n=18) fecharam a entrada de ar no equipo.

Todos os profissionais: conectaram a ponta perfurante do equipo no recipiente de
solucdo; instalaram o equipo, posicionando o segmento de bombeamento no local apropriado;
posicionando adequadamente equipo no detector de ar; posicionando o equipo no sistema de
protecédo contra fluxo livre; e fechando a porta do equipamento. Na etapa de “preenchimento
do equipo retirando o ar”, um (n=01, 2,50%) técnico de enfermagem com 03 anos de
experiéncia com bomba de infusdo ndo respeitou essa etapa, deixando de fazé-la. As etapas de
“conectar a ponta perfurante do equipo no recipiente” e “preencher o equipo retirando o ar”
sdo praticas comuns em qualquer tipo de infusdo, as demais etapas relacionadas a instalacéo
do equipo na bomba de infusdo, podemos concluir que sdo auto explicativas e sequenciais.

Apenas 35,00% (n=14) preencheram a camara de gotejamento do equipo, N0 maximo
2/3 da marcacdo existente. Foram considerados como corretos apenas os profissionais que
pressionassem com o0s dedos na cadmara de gotejamento para preenchimento com a solugéo.

Foi fixado um (01) polifix proximo a bomba de infusdo utilizada para o Teste e
informado ao participante que naquele local encontrava-se o paciente que receberia a infuséo,
a partir desta informacdo 42,50% (n=17) conectaram 0 equipo ao paciente com a bomba
ligada.

O posicionamento correto do sensor de gotas s6 foi feito por 12,50% (n=5) dos
profissionais, em numeros absolutos 02 Enfermeiros e 03 Técnicos de enfermagem. Um dado
importante referente a rotina do setor relacionado ao uso do sensor de gotas nas bombas de
infusdo € que todas encontravam-se sem 0 acessorio, tendo em vista que no setor eles ndo
utilizam esse dispositivo, que nesta bomba, é tdo somente um acessorio, uma vez que ela
funciona sem ele. Todos o0s sensores foram desabilitados no inicio da utilizagédo das bombas
na UTI. Durante a realizacdo do Teste Situado a bomba infusdo utilizada apresentava-se
completa, com sensor de gotas conectado e habilitado.

O fabricante da bomba de infusdo, em seu manual, alerta que o sensor de gotas é um
item de seguranca e so deve ser desabilitado para transporte ou uso para administracao por via
enteral do equipamento. Esta situacdo configura-se como uma ma usabilidade do equipamento
ou ainda uma subutilizacdo 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.



60
O sensor de gotejamento € usado como controlador para confirmar a 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.

Figura 11. Frequéncia de acertos na instalagcdo do equipo por item do checklist.

Etapas do checklist para a instalacdo do equipo

120%

100% 979 100% 100% 100% 100%

100%

H Fechou a pinca rolete

M Fechou a entrada de ar do equipo
80% M Conectou a ponta perfurante no recpiente
M Abriu a pinca rolete

H Preencheu equipo retirando ar
60%

M Equipo posicionado no segmento de bombeamento

M Equipo posicionado no detector de ar

Frequéncia de acertos

20% M Equipo posicionado no contra fluxo
u Fechou a porta do equipamento

u Preencheu a cdmara do gotejamento
20% i Conectou o equipo ao paciente com a bomba ligada

i Posicionou o sensor de gotas

0%
1
Etapas para instalagdo do equipo

Fonte: CALDEIRA, 2016.

Em seguida, passou-se a observagdo da etapa referente a configuracdo da bomba de
infusdo para a infusdo do volume solicitado no tempo estipulado. Para que fosse considerada
uma etapa concluida com éxito, o usuario deveria programar a velocidade de infusdo da
solucdo a ser infundida (solugdo teste), informando & bomba, além do volume total a ser
infundido, o tempo de duracdo da infusdo, para que a propria bomba calcule-se de maneira
exata a vazao (velocidade de infusdo), de modo a garantir que o volume total seréd infundido
no tempo estimado.

Dos 65,00% (n=26) profissionais que finalizaram as etapas do checklist, 65,38%
(n=17) utilizaram calculadora para realizar o célculo da vaz&o da solugdo, configurando a
bomba com a velocidade de infusdo que ele mesmo calculou, ndo permitindo que a propria
bomba de infusdo fizesse esse calculo. Somente 30,77% (n=8), finalizaram as etapas do

checklist respeitando e cumprindo a configuracdo da bomba de infusdo, de acordo com o
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descrito no manual do fabricante, destes, 05 eram Enfermeiros e 03, técnicos de enfermagem,
em numeros absolutos.

O baixo percentual de profissionais que finalizaram as etapas do checklist de
configuracdo da bomba de infusdo corretamente condiz com o questionario de satisfacdo onde
62,50% (n=40), dos 100% (n=64) que responderam ao questionario, apontaram como uma das
dificuldades encontradas a utilizagdo das funcionalidades da bomba de infusdo, a sua
configuracao.

Todos os profissionais ligaram a bomba e aguardaram o auto-teste. Ao ligar a bomba
de infusdo, inicia-se automaticamente o auto-teste, ndo podendo nesse momento acessar 0O
menu de configuracdo da bomba de infuséo.

Com relagdo a programacédo do volume total da solucéo, 65,38% (n=17) adicionaram
essa informacdo durante a configuracdo, 34,62% (n=9) iniciaram a infusdo sem acrescentar
esse dado, o que implica na infusdo continua da solucdo, ma usabilidade do equipamento.
Outra informacdo contraditdria com o questionario de satisfacdo onde 79,7% dos profissionais
afirmam ter familiaridade com o equipamento e 83% referem ter bom nivel de conhecimento,
considerando 64 usuarios que responderam ao questionario de satisfacéo.

Nas bombas de infusdo com o sensor de gotas desabilitado, a programacao iniciara
pelo volume total a ser infundido. No caso da bomba de infusdo utilizada no teste de
usabilidade com o sensor de gotas habilitado, a programacdo comeca pela vazédo. Portanto
para executar de acordo com o manual do fabricante o profissional deveria acessar o menu de
configuracdo para adicionar o volume total e tempo. Como demonstrado nos dados, alguns
profissionais adicionavam a vazéo e iniciavam infuséo.

Além de um item de seguranca o sensor de gotas possibilita trabalhar com modo de
infusdo apenas pela vazdo (taxa de infusdo), util quando ndo se sabe o volume total ou real da
solucdo a ser infundida.

A bomba estudada é volumeétrica e, portanto, o sensor de gotas € um item de seguranca
e confiabilidade da velocidade de infusdo. Porém, devemos considerar que o sensor de gotas
ndo é indispensavel para que a infusdo da solugéo ocorra, havendo possibilidade de desabilita-
lo, tal como, mesmo que inadvertidamente, € feito em muitos servicos e inclusive nesse, que
serviu de cenario para o nosso estudo. No proprio manual do fabricante ha indicativo de

desabilitar o sensor de gotas em casos de transporte, outra informagdo importante € que
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existem bombas de infusdo volumétrica disponiveis no mercado que ndo utilizam o sensor de
gotas.

Muitos usudrios que nao concluiram com sucesso a etapa de configuracdo da bomba
de infusdo, relataram durante o teste que, sabiam que poderiam configurar a bomba para
infusdo da solucdo pelo tempo de infusdo porém ndo se lembravam de como programar.
Outros admitiam o vicio de ja programar vazdo e que tinham todas as principais vazdes
utilizadas no servico memorizadas.

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,
SAMPAIQ, 2011).

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

Foram encontrados um total de 223 erros, com uma média de 5 erros para cada
profissional, minimo de 1 erro e méximo de 10 erros. Isso significa nimero de erros elevados,
pois no estudo de VASCONCELOS (2015) em que foi realizado teste de usabilidade com o
mesmo modelo e marca de bomba de infusdo foram encontrados 2 erros para cada usuario e
correspondem no teste exatamente 0 momento em que 0 usuario tem que acessar 0 menu da
bomba de infuséo e programar a vazéo pelo do tempo de infuséo.

O numero elevado de erros encontrados no processo de configuracdo da bomba de
infusdo, pode ter relacdo com a auséncia ou insuficiéncia de treinamento. Constatamos que
para 45,31% dos profissionais que responderam ao questionario de satisfacdo, ndo tiveram
qualquer tipo de treinamento, aprendendo na pratica do dia-a-dia e com outros profissionais
como se manipula a bomba de infusao.

Problema frequente no Brasil, assim como nos demais paises emergentes, € que muitos
dos profissionais que operam os equipamentos médico-assistenciais (EMA) ndo possuem uma
qualificagdo adequada. Portanto, pode-se facilmente concluir que a interface de operacédo
usada nos equipamentos de instituicdes de satde de paises desenvolvidos muitas vezes ndo é

adequada para uso aqui. Uma interface amigavel, simples e intuitiva pode trazer diversas
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melhorias, como a reducdo de erros de uso e operacdo mais rapida destes equipamentos
(SOUZA, 2012).

Silva (2008), ao estudar a usabilidade de monitores de sinais vitais multiparamétricos,
ressalta a necessidade de mudancas em relacdo ao preparo e qualificacdo dos usuarios, diante
da necessidade do manejo de um EMA como os monitores multiparamétricos. Ao constatar
que cerca de 37% dos entrevistados em seu estudo sugeriram mudancgas nos acessorios do
equipamento, 27% acharam interessante alterar funcionalidades ja existentes e outros 27%
sentiram necessidade de mudancas na interface, como aumento do tamanho dos nimeros na
tela.

Em analise 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 notificacbes 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, intervengbes preventivas e calibragcbes tiveram 10%.
(HOLSBACH E NETO, 2013).

O tempo gasto para realizar o teste de usabilidade teve média de 203 segundos
(3minutos e 38 segundos), com minimo de 59 segundos e maximo de 369 segundos (6
minutos e 15 segundos).

O usuario que finalizou as etapas do checklist no menor tempo e apenas 01 erro no
checklist foi uma enfermeira e o usuario que levou o mais tempo no teste foi uma técnica de
enfermagem, e ndo concluiu as etapas do checklist finalizando o teste por conta propria,
desistindo.

O tempo elevado despendido para realizar uma configuragdo simples e rotineira do
equipamento estudado pode ser devido a ineficacia ou auséncia do treinamento. O
treinamento da equipe quanto a operacdo e utilizacdo dos recursos do EMA pode ser
determinante ndo somente nos niveis de usabilidade em termos de satisfacdo do usuario, mas
também, em termos de eficiéncia e efetividade do equipamento.

A evolucdo da medicina vem sendo acompanhada pela crescente complexidade dos
EMA. Contudo, este aumento traz como consequéncia uma realidade de usuarios 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
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maioria das falhas de desfibriladores acontecem por causa de erros de operacdo do

equipamento (Florence e Calil, 2005).
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CAPITULO 5

CONSIDERACOES FINAIS

Um dos objetivos de fazer uma avaliacdo de usabilidade é encontrar possiveis
problemas que os usuarios dos sistemas ou equipamento médico-assistencial podem
encontrar, quando estes sdo utilizados na pratica, de modo a informar decisdes. Nesse sentido,
na tentativa de alcancar maior eficiéncia dos servicos e dos cuidados em salde e maior
efetividade no uso desses equipamentos, os estudos de avaliacdo de tecnologias tém sido cada
vez mais comuns no Brasil, embora ainda possam ser considerados incipientes, quando
comparado ao Reino Unido, Canada e Espanha, paises que ha muito tempo ja se utilizam dos
resultados de estudos de avaliacdo de tecnologias para informar decisdes de profissionais de
salide e gestores.

Este estudo vem ao encontro da necessidade e da importancia das avaliaces de
usabilidade de equipamentos médico-assistenciais em cendrio real de uso, explorando, entre
outras coisas, a satisfacdo dos usuarios em relagdo ao produto, tendo em vista que, ndo
raramente, oS servicos de salde incorporam essas tecnologias em saude sem, contudo,
considerar o quanto o fator humano podera impactar o seu desempenho, resultando pouca
efetividade.

Acreditamos que a metodologia proposta foi capaz de alcancar os objetivos propostos
no estudo e que a Diretriz Metodologica proposta pela REBRATS para a avaliacdo de
equipamento médico-assistencial € uma excelente alternativa metodoldgica para a realizacéo
de estudos envolvendo equipamentos, na perspectiva da avaliacdo de tecnologias em saude.
Seguindo as recomendac@es dessa Diretriz, nos detemos somente na avaliagdo do dominio
operacional, item usabilidade considerando as métricas eficiéncia, efetividade e satisfacdo do
usuario.

Em relacio a métrica satisfacdo, os profissionais se disseram satisfeitos e
familiarizados com as funcionalidades da bomba de infusdo disponivel na unidade , ainda que
um numero significativo de profissionais ndo tivesse recebido treinamento para operar a
bomba de infusdo (45,3%, n=29), fato que pode ter implicado diretamente na avaliacdo das

métricas eficiéncia e efetividade.



66

Nenhum profissional concluiu o teste de usabilidade situada com éxito, sem erros, de
acordo com o manual da bomba de infusdo. No decorrer do teste de usabilidade foi observado
o0 despreparo e a falta de conhecimento na manipulacdo da bomba de infusdo, principalmente
relacionada a configuracdo da mesma, o que pode sugerir problema de usabilidade do
equipamento.

H& uma orientacdo internacional para padronizacdo de um s6 modelo de bomba ou
pelo menos de uma s6 marca, para facilitar o treinamento do pessoal envolvido. Pelos dados
obtidos no trabalho temos a maior parte da equipe de enfermagem com 02 vinculos
empregaticios, portanto com manipulacdo de bomba de infusdo de marcas e modelos
diferenciados. A carga horéria elevada pode altera o nivel de usabilidade dos EMA. Neste
sentido, é importante que os conselhos de classe e politicas tenham uma visdo sobre a
necessidade de reducdo da carga de horario visando a melhora da atencao prestada ao paciente
e consequentemente aos niveis de usabilidade dos equipamentos medico-assistenciais, pela
reducdo da carga cognitiva durante a prestacdo dos cuidados.

A partir dos resultados encontrados com do Teste de Usabilidade observamos uma
diferenca consideravel encontrada nas respostas do questionario de satisfacdo onde a maioria
dos participantes afirmam estar familiarizados e ter bom conhecimento sobre as
funcionalidades da bomba de infusdo. Estas afirmativas foram derrubadas quando com o
termino do teste de usabilidade comprovamos na prética a ma usabilidade do equipamento
considerando uma atividade simples do dia-a-dia da UTI.

Outros resultados do estudo apontam para a ma usabilidade do equipamento, o tempo
elevado utilizado para a configuracdo do equipamento, cerca de 3minutos e 38 segundos em
média e 0 numero de erros cometidos, 223 no total com uma média de 5 erros para cada
profissional.

O dimensionamento dos profissionais de enfermagem nas unidades de tratamento
intensivo, € quase sempre insuficiente para dar conta da monitorizacdo e dos cuidados aos
doentes graves nessas unidades, mesmo na unidade estudada apresentando um quantitativo
acima do normalmente encontrado na realidade do servi¢o publico observamos prejuizo na
usabilidade do equipamento estudado.

As etapas indicadas pelo manual do fabricante para instalacdo de uma solucéo simples,

que foram utilizadas para confec¢do do checklist, sdo etapas simples para instalacdo da
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solucdo. Poderiamos simplificar o processo para facilitar e agilizar a utilizacdo do
equipamento sem prejuizo ao paciente?

Sugerimos que seja realizado um modelo matematico para avaliacdo do nivel de
usabilidade dos EMA, considerando as métricas eficiéncia, efetividade e satisfacdo do
usuario.

Na perspectiva de minimizar a probleméatica de m& usabilidade é fundamental o
treinamento da equipe de salde quanto aos equipamentos eletromédicos utilizados na
unidade, seu funcionamento, configuracdo, aplicabilidade e resolugédo de problemas. E o mais
importante é a responsabilidade dos fabricantes em conhecer a préatica dos profissionais de
salde nas Unidades de Terapia Intensiva para realizar melhorias na tecnologia empregada nas
bombas de infusdo para a préatica do dia-a-dia que é diferente em cada populacédo, tornando a
interface do equipamento mais simples e intuitiva com o objetivo de reduzir os erros de

operacao.
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APENDICE |I: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo: AVALIACAO SITUADA DE USABILIDADE DE BOMBAS INFUSORAS UM
ESTUDO SOBRE A EFICIENCIA, EFETIVIDADE E SATISFACAO DO USUARIO.

OBJETIVO DO ESTUDO: O objetivo deste projeto é: Avaliar a usabilidade situada da
bomba de infusdo pelos profissionais de enfermagem no cotidiano de sua pratica em Unidade
de Terapia Intensiva na perspectiva da eficiéncia, efetividade e satisfacdo do usuario; Medir o
tempo estimulo-resposta da equipe aos alarmes das bombas infusoras; Identificar o percentual
de etapas do checklist concluidas e o tempo utilizado; Identificar o qudo satisfeito estdo os
profissionais de enfermagem com a bomba de infuséo.

ALTERNATIVA PARA PARTICIPACAO NO ESTUDO: Vocé tem o direito de nio
participar deste estudo. Estamos coletando informagGes para avaliar a usabilidade das bombas
infusoras utilizadas na unidade de terapia intensiva com relacdo a eficiéncia, efetividade e
satisfacdo do usuario. Se vocé ndo quiser participar do estudo, isto ndo ird interferir na sua
vida profissional/estudantil.

PROCEDIMENTO DO ESTUDO: Se vocé decidir integrar este estudo, vocé participara de
uma entrevista em grupo e/ou de uma entrevista individual que durara aproximadamente 1
hora, bem como utilizaremos seu trabalho final como parte do objeto de pesquisa.

GRAVACAO EM AUDIO: Todas as entrevistas serdo gravadas em audio. As fitas serdo
ouvidas por mim e por uma entrevistadora experiente e serdo marcadas com um numero de
identificacdo durante a gravacdo e seu nome nao sera utilizado. O documento que contém a
informacdo sobre a correspondéncia entre nimeros e nomes permanecera trancado em um
arquivo. As fitas serdo utilizadas somente para coleta de dados. Se vocé ndo quiser ser
gravado em audio, vocé ndo podera participar deste estudo.

RISCOS: Vocé pode achar que determinadas perguntas incomodam a Vvocé, porque as
informagfes que coletamos sdo sobre suas experiéncias pessoais. Da mesma forma, vocé
poderé se sentir constrangida, tendo em vista que vocé serd submetida a um teste de avaliacdo
de usabilidade, a partir do qual sera avaliada suas habilidades no manuseio de bombas de
infusdo. Para minimizar estes riscos, esta avaliacdo acontecerd em uma sala privada, onde
estardo presentes, apenas, o professor orientador e vocé, participante da pesquisa. A opgédo
pela participacdo do professor orientador neste no momento em que vocé sera solicitado a
fazer configuracGes na bomba de infuséo € justamente para que VOcé possa se sentir 0 menos
constrangido possivel. Mesmo assim, se vocé achar que o constrangimento € inevitavel, vocé
poderd se recusar a participar deste momento da pesquisa, sem problema algum. Com relagéo
ao questionario que lhe serd apresentado vocé pode optar por ndo responder quaisquer
perguntas que o facam sentir-se incomodado ou desconfortavel.

BENEFICIOS: Sua entrevista ajudara a produzir resultados quanto a usabilidade de bombas
de infusdo em um cenério real de uso, 0 que podera permitir identificar com clareza as
dificuldades e necessidades dos usuarios na pratica diaria com este equipamento, na realidade
de unidades de cuidados intensivos. Entretanto, esta pesquisa ndo sera, necessariamente, para
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seu beneficio direto. Sua participacdo € muito importante porque, fazendo parte deste estudo
vocé fornecera mais informacdes sobre como estdo sendo utilizadas as bombas de infuséo
pelos seus operadores (profissionais de saude) permitido que sugestbes de mudancas de
processos de trabalho ou de layout do equipamento sejam revistos a partir da realidade
constatada. Isto poderd impactar positivamente tanto na usabilidade destes equipamentos bem
como na ergonomia das unidades onde séo utilizadas.

CONFIDENCIALIDADE: Como foi dito acima, seu nome ndo aparecera nas fitas de audio,
bem como em nenhum formulario a ser preenchido por n6s. Nenhuma publicacdo partindo
destas entrevistas revelara os nomes de quaisquer participantes da pesquisa. Sem seu
consentimento escrito, os pesquisadores nao divulgardo nenhum dado de pesquisa no qual
voceé seja identificado.

DUVIDAS E RECLAMACOES: Esta pesquisa esta sendo realizada no Hospital Federal do
Andarai. Possui vinculo com a Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO
através do Programa de P6s Graduacdo em Enfermagem — Mestrado em Enfermagem sendo a
aluna Fernanda Nogueira Caldeira pesquisadora principal, sob a orientacdo da Prof® Dr.
Roberto Carlos Lyra da Silva. As investigadoras estdo disponiveis para responder a qualquer
duvida que vocé tenha. Caso seja necessario, contacte Fernanda Nogueira Caldeira no
telefone (55) 21 98186-0442 / (55) 21 2575-7024, ou 0 Comité de Etica em Pesquisa, CEP-
UNIRIO no telefone 2542-7796 ou e-mail cep.unirio09@gmail. VVocé terd uma via deste
consentimento para guardar com vocé. Vocé fornecera nome, endereco e telefone de contato
apenas para que a equipe do estudo possa Ihe contactar em caso de necessidade.

Eu concordo em participar deste estudo.
Assinatura:
Data:

Endereco

Telefone de contato

Assinatura (Pesquisador):

Nome:
Data:
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APENDICE II: - QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SATISFACAO DO
USUARIO.

01- Nome do esntrevistado:

02- Vocé aceitaria participar da pesquisa? ( )Sim ( )N&o

03- Fotografe o TCLE

04- Sexo/Género: () Feminino () Masculino

05- Formacéo profissional: ( ) Enfermeiro ( ) Técnico em Enfermagem

06- ldade:

07- Anos de experiéncia: ( )até 1 ano ( ) 1 a 5 anos ( ) 6 a 10anos
() mais de 10 anos

08- Turno de trabalho: ( ) SD ( ) SN

09- Nimerodeempregos: ( )1 ( )2 ( )3 ( )maisde03

10- Carga horaria semanal trabalhada:

11- Vocé saberia dizer qual a marca e o0 modelo da bomba de infusdo disponivel nessa
unidade? ( )sim () ndo

12- Vocé tem familiaridade com a bomba de infusdo disponivel nessa unidade? (sabe
operar 0 equipamento sem nenhuma dificuldade pois conhece todas as suas
funcionalidades e recursos). () sim ( ) nédo

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

() Excelente ( ) MuitoBom ( )Bom ( )Regular ( )Ruim ( ) Nenhum

14- Vocé recebeu algum treinamento para usar essa bomba de infusdo disponivel na
unidade? ( ) sim ( ) ndo

15- Caso tenha recebido treinamento, qual sua opinido sobre o tipo de treinamento
recebido?

() Excelente ( ) Muito Bom ( )Bom ( ) Regular ( )Ruim ( ) N&o recebeu

treinamento

16- Sobre a operacdo da Bomba de Infusdo disponivel nesta unidade vocé considera:

(' )Impossivel de se aprender alguma coisa (' )Muito dificil ~ ( )Dificil ( )Fécil

(' )Muito facil



79

17- Vocé é capaz de compreender as mensagens e informacdes fornecidas pela Bomba de
Infusdo, como os alarmes sonoros e luminosos de modo que se sinta apto a tomar
decisbes? ( )Sim ( )Né&o

18- O quao atrativo e /ou agradavel vocé considera a Bomba de Infuséo disponivel nessa
unidade: ( )Muito ( )Pouco ( )Nada

19- As funcionalidades e recursos da Bomba de Infusdo atendem as suas necessidades
assistenciais? (Administrar dietas, fluidos e medicamentos venosos). ( )Sim ( )N&o

20- Quando vocé deixa de utilizar uma funcdo ou recurso da Bomba de Infusédo’é por
que? (Modo KVO, Biblioteca de farmaco, Sensor de gotas, Alarme de oclusao).

( )E dificil de usar ( )E desnecessaria ( )N&o sei porque

21- Vocé conhece outras bombas de infusdao? ( )Sim ( )N&o

22- Caso sua resposta seja sim, vocé o considera mais facil de usar do que esse modelo
que vocé tem disponivel nessa unidade? ( )Sim ( )N&o ( )Né&o se aplica

23- Qual a maior dificuldade encontrada por vocé para utilizacdo da Bomba de Infusdo
disponivel nesta unidade?

( )Configuracdo ( )Ligar e desligar ( )Atela do display ( ) Instalar no paciente

() configuracbes de alarmes () Compreender as mensagens dos alarmes e do

display(tela)

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

( )Excelente ( )Muito Bom ( ) Bom ( )Regular ( )Ruim ( )Nenhum

25- Com relag&o aos alarmes dessa bomba de infuséo vocé considera:

(' )Eles interrompem a prestacéo de cuidados ao doente

(' )A equipe néo os valoriza

(' )Eles tém configuracdo complicada

(' )Eles estressam a equipe

( )Eles séo fundamentais na unidade

26- Quando vocé ndo utilizar ou valorizar os alarmes da Bomba de Infuséo, é por que ele:

( )E dificil de usar

( )E desnecessario  ( )N&o é uma atribuicdo minha ( )N&o sei usar

(' )Me atrapalha nas tarefas na unidade

(' ) Nunca deixo de utilizar esse recurso de seguranga
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27- Como vocé considera sua experiéncia no uso desta bomba de infusdo?

() Positiva () Negativa

28- Vocé estéa satisfeito com a bomba de infusdo disponivel nessa unidade?

( )Sim ( ) Nao

29- 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 na unidade?

30-Em uma escala de 0 a 10, qual a probabilidade de vocé recomendar a
utilizacdo/incorporacdo desta Bomba de Infusdo em uma UTI, sendo 0, vocé jamais

recomendaria e 10 vocé recomendaria com certeza?
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APENDICE Ill: TESTE DE USABILIDADE - CHECKLIST

Equipamento avaliado: Bomba de Infusdo Volumétrica B|Braun Infusomat
compact.
Teste de Usabilidade: Instalar etapa de solugédo e configurar infusao.

Categoria Profissional: ( )Enfermeiro ( )Téc. de enfermagem
Tempo de experiéncia com a bomba:

Tarefa concluida: ( )Sim ( )Nao

NUmero de erros:

Tarefa: Ajustar a Bl para infundir 300ml de SF0,9% em 24h.

Tempo:

Instalagdo do equipo: Sim Né&o Obs.

Fechou a pinca rolete.

Fechou a entrada de ar do equipo.

Conectou a ponta perfurante no recipiente com solugéo.

Abriu a pinca rolete.

Preencheu o equipo retirando o ar.

Instalou 0 equipo, posicionando o segmento de
bombeamento no local apropriado.

Posicionou adequadamente 0 equipo no detector de ar.

Posicionou o equipo no sistema de protecao contra fluxo
livre.

Fechou a porta do equipamento.

Preencheu a camara de gotejamento do equipo, no
méaximo 2/3 da marcacao existente.

Conectou o equipo ao paciente com a bomba ligada.

Posicionou o sensor de gotas

Operando a Bomba: Sim N&o Obs.

Ligou a bomba.

Aguardou o auto-teste.

Programou o volume total: pressione a tecla “F” depois
“2” colocar volume total 300ml e pressione “F” para
confirmar.

Pressionou a tecla "F" em seguida tecla "4", acrescente o
tempo de infus@o 24h, encerre pressionando a tecla "F".

Pressionou tecla "START"




ANEXO I: AUTORIZACAO DO HOSPITAL PARA REALIZACAO
PESQUISA

MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

DEPARTAMENTO DE GESTAO HOSPITALAR NO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
HOSPITAL FEDERAL DO ANDARAf

CENTRO DE ESTUDOS, APERFEICOAMENTO E PESQUISA

Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2015.

Memorando n° 210 / CEAP / HFA /RJ

Assunto: Autoriza¢io de pesquisa

Autorizo a realizagdo, no Hospital do Andarai, da pesquisa intitulada
“Avaliagdo situada de usabilidade de bombas infusoras: um estudo sobre a eficiéncia e
satisfacdo do usudrio”, por FERNANDA NOGUEIRA CALDEIRA, enfermeira deste
hospital lotada no STI, mestranda em Enfermagem pela UNIRIO, sendo orientada pelo
Professor Doutor Roberto Carlos Lyra da Silva, com coleta de dados a ser realizada no
STI desta unidade hospitalar.

Atenciosamente,

1
1 4!

!

Marlon Tavares do Prado
Presidente do CEAP do HFA
Mat. 1740521

Rua Leopoldo,N° 280 12° andar
Andarai Rio de Janeiro

CEP: 20541-170

Tel Fax: (21) 2575-7002
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ANEXO Il: COMPROVANTE DE ENVIO A PLATAFORMA BRASIL — NUMERO
CAAE.

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO-
UNIRIO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO SITUADA DE USABILIDADE DE BOMBAS INFUSORAS: UM ESTUDO
SOBRE A EFICIENCIA, EFETIVIDADE E SATISFACAO DO USUARIO.

Pesquisador: FERNANDA NOGUEIRA CALDEIRA

Area Temitica:

Versdo: 3

CAAE: 49294415.2.0000.5285

Instituicdo Proponente: Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.359.399



