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“A  primeira condicdo para modificar a
realidade consiste em conhecé-la.”
(Eduardo Galeano)

“So fazemos melhor aquilo que repetidamente

insistimos em melhorar. A busca da exceléncia

’

ndo deve ser um objetivo, e sim um habito.’

(Aristoteles)



RESUMO

Trata-se de um estudo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, envolvendo
Equipamento Médico Assistencial - EMA, que teve como objetivo geral realizar a
sintese das melhores evidéncias cientificas disponiveis acerca da efetividade do uso da
biblioteca de farmacos de bombas de infusdo na prevencdo de erros na infusdo
automatizada de fluidos. Os objetivos especificos foram: situar o estado da arte acerca
do uso da biblioteca de farmacos de bombas de infusdo inteligentes e descrever 0s
principais erros e eventos adversos problemas relacionados a infusdo continua de
fluidos por bombas de infusdo. O método foi uma revisao sistematica, baseando-se na
estratégia PICO,foram selecionados onze artigos e sobre cada artigo foram extraidas as
seguintes informacdes: autor e ano de publicagdo, tipo de estudo, periodico, objetivos
e desfechos estudados, resultados e conclusdes.Estudos primarios com maior rigor
metodoldgico abordando a seguranca, a eficacia e a efetividades das bibliotecas de
farmacos na para a redugédo da ocorréncia de erros na administragdo de medicamentos
ainda precisam ser desenvolvidos, para que novas revisdes sistematicas possam ser
realizadas e novas evidéncias sumarizadas. Concluimos que estudos de avalia¢do
econbmica, como o0s estudos de impacto orcamentario e avaliacbes econdmicas
completas precisam ser realizados, também, pois avaliar somente esses atributos
(seguranca, eficacia e efetividade), ndo trazem informac@es suficientes para o tomador
de deciséo, para decidir quanto a incorporacdo ou ndo desta tecnologia para a infusdo

continua de farmacos em qualquer que seja a unidade hospitalar.

Palavras-chave: Bombas de Infusdo, Biblioteca de Farmacos, Biblioteca de Drogas,

Eventos Adversos, Seguranca do Paciente.



ABSTRACT

It is a study of Technology Assessment in Health, involving Medical Care Equipment-
EMA, whose general objective was to synthesize the best scientific evidence on the
efficacy of the use of the infusion pump drug library in the prevention of errors in
automated infusion of fluids. The specific objectives were: to situate the state of the art
on the use of the intelligent infusion pump drug library and to describe the main errors
and adverse events related to continuous infusion of fluids by infusion pumps. The
method was reviewed systematically, based on the PICO strategy, eleven articles were
selected and on each article were extracted in the following information: author and
year of publication, type of study, periodical, objectives and outcomes studied, results
and conclusions. Primary studies with greater methodological rigor addressing safety,
efficacy and efficacy of drug libraries to reduce the occurrence of errors in the
administration of drugs still available, so that new systematic reviews are performed
and new summarized evidence is obtained. We conclude that economic evaluation
studies, such as full economic impact and budget impact studies, will also evaluate
their resources (safety, effectiveness and effectiveness), are not enough for the
decision maker to decide Incorporation or not technology for a continuous infusion of

drugs in whatever the hospital unit.

Keywords: Infusion Pump, Drug Library, Drug Library, Adverse Events, Patient
Safety.
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INTRODUCAO

O objeto de interesse nessa pesquisa foi a biblioteca de farmacos de um
equipamento Médico-Assistencial para infusdo automatizada de fluidos, conhecido em
nosso meio como bomba de infuséo inteligente ou smart pump.

Os Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA) estdo inseridos em um complexo
contexto que inclui os profissionais de salde, pacientes e suas doencas, todo o

conjunto de equipamentos e o locus em si. Sua definicdo é bem abrangente:

Equipamento ou sistema, inclusive seus acessdrios e partes de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou
indiretamente para diagnostico, terapia e monitoragdo na assisténcia a satde
da populacdo, e que ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas funcées por tais meios” (BRASIL, 2010).

Os EMA vém evoluindo ndo s6 em complexidade, mas também, em recursos e
indicacdes. Nos dias atuais, a administracdo e infusdo de medicamentos pela via
intravenosa tém sido feita de modo automatizado, a partir da utilizacdo de bombas de
infuséo.

A infusédo de fluidos e medicamentos pela via intravenosa, sobretudo em unidade
de terapia intensiva (UTI), que é um local de alta complexidade e que possui muitas
tecnologias envolvidas para a realizacdo de diferentes praticas e procedimentos para a
manutencdo da vida, € uma das atividades de maior criticidade. Bombas de infuséo
inteligentes sdo tecnologias que podem auxiliar a prevenir erros de medicagdo
vinculados & pratica da enfermagem, abrangendo ac¢des desde o planejamento até a
realizacdo da terapia medicamentosa(WILSON et al., 2004).

As bombas de infusdo inteligentes ou smart pumps consistem em equipamentos
eletronicos de infusdo projetados para reduzir erros humanos presentes durante a
programacdo desses equipamentos. Elas representam uma transformacdo nos
equipamentos médicos podendo prevenir a ocorréncia de erros na administracdo de
medicamentos infundidos, principalmente por via intravenosa, aumentando a
seguranca do paciente, simplificando o procedimento de administragdo de farmacos,
fornecendo um sistema para checagem e balanco, padronizando a administragéo de

medicamentos e aumentando a eficiéncia da enfermagem (MONTAGUE et al.,2013).
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As bombas de infusdo inteligentes sdo capazes de alertar o profissional, por
exemplo, se uma dose programada se encontra fora de limites pré-estabelecidos,
prevenindo assim, que doses erradas sejam administradas, agindo em situacfes nas
quais, até entdo, ndo se identificava possibilidade de prevencdo de erros humanos
(SIMS et al.,2003).

Essas bombas podem ser interligadas ao sistema de Prontuario Eletrénico do
Paciente e de protocolos hospitalares e, adicionalmente, incorporam limites de doses
estabelecidas, possuem dispositivos de configuracdo adequados ao paciente e
promovem maior eficiéncia do trabalho da enfermagem, registrando diretamente no
prontuario eletrbnico o nome, a dose, o horario, o tipo e volume de farmaco ou solugéo
administrada, promovendo ainda, calculos de ganhos e perdas mais rapidos e precisos.
Caracterizam-se, portanto, como um dos principais sistemas que auxiliam o trabalho
da enfermagem e promovem a seguranca do paciente na beira do leito. Mas para isso,
é necessario que o manuseio seja efetuado por profissional devidamente capacitado e
treinado (ALVES, 2002).

A maximizacdo dos beneficios de bombas inteligentes exige treinamento
continuo dos usuarios, manutencdo de bombas e atualizacédo das bibliotecas de drogas.
Mais recentemente, Hushet al. (2005) analisaram a frequéncia de erros de medicagéo
endovenosa e como esses erros seriam evitaveis com o uso da tecnologia de bomba
inteligente. Eles identificaram questdes relacionadas com infusbes sem ordens,
infusdes continuadas por enfermeiras apds a suspensao de prescricao, taxas de infuséo
erradas, doses erradas, rotulagens incompletas ou incorretas, incompleta
documentacdo, identificacdo ausente ou incorreta de pulseiras do paciente além de
outras questdes de programacdo da bomba. Até agora ndo hd nenhuma evidéncia
convincente da eficacia de bombas de inteligentes para prevenir todos os tipos de erros
de medicacdo (MURDOCH et al., 2008; HERTZEL et al., 2009).

Enguanto alguns profissionais da industria comegam a perceber que erros podem
ser eventos evitaveis no sistema de salde, outros continuam a acreditar que se
caracterizam como eventos isolados. Contudo, um numero crescente de pesquisas
cientificas e dados epidemioldgicos tornam claro para a comunidade cientifica e para
os profissionais que os erros estdo presentes no sistema de salde e que a seguranca do
paciente € um problema global, havendo a necessidade de desenvolver sistemas de
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prevencdo e melhorar os resultados assistenciais (RUNCIMAN et al., 2002; VAN
DER CASTLE et al., 2004).

A fim de promover uma infusdo mais segura aos pacientes, além de questdes
relacionadas ao treinamento continuo dos profissionais que manuseiam essa
tecnologia, questdes relacionadas a sua manutencdo também devem ser consideradas e
seguidas.

As bombas de infusdo devem ter registro no Ministério da Salde e 0s servicos
de salde devem garantir a disponibilidade de bombas de infusdo, em ndmero
suficiente, calibradas e com manutencbes periddicas, realizadas por profissionais
qualificados. A Joint Comission International(JCI) aponta no padrdo Facility
Management and Safety 8 (FMS 8) a importancia do planejamento e implementacédo
de um programa para inspecionar, testar e manter 0s equipamentos médicos e
documentar os resultados.

Um dos EMA mais utilizados nas unidades de cuidados intensivos - UCIs s&o as
bombas de infusdo, que permitem um controle mais rigoroso das infusdes das drogas e
sdo utilizadas durante a infusdo continua das solucdes (HARADA e PEDREIRA,
2011).

Os erros de administracdo de medicacOes sdo de grande significancia,
representando em torno de 19,4% de todos os eventos adversos. Em geral, as bombas
de infusdo foram concebidas para melhorar a precisdo das infusfes intravenosas,
permitindo que os profissionais de saude possam programar vazdo, volume e tempo.
No entanto, a maioria dos eventos adversos associados a dispositivos intravenosos é
resultante da programacdo manual a partir de configuragfes incorretas na bomba de
infusdo (TOURVILLE, 2003 e ADACHI, 2005).

Os erros mais comuns incluem os erros de unidades decimais na programacao e
erros de célculo de dosagens. Erros fatais ocorrem a partir da entrada de decimais
durante uma programacao, que o difere da dose prescrita (Ex: 70 mg/hora ao invés de
7.0 mg/hora). Neste sentido, embora as bombas de infusdo tenham revolucionado a
terapia intravenosa, os profissionais de saude ainda estdo suscetiveis a causar eventos
adversos por conta da falta de atencdo, durante a programacdo (REEVES, 2003),
razdes pelas quais estudos como esse proposto, com o0 objetivo de avaliar a efetividade
destas tecnologias, sdo tao relevantes.
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Mediante o grande avanco tecnoldgico, as bombas de infusdo se tornaram
grandes sistemas de infusdo e com o advento das smart pumps, conceituadas como
aquelas bombas programaveis, com software de seguranca capaz de interceptar erros
através de alertas quando a infusdo continua de alguma droga se encontra com doses
excessivas, velocidade de infusdo errada e/ou quando alguma infusdo encontra-se
duplicada, a terapia intravenosa pbéde se tornar cada vez mais segura (NUCKOLS et
al, 2007). Nao héa garantia de que nenhum erro com consequéncias adversas ndo possa
ocorrer, até porque a programacdo dessas bombas depende de intervencdo humana
(HARDING, 2011).

A problematica que permeou esse estudo reside no fato de que, embora nos dias
atuais, os profissionais de salde possuam mais recursos tecnoldgicos a seu favor,
disponiveis para incorporacdo, tanto para prestar cuidados em salude quanto para
promover a seguranca do paciente, 0 modo como esse processo se da (o processo de
incorporagédo e abandono dessas tecnologias) aqui no Brasil, ainda ndo se mostrou
suficientemente capaz de resolver o problema dos erros na administracdo de
medicacdo, mesmo alguns anos depois da incorporacéo e uso de bombas de infusao,
inclusive as inteligentes, objeto de investigacdo nesse estudo. Esse parece um
problema, que segundo Moreira et al (2012) ainda é recorrente também entre os paises
desenvolvidos, cuja incorporacdo e abandono de tecnologias em salde ocorre a uma
taxa anual de 25 a 50%.

Nos ultimos cinco anos, o Emergency Care Research Institute(ECRI)
organizagdo sem fins lucrativos com sede na Pensilvania - EUA, especializada em
dispositivos médicos, vem apresentando os alarmes e os erros de administracdo de
medicacdes envolvendo o uso de bombas de infusdo em sua lista de Top 10 dos
perigos das tecnologias em saude (ECRI, 2013).

De acordo com a mais recente publicacdo da lista de Top 10 health technology
hazards for 2017, as bombas de infusdo sdo responsaveis pelas principais causas de
falhas e complicagdes médicas em hospitais, ocupando assim a lideranca dessa lista
(ECRI, 2016).

Sendo assim, se faz pertinente questionarmos como o0s profissionais de saude

estdo utilizando as bombas de infusdo e seus recursos, 0 que e de que forma as
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InstituicOes tém incorporado esses equipamentos nas Unidades Intensivas e se os tem
mantido de forma segura tanto para o profissional como para o paciente.

As bombas inteligentes podem ser programadas com limites rigidos (imutaveis),
eles podem evitar erros de dosagem, aumentando assim a seguranga do paciente.
Outras melhorias sdo necessarias para mitigar os riscos associados com infusfes
intravenosas, particularmente infusbes secundarias (TRBOVICH et al, 2010).

O erro de medicacéo foi definido como um erro que possa ocorrer em qualquer
fase do processo de utilizacdo de medicamentos, incluindo prescricdo, transcrigéo,
dispensacédo, administragdo ou monitoramento (BATES et al, 1995).

Um dnico erro tem potencial para ter efeitos negativos com consequéncias em
varios estagios no processo de uso do medicamento se ndo for identificado e corrigido
em uma fase anterior. As bombas inteligentes sdo projetadas para realizar a
administracdo segura de medicamentos intravenosos, entdo sua eficiéncia incide sobre
erros de medicacdo ocorridos durante a administracdo (HUSH et al, 2005).

Normalmente quando se administra fluidos de manutencdo em vez de
medicamentos, a biblioteca de drogas é ignorada. Erros de ajuste na bomba também
sdo muito encontrados, como a sele¢cdo de medicamentos errados como, por exemplo,
morfina programada por hidromorfona (RIBEIRO et al, 2016).

A biblioteca de farmacos é um recurso das smart pumps que possibilita a
emissdo de um alerta aos profissionais de salde e usuarios do equipamento quando a
programacao estabelecida ndo esta de acordo com as informagdes contidas no software
da bomba de infusdo (BRASIL, 2009).

O uso pleno desta tecnologia (smart pumps) pode minimizar desperdicios com
reducdo de custos, evitar a ocorréncia do (re) trabalho e principalmente fortalecer a
qualidade e a seguranca assistencial no &mbito da terapia intravenosa.

As bombas inteligentes atuais ndo podem interceptar alguns tipos de erros sem
interoperabilidade entre elas e 0 RES (registro eletronico de satde). E essencial utiliza-
las em cada administracdo intravenosa para maximizar as suas caracteristicas de
seguranca e para interceptar erros de medicacdo. Muitos casos sdo considerados
evitaveis se a interoperabilidade entre a bomba inteligente e o RES fosse
implementada (TORELLY, 2009).
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De forma geral, as violagdes da politica do hospital para a rotulagem de
medicacdo intravenosa, etiquetas de mudanca de tubulacdo e administracdo de
medicamentos ndo autorizados ocorre de forma frequente. Uma vez que esses erros
ndo estdo diretamente relacionados com a utilizacdo de bombas inteligentes, o que
sugere que a tecnologia por si s6 ndo pode impedir totalmente 0s erros associados com
infusbes intravenosas, enfatizando ainda mais a necessidade de interoperabilidade
entre as atuais tecnologias de informacdo de salde implementadas a fim de fazer
melhorias significativas na seguranca de infusdo de medicamentos intravenosos.
(SCHNOCK et al, 2015).

Considerando a incipiéncia das discussdes acerca da efetividade na incorporagao
de novas tecnologias e por ser muito oportuna a preocupacdo com 0S possiveis
impactos na incorporacdo das smart pumps que sdao EMAs utilizados na terapia
intravenosa de medicagfes, sendo essenciais para a manutencdo da vida do paciente
grave, foi proposto um estudo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude a partir de uma
revisao sistematica, acerca da efetividade da utilizacdo da biblioteca de farmacos de
bombas de infusdo inteligentes na prevencdo de erros em pacientes submetidos a
terapia de infusdo automatizada de fluidos.

A questdo estruturada dessa pesquisa foi: a utilizacdo da biblioteca de farmacos
de bombas de infusdo inteligentes reduz a possibilidade de ocorréncia de erros e
eventos adversos durante a infusdo automatizada de farmacos pela via intravenosa?

O objetivo primario desta revisdo foi realizar a sintese das melhores evidéncias
cientifica disponivel acerca da efetividade do uso da biblioteca de farmacos de bombas
de infusdo na prevencdo de erros e eventos adversos na infusdo automatizada de
fluidos. Os objetivos secundarios foram: Situar o estado da arte acerca do uso da
biblioteca de farmacos de bombas de infusdo inteligentes e descrever os principais
erros relacionados a infusdo continua de fluidos por bombas de infuséo.

Os desfechos primarios estudados foram a reducdo do risco de erros e de eventos
adversos. Os desfechos secundarios foram a utilizacdo e a satisfacdo dos usuarios de
bombas de infusdo com biblioteca de farmacos,

Neste estudo, eventos adversos foram considerados, de acordo com a definicéo

da ANVISA, como qualquer ocorréncia medica desfavoravel, que pode ocorrer
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durante o tratamento com um medicamento, mas que ndo possui, necessariamente,
relacdo causal com esse tratamento.

A concepcdo de erro de medicacdo nesse estudo foi considerada qualquer evento
evitavel que pode causar ou levar a um uso inapropriado de medicamentos ou causar
dano a um paciente, enquanto a medicagdo esta sob o controle dos profissionais de
salide, pacientes ou consumidores. Esse evento pode estar relacionado com a préatica
profissional, os produtos para a saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricao,
orientagbes  verbais, rotulagem,embalagem e nomenclatura de produtos
industrializados e manipulados, dispensacédo, distribuicdo, administracdo, educacéo,
monitorizacdo e uso (ANVISA, 2009).

O estudo justifica-se a urgente necessidade de abordar aspectos relacionados a
infusdo automatizada de fluidos venosos tendo em vista que a subutilizagdo dos EMA,
em especial das bombas de infusdo que dispdem da biblioteca de farmacos em seu
software, também chamadas de smart pumps, pode influenciar diretamente na terapia

intravenosa (T1V) podendo acarretar em desfechos negativos para o paciente.

PARTE 1
REVISAO DE LITERATURA

1.1 EQUIPAMENTO MEDICO-ASSISTENCIAL

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

Os equipamentos meédicos sdo classificados, segundo a RDC n° 185/01 de
acordo com o risco intrinseco que representam a saude do consumidor, paciente,

operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, I, Il ou IV. Complementarmente a
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classificacdo de risco, ainda de acordo com a RDC n° 185/01, existe o enquadramento
por regras, que obedece a indicacdo e finalidade de uso do equipamento.

No ambiente hospitalar, o gerenciamento de risco deve estar integrado ao
sistema de gerenciamento de EMA. Este sistema envolve basicamente programas de
manutencéo e rotinas de testes de seguranga. Com este sistema gerencial integrado, as
deficiéncias nos servigos de manutengdo de EMA que podem provocar a ocorréncia de
incidentes sdo, na medida do possivel, identificadas e eliminadas (FLORENCE E
CALIL, 2005).

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

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

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

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

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

. Preferéncias pessoais: Com o decorrer do tempo, os profissionais de

salide, tendem a desenvolver preferéncias por marcas especificas de equipamentos.
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. Custos: O intenso processo de inovacdo tecnologica em saude tem
ampliado a gama de alternativas e a sofisticacdo dos EMA, envolvendo um amplo

debate entre incorporacédo de tecnologias e 0s custos crescentes em saude.

Para a superacdo destas barreiras, o processo de tomada de decisdo de
incorporacdo de EMA necessita cada vez mais, tornar-se sistematizado e envolver uma
equipe de especialista composta por engenheiros biomédicos e clinicos, médicos,
enfermeiros, gerentes, entre outros (WHO, 2008).

Todos os equipamentos eletromédicos devem disponibilizar de forma clara
uma analise dos riscos que apresenta para 0 paciente, devem ser operados por
profissionais com treinamentos atualizados para evitar falhas no processo e passar por

manutencdes preventivas programadas para evitar falhas operacionais.

1.2 SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE INFUSAO

Na década de 60, 40% das drogas eram administradas por via intravenosa. A
partir deste momento, varias solucbes comecaram a ser desenvolvidas e
comercializadas. (PHILLIPS, 2001e BUTTON, 2004)

Em 1963surge no mercado, o primeiro dispositivo automatico de infusdo
(infusor cronométrico da Watkins). Na década de 70 é introduzida a eletrbnica
analdgica aliada a motores na tecnologia de bombas de infusdo; na década de 80, a
eletrénica digital (microcontroladores); na década de 90, a introdugédo de sensores para
controle em malha fechada e na década de 2000, as bombas de infusdo inteligentes
(PHILLIPS, 2001; MARTINS et al., 2003 e BUTTON, 2004).

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

Quando uma substancia liquida deve ser administrada com maior preciséo e de
forma continua (como anestésicos, quimioterapicos, drogas vasoativas) ou intermitente

(como antibioticos e alimentacdo), sdo usados sistemas de infusdo (NETTINA, 2007).
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Um sistema de infusdo consiste, tipicamente, de trés componentes: um
reservatorio (bolsa ou frasco) para acondicionamento do liquido a ser infundido, um
equipo para transportar o liquido do reservatorio até o paciente e um dispositivo para
controlar ou gerar o escoamento do liquido (FERREIRA, 2013).

Os equipos, dispositivos que transportam o liquido do reservatério para o
paciente, variam conforme o fabricante (ABNT, 1999). Essa variagdo pode ser quanto
ao tipo de gotejamento, porém todos apresentam 0s mesmos componentes: uma ponta
perfurante e protetor para conexdo com o reservatério, uma camara de gotejamento
com tubo gotejador, uma pincga rolete, um tubo flexivel (podendo ser transparente ou
translucido, dependendo se o liquido de infusdo é fotossensivel), um filtro para
retencdo de particulas e um conector com protetor para conexdo com o dispositivo de
infusdo. E um dispositivo de uso Gnico, estéril e apirogénico.

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

A infusdo por controle manual de fluxo é muito utilizada e tem como
vantagens o baixo custo e facil manuseio. Em contrapartida, tem como desvantagens:
ndo possuir alarmes e s6 poder ser usado em veias periféricas (devido a baixa pressao
de infuséo gerada). Possuir, também, elevada imprecisdo na infusdo, devido a variacao
do escoamento no tempo (causada pela reducdo da coluna de liquido ao logo da
infusdo), variacdo da pressdo venosa do paciente, altura do reservatério, viscosidade e
temperatura do liquido e formacdo de coagulo na linha de infusdo (BUTTON,2012).

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

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

Na pratica clinica, tais situagfes acontecem quando € necessaria a manutencao
dos niveis adequados de fluidos em pacientes durante e apds cirurgias; nos casos de
nutricdo parenteral; na manutencdo de veia aberta para facilitar a administragédo de
medicamentos em situa¢Ges de emergéncias; e no caso da infusdo continua (por ex.
horménio do crescimento) ou intermitente (por ex. antibi6ticos) em quantidades
adequadas e ndo toxicas.

O controle de fluxo pode ser volumétrico ou ndo volumeétrico. O mecanismo de
infusdo pode ser peristaltico, simples ou rotativo, ou linear.O Manual de
Tecnovigilancia da Anvisa (2011) abordagens de vigilancia sanitaria de produtos para
a saude comercializados no Brasil, traz ainda a funcionalidade de cada item da bomba
de infuséo:

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

a) Com controle volumétrico: o volume do liquido a ser infundido é

controlado, assim como a velocidade da infusdo, independentemente das

caracteristicas do liquido. A unidade de volume por unidade de tempo é mL/h.
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b) 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.

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

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

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

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

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

de mecanismos de infusdo peristélticos: o rotativo e o linear.

1.3. SEGURANCA DA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
INTRAVENOSOS
A administracdo de medicamentos por via intravenosa pode causar eventos
adversos e é uma questdo importante para a seguranca do paciente em qualquer
ambiente hospitalar. As bombas de infusdo foram primeiro introduzidas para o setor
de salde ha 40 anos, servindo como dispositivos basicos e usada principalmente para a
finalidade de administrar nutricdo e drogas cardiovasculares inicialmente. No entanto,
ao longo do tempo estas bombas de infusdo simples evoluiram em sistemas
sofisticados com varias caracteristicas de seguranca (OHASHI et al, 2014).
Os sistemas de bombas de infusdo podem apresentar falhas que irdo resultar em

taxas de infusdo incorretas. Estas falhas devem-se a fatores como folga nos
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mecanismos de controle e direcionamento de infusdo, problemas no sensor
responsavel por detectar a oclusdo da linha e/ou no sensor de gotejamento. Durante o
processo de aplicacdo de uma Terapia medicamentosa, tais problemas podem
ocasionar erros nas taxas de administracdo da infusdo. As terapias de infusdo
realizadas com taxas muito elevadas ou muito baixas acarretam sérios problemas ao
paciente. Os problemas associados as taxas de infusdo incorretas podem manifestar-se
nos locais de insercdo dos dispositivos intravenosos, ou manifestarem-se de forma
sistémica (NASCIMENTO, 2000).

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

Além de fornecer um fluxo preciso de infusdo, as bombas de infusdo devem
possuir alarmes para garantir a seguranga do paciente, mesmo em caso de mau uso do
equipamento (BUTTON, 2002).

Nos ultimos anos, as bombas de infusdo "inteligentes", chamadas de “Smart
Pumps” se tornaram cada vez mais sofisticadas e incluem recursos como software de
reducdo de erros, comumente referidas como bibliotecas de drogas. Esta tecnologia
permite que as bombas de infusdo executem fungdes que auxiliamos profissionais de
salde com a programacdo e doses de calculo e taxas de entrega. Quando usados
corretamente, esses recursos ajudam a prevenir erros de medicagéo, reduzem eventos
adversos auxiliando numa assisténcia ao paciente de forma mais segura (CUMMINGS
e, McGOWAN, 2011).

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

De acordo com a American Society of Health System Pharmacists (ASHP),foi

realizado uma pesquisa nacional em ambientes hospitalares, que constatou em 2012
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que 77% dos hospitais nos EUA ja usavam bombas de infusdo inteligentes
(PEDERSEN et al, 2013).

Embora a tecnologia da bomba inteligente ajude a reduzir erros de medicacao e
evitar danos ao paciente, ndo se destina a substituir as praticas clinicas, politicas
institucionais e acompanhamento vigilante paciente. Ao usar esta tecnologia, 0s
profissionais de satide ainda devem praticar os “cinco certos” da administracdo de
medicamentos.

Bibliotecas de drogas séo 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 infusbes
intermitentes. A biblioteca de droga é geralmente personalizada para a pratica de cada
hospital, e é também geralmente sob medida para cada setor e suas necessidades de
cuidados.

De acordo com o relatério anual do Emergency Care Research Institute (ECRI),
Top 10 health technology hazards for 2014, os erros de infusdo, podem ser mortais se
etapas simples de seguranca forem ignoradas (ECRI, 2014). Uma das maiores fontes
de falha em bombas de infusdo esta relacionada a programacao. Outra causa de falha
citada na literatura foi o banco de dados ja programado na bomba, que pode
proporcionar erros devido a ndo verificagdo dos pardmetros pelo usuério antes da
confirmacéo da infusdo (ECRI, 2008).

Petagna e Tanaka (2014) identificaram as causas das falhas operacionais e do
processo do uso de bombas de infuséo de um banco de dados de um hospital em Sé&o
Paulo. Foram coletadas e analisadas as informacdes de 382 bombas de infusdo. As
bombas de infusdo de seringa causaram o 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 conexdo do equipo a
bomba e a geracdo de alarmes e erros. Os autores chegaram a conclusdo que um
treinamento continuado e manutencdes preventivas regulares seriam medidas para

minimizar esses erros.
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A ANVISA, em 2004 relacionou algumas consideragfes importantes, a partir de
relatos encaminhados a Tecnovigilancia, que devem ser observadas quanto ao uso das
bombas de infusdo, como:

a) Quando o equipamento ndo estiver sendo utilizado, este deverd permanecer
conectado a energia elétrica de modo a ndo descarregar as baterias internas do
equipamento; b) O sistema de bombeamento devera ser adequadamente limpo
imediatamente ap0s a sua utilizacdo. Desta forma, poderdo ser evitadas mesmo
pequenas incrustagdes que afetam consideravelmente o bombeamento; c) Ao serem
introduzidos novos modelos de bombas, deverd ser realizado um treinamento,
minimamente suficiente, com toda a equipe que utiliza este tipo de tecnologia; d)
Deverdo ser respeitadas todas as especificacfes dos equipamentos e dos equipos de
infusdo de cada um dos fabricantes / fornecedores deste tipo de produto, de forma a

ndo comprometer o resultado da terapia de infuséo.

1.4 ABIBLIOTECA DE FARMACOS

A biblioteca de farmacos € um software presente nas bombas de infusdo
inteligentes € constituido por um conjunto de medicacdes e para cada uma delas é
possivel estabelecer um conjunto de parametros, como: unidade de dose,
concentracBes padrfes, doses maximas e minimas e vazdo de infusdo, com limites
definidos, chamados de relativos e absolutos.

Sendo assim, se um erro de programacao deixar o limite relativo vulneravel, um
alerta (alarme) chamara a atencdo do usuario para a possibilidade de erros na dose ou
na velocidade de infusdo programadas para o paciente. Se o usuario ignorar esse alerta
tentar sobrepor de forma equivocada um limite absoluto, um novo alerta é emitido e
ndo mais podera ser abreviado, obrigando o usuario a cancelar a infusdo e reprogramar
a administracdo. O processo de carregamento na bomba também pode ser executado
através de uma programacdo de computador separadamente. (GIANNOPOULOS,
2008).

Essa biblioteca pode ser acessada diretamente na programacdo da bomba ou
por alguma funcao especial. Existem diversas formas de adaptar/alocar a Biblioteca de
Farmacos ao tratamento escolhido. Este procedimento pode ser feito durante a infusdo

(como equipamento em funcionamento) ou com o0 equipamento parado.
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As bibliotecas de farmacos sdo elaboradas a partir das necessidades e
particularidades de cada setor do hospital, considerando o perfil dos pacientes e o tipo
de medicacdo que serd utilizada em cada uma delas. Cabe destacar que um dos
aspectos mais relevantes das bibliotecas de drogas é a possibilidade de retirada e
atualizagdes de farmacos a qualquer momento (IOM 2009 e ISMP, 2009).

Né&o se pode deixar de considerar a necessidade de qualificacdo e envolvimento
do profissional que opera a bomba de infusdo com biblioteca de farmacos. Se faz
necessario que o profissional tenha habilidades e competéncias necessarias e
compativeis com esse nivel de exigéncia. Portanto, conhecimentos sobre a
farmacologia, sdo de fundamental importancia para se garantir a efetividade e a
seguranca do equipamento (HARDING, 2011).

PARTE 2
PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

2.1 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — ATS, de
natureza descritiva e exploratdria, do tipo Nota Técnica de Revisdo Rapida (NTRR).
Assim como os Pareceres Técnicos Cientificos (PTC), as NTRR se baseiam nos
conhecidos “RapidReview” ou “RapidHealth Technology Assessment (HTA)” que sdo
ferramentas de suporte a gestdo e a decisdo, baseados na mesma racionalidade que
envolve uma Revisdo Sistematica, contudo, com execucdo e conteddo mais
simplificados (BRASIL, 2013).

Embora envolvam revisdo da literatura menos extensa e abrangente do que uma
revisao sistematica, e sejam de execucdo e elaboracdo mais rapidas, representam um
relato sistematizado e abrangente do conhecimento possivel de ser fornecido nesse
contexto, contribuindo para qualificar as decisdes a serem tomadas (BRASIL, 2013).

A Diretriz Metodoldgica para Estudos de Avaliacdo de Equipamento Médico-
Assistencial recomenda levantar informac@es sobre a tecnologia estudada e avalia-las
diante dos seguintes dominios: clinico, admissibilidade, técnico, operacional,
econdmico e da inovagdo (BRASIL, 2013).
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Assim, considerando que a diretriz foi estruturada de forma a possibilitar o
desenvolvimento do estudo de avaliacdo a partir de qualquer um dos seus dominios,
optou-se nesse estudo em trabalhar com o dominio clinico, que trata entre outras
coisas, da seguranca e da eficiéncia da tecnologia avaliada.

Esse dominio de andlise (clinico) tem um papel importante na elaboracdo de um
estudo de avaliacdo de tecnologias em satde (ATS) como é o caso da NTRR, pois € a
partir dele que buscamos nos estudos primarios, através de uma revisdo sistematica,
evidéncias que possam nortear a tomada de decisfes ou informar politicas. Os estudos
acerca do dominio clinico podem se considerados etapa inicial de qualquer estudo de
ATS (BRASIL, 2013).

As revisdes sistematicas em salde permitem que as decisdes, condutas e praticas
estejam fundamentadas nas melhores evidéncias cientificas disponiveis. A Saude
Baseada em Evidéncias (SBE) pode ser definida como uma abordagem que utiliza as
ferramentas da Epidemiologia Clinica, da Estatistica, da Metodologia Cientifica e da
Informética para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a atuacdo aplicada em saude.
Isso objetiva oferecer a melhor informacéao disponivel para apoio a tomada de decisao
na pratica clinica(BRASIL, 2013).

Portanto, é através da revisao sistematica que se torna possivel prestar cuidados
em saude, baseados em evidéncias, que implica usar evidéncias cientificas
relacionadas com a efetividade, seguranca e eficacia das intervencdes clinicas, de
modo a orientar as decisdes sobre usar ou ndo as intervencfes na pratica clinica
(HOWLAND, 2007).

Por considerar que as evidéncias cientificas de seguranca e eficacia sdo
aplicaveis entre as populacdes em diferentes regides do mundo e que 0s niveis
desejaveis ou aceitaveis de seguranca, eficacia, custo efetividade e outros atributos de
uma tecnologia em saude, podem variar em diferentes comunidades, paises ou outras
circunstancias, foi que optamos por definir a questdo de pesquisa, na revisdo
sistematica proposta, baseando-se na estratégia PICO que foi assim estruturada:

Populacdo: Pacientes em terapia de infusdo continua de farmacos por via
intravenosa.

Intervencdo: Uso da biblioteca de farmacos.
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Comparacdo: Uso de qualquer dispositivo de infusdo sem biblioteca de
farmacos.

Outcome (Desfechos): Reducdo de erros e de eventos adversos relacionados a
infusdo de farmacos pela via intravenosa.

O comparador utilizado pelos estudos inclui infuséo intravenosa de drogas a
partir da utilizacdo de qualquer tipo de dispositivo, automatizado ou ndo, sem
biblioteca de farmacos.

Com relacéo aos desfechos, optamos por desfechos clinicamente relevantes e de
facil obtengdo visando reduzir a possibilidade de viés, sendo assim selecionamos os
erros na administracdo de medicamentos pela via intravenosa.

Como critérios de elegibilidade e inclusdo dos artigos, foram selecionados
somente revisdes sistematicas, ensaios clinicos randomizados (ECR), estudos de caso
e controle e estudos de avaliacdo de tecnologias em salde, nos idiomas inglés,
espanhol ou portugués, publicados nos ultimos 05 anos. Foram excluidos os estudos
envolvendo também pacientes com outras indicacdes das tecnologias, que ndo a

infusdo automatica via intravenosa.

2.2 QUESTOES ETICAS

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO com o registro
CAAE n. 57028816.5.0000.5285. O numero do parecer é 1.651.394, encontra-se no
Anexo I.

2.3 INFORMACOES DAS FONTES E ESTRATEGIAS DE BUSCA

A busca foi realizada nas principais bases de referéncias bibliograficas gerais:
Medical Literature Analysis and Retrieval System online (MEDLINE), Literatura
Latino Americana de Ciéncias da Salde (LILACS) e EMBASE.

Os termos em inglés identificados para cada um dos bragcos do PICO, no sitio do
DeCS foram utilizados para a busca no site do Medical Subject Headings
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh) para a identificagdo dos seus respectivos

entretermos. Os DeCS e 0s MeSH definidos para cada um dos bragos do PICO estéo


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh

30

descritos no quadro abaixo (Quadro 1), que descreve a estratégia de busca para cada
um dos bragos nos Portais da BVS e PUBMED.

Para o braco da intervencdo, como ainda ndo existem termos controlados MeSH

ou DeCS para bomba de infusdo inteligente, sera utilizado para busca os termos nao

controlados, conforme descritos no quadro 1.

PICO Descritores

MeSH

=) Paciente

Patient

Biblioteca de Farmacos OR Sistema de
Infusdo Inteligente OR Bomba de
| Infusdo Inteligente OR Smart Pump
(ndo controlado)

Smart Infusion OR Smart Infusion Systems (nao
controlado)

Bomba de Infusdo OR Sistemas de
Infusdio de  Medicamentos OR
Infusores OR Sistemas de Distribuicéo
C Endovenosa de Medicamentos OR
Sistemas de Distribuicdo Intravenosa
de Medicamentos OR Bombas de
Perfusio OR Bombas de Infusdo
Externa

Perfusion Pumps OR Perfusion Pump OR Pump,
Perfusion Pumps, Perfusion OR Infusors OR
Infusor OR Pumps, Infusion OR Infusion Pump
OR Pump, Infusion OR Intravenous Drug
Delivery Systems OR Drug Infusion Systems OR
Drug Infusion System OR Infusion System, Drug
OR Infusion Systems, Drug OR System, Drug
Infusion OR Systems, Drug Infusion OR Infusion
Pumps, External OR External Infusion Pump OR
External Infusion Pumps OR Infusion Pump,
External OR Pump, External Infusion OR Pumps,
External Infusion

Erros de medicacdo OR Overdose de
Drogas OR Potencial Evento Adverso
em Cuidados de Saide OR Potencial
Evento Adverso na Assisténcia a Saude
OR Quase Erro em Saiude OR
Resultado por Pouco ndo Adverso OR
Resultado por Pouco ndo Errado OR
Resultado por Pouco ndo Falho OR
Resultado por Pouco ndo Negativo OR
Seguranca do paciente

Medication errors OR Medication errors /
prevention and control Errors, Medication OR
Errors, Medication OR Error, Medication OR
Medication Error OR Drug Use Error OR Drug
Use Errors OR Error, Drug Use OR Errors, Drug
Use OR Use Error, Drug OR Use Errors, Drug
OR Near Miss, Healthcare OR Healthcare Near
Misses OR Near Misses, Healthcare OR Close
Call, Healthcare OR Close Calls, Healthcare OR
Healthcare Close Call OR Healthcare Close Calls
OR Patient SafetyORPatient Safeties OR
Safeties, Patient OR Safety, Patient

Quadro 1. Descritores e MeSH dos bragos do PICO e estratégia de busca para cada braco nos portais da

BVS e PUBMED.

A estratégia de busca desta revisdo sistematica foi estruturada de forma a ser

especialmente sensivel para recuperacdo de informacgdes nos Portais da PUBMED,
para a Base de referéncia MEDLINE, BVS e para a Base de referéncias LILACS.

Para todos os portais e bases de referéncias, em todas as estratégias de busca,

foram aplicados os seguintes filtros: ((Clinical Study[ptyp] OR Scientific Integrity
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Review[ptyp] OR Clinical Trial[ptyp] OR Classical Article[ptyp] OR Practice
Guideline[ptyp] OR Review[ptyp] OR systematic[sb] OR Evaluation Studies[ptyp]
OR Randomized Controlled Trial[ptyp] OR Comparative Study[ptyp]) AND
"loattrfull  text"[sb] AND  "2011/10/01"[PDat]:"2016/09/28"[PDat] = AND
"humans”"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR Portuguese[lang] OR
Spanish[lang]) AND "adult"[MeSH Terms]).

As estratégias de busca encontram-se descrita no apéndice 1.

2.4 RESULTADOS

No Pubmed/MedLine, foram recuperados de 118 artigos publicados nos idiomas
inglés e espanhol. Nenhum artigo foi recuperado na BVS. Foram excluidos, 63 artigos
por consenso dos revisores a partir da leitura dos titulos e objetivos dos artigos, sendo
selecionados, portanto, 55 artigos, que pos a leitura dos resumos, foram excluidos 42
artigos. Foram incluidos para leitura completa do texto, para a sintese da revisdo, 11
artigos, sendo uma revisdo sistematica sem meta-analise, um estudo experimental, um

estudo observacional retrospectivo e oito estudos descritivos.

2.5 SELECAO DOS ESTUDOSE EXTRACAO DE DADOS

Os artigos recuperados foram organizados utilizando-se o gerenciador de
referéncias gratuito Zotero®, encontrado e baixado do site
https://www.zotero.org/download/ e revisados por dois avaliadores independentes.
Dois revisores independentes apds decidirem pela inclusdo dos artigos selecionados,
realizaram a extracdo de dados dos artigos incluidos na revisdo, considerando as
sequintes informacdes: Ano de publicacdo, idioma, autor, objetivo, desenho de
estudos, desfechos, resultados e conclusbes.A decisdo final pela inclusdo ou néo
doartigo em caso de desentendimento se deu por consenso entre os revisores. A figura
2 mostra o fluxograma de sele¢do dos artigos incluidos na reviséo.
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Figura 1: Fluxograma de identificacdo e selecdo dos artigos para a revisdo sistematica.

Rio de Janeiro/RJ, Brasil, 2016.
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de outras fontes de
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Artigos excluidos por ndo atenderem
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refinamento
(n=55)
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(n=11)

Artigos incluidos na revisao

Fonte: Revisdo sistematica. Silva, 2017.
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2.6 CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

Os artigos com abordagem descritiva incluidos avaliaram o nimero de erros na
administracdo de medicamentos e o impacto de bombas inteligentes na reducdo desses
erros e de acidentes e incidentes, analisando os efeitos do uso da biblioteca de
farmacos sobre a seguranca da administracdo de medicacao potencialmente perigosos,
integrados a sistemas de apoio a decisdo. Os estudos descreveram também os
principais problemas relacionadas ao uso de bombas inteligentes e aqueles
relacionados ao processo de implementacdo destes equipamentos em uma unidade de
terapia intensiva pediatrica (UTIP), considerando as percepcBes de enfermeiras
pediatricas acerca das bombas de infusdo inteligentes e os desdobramentos para a
seguranca do paciente.

Um estudo experimental ndo randomizado desenvolvido em um ambiente de
simulacdo de alta fidelidade avaliou o impacto da bomba de infusdo, comparando
bomba tradicional vs bomba inteligente vs smart com codigo de barras sobre a
capacidade dos enfermeiros em administrar medicamentos intravenosos. A revisao
sistematica avaliou o impacto das bombas de infusdo inteligentes na maximizagéo dos
beneficios para a infusdo venosa continua.

A tabela 1 mostra o resumo das caracteristicas descritivas dos estudos incluidos

na revisao.



Tabela 1: Caracteristicas dos estudos incluidos

Autor e ano de Tipo de estudo

publicacéo
Guérin A, Tourel J, Delage  Estudo Descritivo,
E, Duval S, David  retrospectivo, do tipo
MJ, Lebel D, Bussiérs JF. antes e depois.
Ano: 2015.
Ohashi K1, Dalleur O, Revisdo Sistematica.

Dykes PC, Bates DW.
Ano: 2014.

Periodico

Drug Saf.

2015 Aug;38(8):729-
36. doi:
10.1007/s40264-015-

0308-6.

Drug  Saf. 2014
Dec;37(12):1011-20.
doi: 10.1007/s40264-
014-0232-1.

Obijetivos e desfechos

estudados
O principal objetivo deste estudo
foi avaliar o impacto de novas
sobre

bombas inteligentes

acidentes e incidentes relatados.

Identificar o impacto de bombas
inteligentes na reducéo de erros
e no complexo processo de
administracdo de medicamentos
e estratégias para maximizar os
bombas

beneficios das

inteligentes.

Resultados

Um total de 2911 eventos de acidentes e
incidentes relacionados a medicamentos,
dispositivos e equipamentos foram auto
relatados pelo pessoal clinico na pré-
fase, 3523 na pos-fase e 2788 na pds-
fase. A administragdo de drogas
intravenosas total aumentou de 1432 na
pré fase para 1834 nos pos fase.

Apds a pesquisa da literatura, foram
identificados 231 trabalhos e os textos
138

avaliados quanto a elegibilidade. Destes,

completos de artigos  foram
22 foram incluidos ap6s a remogédo de
artigos que ndo satisfaziam os critérios
de inclusdo. Avaliamos os beneficios e
os efeitos negativos das bombas
inteligentes a partir desses estudos. Um
dos beneficios do uso de bombas
inteligentes foi a interceptagdo de erros
como a taxa errada, a dose errada e 0s
erros de ajuste da bomba. Outros
beneficios incluem a reducdo das taxas

de eventos adversos de medicamentos,
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Conclusdes

Né&o houve reducdo de risco associada a implantagdo de
bombas inteligentes em um hospital de 500 leitos mae-
filho. Mais estudos sdo necessarios para explorar os
detalhes da reducdo de risco potencial associado com o

uso de bombas inteligentes.

A literatura sugere que as bombas inteligentes reduzem,
mas ndo eliminam erros de programacdo. Embora os
limites rigidos de uma biblioteca de drogas desempenham
um papel principal na intercepcdo de erros de medicagao,
os limites suaves ainda ndo eram tdo eficazes quanto os
limites rigidos devido as altas taxas de anulagdo. A
conformidade na utilizagdo de bombas inteligentes é
fundamental para prevenir eficazmente o0s erros.
Oportunidades de melhoria incluem a melhoria das
bibliotecas de medicamentos, o desenvolvimento de
bibliotecas de medicamentos padronizadas, a diminuicéo
do niimero de avisos desnecessarios e o desenvolvimento
de abordagens mais fortes para minimizar as solugdes
alternativas. Além disso, como com outros sistemas de

informacéo clinica, as bombas inteligentes devem ser


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gu%C3%A9rin%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Tourel%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Delage%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Delage%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Duval%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=David%20MJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=David%20MJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lebel%20D%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bussi%C3%A8res%20JF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26108297

Gomez-Baraza C, Agustin-
Fernandez MJ, Palomo-
Jiménez PI, Real-Campafa
JM?, Abad-Sazatornil R.
Ano 2014.

Estudo
Observacionalretrospe

ctivo

Farm Hosp. 2014Jul
1;38(4):276-82. doi:
10.7399/fh.2014.38.4.
1116

Analisar o papel das bombas de
infusdo inteligentes na reducéo
de erros relacionados &
administracdo de medicamentos

intravenosos.

melhorias nas préaticas e custo-eficacia.
Enquanto isso, as questdes atuais ou 0s
efeitos negativos relacionados ao uso de
bombas inteligentes foram menores
taxas de conformidade com o uso de
bombas inteligentes, a substituicdo de
alertas suaves, erros ndo interceptados
ou a possibilidade de usar a biblioteca

de drogas errada.

Durante o periodo do estudo, 120
bombas inteligentes foram
implementadas e dados sobre 70.028
infusdes foram coletados. A taxa de
adesdo ao programa de seguranga foi de
62,30% em hematologia (6,887
infusdes), 60,30% em oncologia (28,127
infusdes), 46,50% em reumatologia
(1,950 infusoes) e 1,8% em
oncopediatria (139 infusdes). 3.481 fora
dos limites estabelecidos alertas de
programacéo foram gerados pelas
bombas: 2.716 de limite relativo e 765
de limite absoluto. Em 807 infus6es
(2,17%), os erros que poderiam ter tido
consequéncias para 0s pacientes
poderiam ser evitados. Estes resultados
permitiram implementar uma série de
estratégias visando minimizar esses

erros no futuro.
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implementadas com a idéia de usar processos continuos
de melhoria da qualidade para melhorar iterativamente

Seu uso.

O sistema HospiraMedNetTM detecta desvios dos
protocolos  estabelecidos de infusdo intravenosa,
prevenindo desta forma possiveis eventos adversos para
0s pacientes. Também permite estabelecer medidas de

corregdo e implementar as estratégias de melhoria.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=G%C3%B3mez-Baraza%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Agust%C3%ADn-Fern%C3%A1ndez%20MJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Agust%C3%ADn-Fern%C3%A1ndez%20MJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Palomo-Jim%C3%A9nez%20PI%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Palomo-Jim%C3%A9nez%20PI%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Real-Campa%C3%B1a%20JM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Real-Campa%C3%B1a%20JM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Abad-Sazatornil%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25137160

Mason JJ, Roberts-Turner
R, Amendola V, Sill AM,

Hinds PS.
Ano 2014.
Ohashi K, Dykes
P, Mcintosh K, Buckley

E, Wien M, Bates DW.
Ano 2013.

Manrique-Rodriguez S,
Séanchez-Galindo AC, de
Lorenzo-Pinto A,
Gonzélez-Vives L, Lopez-
Herce J, Carrillo-Alvarez
A, Sanjurjo-Saez M,
Fernandez-Llamazares
CM.

Ano 2015.

Kastrup M, Balzer F, Volk
T, Spies C.
Ano: 2012.

Estudo Descritivo.

Estudo descritivo

(prevaléncia)

Estudo descritivo

(comparativo)

Estudo Descritivo

(piloto retrospectivo).

J Pediatr Nurs. 2014
Mar-Apr;29(2):143-
51.

AMIA Annu  Symp
Proc. 2013

16;2013:1089-98.
eCollection 2013.

Nov

Health Informatics J.
2015 Sep;21(3):209-
22. doi:
10.1177/14604582135
18058. Epub 2014
Feb 4.

Drug Saf. 2012 Jul
1;35(7):563-74. doi:
10.2165/11597350-
000000000-00000.

O objetivo deste estudo foi
avaliar as relacoes entre as
percepgdes dos enfermeiros
pediétricos sobre a tecnologia
inteligente de bomba de infuséo
(SIP), seguranca do paciente e

redugdo de erros.

Desenvolver uma ferramenta de

coleta de dados interativa
baseada na web para capturar

erros de medicacéo IV.

Descrever o processo de
implantac&o da bomba
inteligente em uma unidade de
terapia intensiva pediatrica
(PICU) e apresentar os erros de
programacéo relacionados a
infusdo mais relevantes que

foram evitados.

Analisar os efeitos  sobre
potenciais erros de medicagdo
prejudiciais e abordar fatores
que tém potencial para melhorar
a seguranca de medicagdo ap6s a
introdugdo de uma biblioteca de

medicamentos padronizada em

Os achados revelaram que as percepcoes
de RNs de SIP correlacionaram com a
seguranca do paciente.

Os resultados mostraram que a

ferramenta era facil de wusar e
efetivamente capturou todos os erros de

medicagéo IV.

A conformidade com a tecnologia foi de
92% e a aceitagdo do usuario foi alta. Os
periodos de substituicdo de férias e de
administragdo de farmacos foram
significativamente associados a um
maior nimero de erros de programacéao
relacionados com a infusdo. Os
farmacos de alto risco estavam
envolvidos em 48% dos erros
interceptados.

Foram avaliados 7884 dias de
tratamento e 133.601 infusbes. A
biblioteca de farmacos com as
caracteristicas da taxa de dose foi
utilizada em 92,8% dos arranques da
bomba de seringa, em 1,5% dos inicios

foi utilizado um modo de dosagem
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Nenhuma relago significativa foi encontrada entre as
percepcdes dos RNs de SIP e redugdo de erro, mas 0s
dados recuperados das bombas revelaram 93
manipulacdes das bombas, das quais a reducéo de erro foi

capturada 65 vezes.

Através do estudo de prevaléncia, foram encontrados
erros de violagdo da politica hospitalar que poderiam
potencialmente colocar o0s pacientes em risco, mas
nenhum erro critico conhecido por contribuir para o dano
do paciente foi observado.

Com base nestes resultados podemos concluir que a
implementacéo de bombas inteligentes provou ser eficaz
na interceptacéo de erros de programacéo relacionados a
infusdo que chega aos pacientes. A conscientizagdo do
usudrio sobre a importancia de programar infusdes com a
biblioteca de medicamentos é a chave para o sucesso no

processo de implementacéo.

As bombas de seringa com caracteristicas de seguranca
integradas tém a capacidade de interceptar erros de
medicacdo. A avaliagdo estruturada do histérico de
programacao de cabeceira nas gravagoes de registros é um
importante beneficio das bombas inteligentes, pois isso
permite aos usudrios obter uma medicdo objetiva da

pratica de infusdo, que pode ser usada para fornecer


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Ohashi%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Dykes%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Dykes%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=McIntosh%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Buckley%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Buckley%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wien%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bates%20DW%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24551395
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24551395

Prewitt J, Schneider S,
Horvath M, Hammond J,
Jackson J, Ginsberg B.
Ano 2013.

Descritivo

J Patient Saf. 2013
Jun;9(2):103-9. doi:
10.1097/PTS.0b013e3
18281h866.

bombas de seringa com sistemas

integrados de apoio a deciséo.

Em um esforco para diminuir os
erros de medicagdo, o Duke
University Hospital
implementou suporte & deciséo
clinica por meio da entrada de
pedidos de computador (CPOE)
e tecnologia de "bomba
inteligente”, com o objetivo de
diminuir os efeitos adversos da
analgesia

paciente (PCA).

controlada  pelo

manual sem o uso da biblioteca de
farmacos e em 5,7% ML/ h ', sem
quaisquer caracteristicas de calculo. As
drogas mais utilizadas foram drogas
vasoativas, seguidas de medicagéo de
sedacdo. O usuério foi alertado para uma
sobredosagem potencialmente nociva
em 717 casos e em 66 casos as bombas
foram reprogramadas apos o alerta.
Durante as primeiras horas da manha,
uma maior taxa de alarmes foi gerada
pelas bombas, em comparagdo com o
resto do dia.

O sistema de relatério voluntario e os
eventos PCA de ADE-S diminuiram
com base em 1000 dias de PCA; Os
eventos PCA de ADE-S por 1000 dias
PCA diminuiram 22%, de 5,3 (pré) para
4,2 (p6s) (P = 0,09). Os eventos do
sistema de relatos voluntarios
diminuiram 72%, passando de 2,4 /
1000 PCA dias (pré) para 0,66 / 1000
PCA dias (pds) e foi estatisticamente
significativo. Houve uma diferenca nos
dados de ADE-S para causalidade com
apneia do sono e insuficiéncia renal
aproximando-se de significancia. O
evento de seguranca do sistema de
relatério voluntério foi estatisticamente

significativo para obesidade.
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feedback da equipe e otimizar a programagao das bombas.
Outras pesquisas mostrardo se a combinagdo desses dados
com dados fisioldgicos de pacientes com UTI pode
melhorar a seguranca da medicacdo intravenosa

controlada por bomba.

Este estudo demonstrou uma diminuigéo nos eventos PCA
entre os periodos de tempo, tanto no ADE-S como em
dados do sistema de relatdrio voluntério, apoiando assim a
recomendacdo de apoio a decisdo clinica via CPOE e
PCA de bomba inteligente.



Trbovich
S, Cafazzo JA, Easty AC.
Ano 2010.

Moss J.
Ano 2010.

PL, Pinkney  Estudo

Descritivo

(quase experimental)

Estudo Descritivo.

Qual  Saf  Health
Care. 2010

Oct;19(5):430-4. doi:
10.1136/gshc.2009.03
2839. Epub 2010 Apr

27.

Jt Comm J Qual
Patient Saf. 2010

Aug;36(8):359-64.

Avaliar o impacto  das
tecnologias de bomba de infuséo
(bomba  tradicional  contra
bomba inteligente contra bomba
inteligente com codigo de
barras) sobre a capacidade dos
enfermeiros de administrar com
medicagdes de  seguranca

intravenosas.

O FMEA (Failure Mode and
Effects Analysis) foi utilizado
para avaliar o processo de PCA

em um hospital terciario de 695

Os enfermeiros corrigiram 60% dos
erros de "drogas erradas". Esta taxa ndo
variou em funcdo do tipo de bomba.
Como enfermeiras corrigiram 0s erros
do ‘"paciente errado" com mais
frequéncia quando usamos uma bomba
de codigo de barras (88%) quando
usamos uma bomba tradicional (46%)
ou uma bomba inteligente (58%).
(Cochran Q = 14,36, p <0,05). O
nimero de enfermeiros que corrigiram
os erros de "limite de dose errado™ foi
maior quando usou uma bomba
inteligente (75%) e fez a bomba de
codigo de barras (79%) que usou uma
bomba tradicional (38%) (Cochran Q =
12,13 p <0,003). Por outro lado, ndo
houve diferenca na corregdo de erros de
"limite incorreto de dose” em todos 0s
tipos de bomba. A programacdo das
bombas pela enfermagem foi menos
precisa quando foram conversdes
matematicas. As taxas de sucesso nas
infusdes secundarias foram baixas
(55,6%) e ndo variaram em fungdo do
tipo de bomba

Em janeiro de 2003 a maio de 2003,
antes do inicio do processo do FMEA,
houve 11 erros de PCA (extrapolados

para 26 para todo o ano de 2003). Em
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Estes achados indicam que os limites de macios
(mutaveis) em bombas de infusdo inteligentes ndo tém
efeito significativo na prevencéo de erros de dosagem.
Desde que as bombas inteligentes sdo programadas com
limites rigidos (imutéveis), pode evitar erros de dosagem,
aumentando assim uma seguranga do paciente. Até
mesmo como bombas de cddigo de barras integradas a
outros sistemas dentro do processo de administragdo de
medicamentos, seu papel na melhoria da seguranga do
paciente é limitado. Sdo necessarias mais melhorias nas
tecnologias de bomba para mitigar os riscos associados as
infusdes intravenosas, particularmente como infusdes

secundarias.

Apesar da reducdo nos erros de PCA desde que o FMEA
foi conduzido, a mé& programagdo da concentragdo de
farmaco continua a ser um erro comum de PCA. As

solugdes incluem software de seguranga para bombas de


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Trbovich%20PL%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20427310
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pinkney%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20427310
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pinkney%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20427310
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Cafazzo%20JA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20427310
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Easty%20AC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20427310
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20427310
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20427310

Fanikos J, Fiumara K, Estudo Descritivo.
Baroletti S, LuppiC,

Saniuk C, Mehta A,

Silverman J, Goldhaber

SZ.

Ano 2007.

Qual Saf Health Care.
2010 Oct;19(5):430-4.
doi:
10.1136/gshc.2009.03
2839. Epub 2010 Apr
27.

Am J Cardiol. 2007
Apr  1;99(7):1002-5.
Epub 2007 Feb 15.

Fonte: Dissertacdo de Mestrado, Barbosa (2017).

leitos de ensino e pesquisa.
IDENTIFICACAO E
TRATAMENTO DE MODOS
DE FALHA: Para o0s trés
processos com pontuacdo de
risco > 8 - selecéo de pacientes,
prescricdo e administragdo de
medicagdo - a (s) causa (S)
potencial (is) foram
identificadas, permitindo que o
processo seja redesenhado para

eliminar a causa potencial.

Verificar o impacto da
tecnologia de infuséo inteligente
na administracdo de

anticoagulantes.

2004, quando a maioria das acles
corretivas foram tomadas, houve 22
erros relatados de PCA. Em outubro de
2007, foi

programa de relatério de ocorréncias on-

implementado um novo

line, o que facilitou muito o relato. De
outubro de 2007 a setembro de 2008,
houve apenas 8 erros relatados de PCA,
representando uma reducéo de 69% em
relacdo a linha de base. Nenhum evento
adverso grave esteve associado a

nenhum destes erros da PCA.

Os alertas mais comuns foram alertas de
subdose (59,8%), seguidos de alertas de
sobredosagem (31,3%) e alertas de
terapia com drogas duplicadas (8,9%).
Em resposta aos alertas, a acdo mais
frequente dos usuarios foi cancelar
(46,5%) ou reprogramar (43,1%) as
infusbes. A maior percentagem de
alertas ocorreu entre 2 e 4 horas.
Durante o estudo, houve 4 erros de taxa
de infusdo, em comparagdo com 15 no
periodo de 16 meses imediatamente

anterior.
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infusdo IV, um leitor de cdédigo de barras integral para
detectar erros de concentracdo e interoperabilidade do
software com outros sistemas de informacéo hospitalares.
Uma licdo aprendida foi que um FMEA pode levar a
resolucdo de problemas além do escopo da intencéo
original - neste caso, o desenvolvimento de um novo

sistema para identificar todos os equipamentos quebrados.

A tecnologia de infuséo inteligente interceptou erros de
entrada de teclado, reduzindo assim a probabilidade de
overdose de anticoagulante intravenoso. A programacao
da dose ou da taxa de infusdo durante a anticoagulagao
intravenosa é uma meta importante para as intervengoes

de seguranca da medicagéo.
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2.7 ANALISE INDIVIDUAL DO RISCO DE VIES DOS ESTUDOS

Para avaliacdo do risco de viés dos artigos selecionados foram utilizadas as ferramentas
AMSTAR tool, para avaliar a Unica revisdo sistematica incluida no estudo e o0 ROBINS-I,
para avaliar o Unico estudo observacional.

Pelo AMSTAR, a revisdo sistemética recebeu um score de 4/11.

O estudo observacional foi avaliado com tendo grave risco de viés em 04 dos 7
dominios avaliados pelo ROBINS-I (confundimento, selecdo dos participantes, afericdo da
intervencao, atribuida e afericdo nos desfechos). O risco de viés foi considerado moderado no
dominio relato seletivo e sem informagdes para a avaliacdo do risco de viés no dominio
perdas e ndo recebimento da intervengdo. O risco geral de viés do estudo foi classificado
como de grave risco.

Os dois revisores independentes que participaram da selecdo e extragdo dos dados,
foram os mesmos que avaliaram o risco de viés dos artigos. Os desentendimentos quanto ao

risco de viés dos artigos foram resolvidos por meio da avaliacdo de um terceiro revisor.

2.8 MEDIDAS RESUMO

Os desfechos primarios e secundarios foram avaliados, considerando o tamanho do
efeito da intervencdo (utilizacdo da biblioteca de farmacos) a partir de diferentes medidas,
considerando os tipos de estudos incluidos e suas respectivas medidas de tamanho de efeito.
Desse modo, néo foi estabelecido uma medida de tamanho de efeito especifica.

Entre os estudos incluidos, nenhum utilizou qualquer que fosse a medida de tamanho de

efeito da intervencgéo. Observou-se, tdo somente, medidas de distribuicéo e de dispersao.

2.9 SINTESE DOS RESULTADOS

A combinacdo dos dados globais dos estudos incluidos possibilitou uma sintese
descritiva. O agrupamento estatistico de dados usando meta-analise nao foi possivel
considerando a inexisténcia de medidas de tamanho de efeito da intervencdo, nos estudos
incluidos, bem como a impossibilidade de combinacdo dos resultados dos estudos, devido a

problemas de heterogeneidade em relacdo ao desenho, populacdes e resultados dos estudos.
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3.0 RISCO DE VIES ENTRE OS ESTUDOS

A qualidade geral da evidéncia seria avaliada pela ferramenta GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation), a partir da avaliacdo do risco
de viés entre os estudos, considerando como critérios, o desenho do estudo, risco de viés,
inconsisténcia, imprecisdo e outras consideracgdes, definindo a qualidade geral da evidéncia
como alta, moderada, baixa e muito baixa. Entretanto, considerando as caracteristicas dos
estudos incluidos na revisdo, essa avaliacdo ndo foi possivel.

Entretanto, considerando o risco de viés de cada um dos estudos isoladamente (um
Unico estudo observacional e uma Unica revisdo sistematica) o risco de viés desta revisdo

sistematica pode ser considerado como alta para os dois desfechos avaliados.

3.1 DISCUSSAO

Nesta revisdo, onze estudos avaliando o desempenho, impacto e efetividade da
utilizacdo da biblioteca de farmacos na prevencdo de erros e eventos adversos na
administracdo continua de medicamentos intravenosos por meio de bombas de infusdo
inteligentes foram incluidos.

Na Unica revisao sistematica incluida (Ohashi et al, 2014), os resultados sugerem que as
bombas inteligentes reduzem, mas ndo eliminam erros de programacao e destaca que, embora
os limites maximos de dose de uma biblioteca de farmacos possam desempenhar um papel
importante na intercepcdo de erros de medicacdo, os limites minimos ainda ndo sdo tdo
eficazes quanto os limites maximos, devido as altas taxas de anulacdo. Os autores destacam
que, se utilizado em conformidade com as recomendacdes dos fabricantes, a biblioteca de
farmacos de bombas inteligentes pode ser efetiva para prevenir os erros.

GOmez-Baraza et al(2014), analisando o papel de uma marca especifica de bombas de
infusdo inteligentes na reducdo de erros relacionados a administracdo de medicamentos
intravenosos, os autores, durante o periodo do estudo, analisaram 120 bombas inteligentes que
foram implementadas e os dados sobre 70.028 infusdes foram coletados. A bomba disparou
3.481 alertas, sendo 2716 de programacdo de limite relativo e 765 de limite absoluto. Em 807
infusbes (2,17%), os erros que poderiam ter tido consequéncias para os pacientes foram
identificados e evitados.

Entre os estudos descritivos, Guérin et al (2015), avaliando o impacto de novas bombas
inteligentes sobre acidentes e incidentes relatados, constataram que ndo houve reducdo de

risco associada a implantacdo de bombas inteligentes em um hospital de 500 leitos.
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Mason et al (2014), ao avaliar as relagdes entre as percepcbes dos enfermeiros
pediatricos sobre a tecnologia inteligente de bomba de infusdo (SIP), seguranca do paciente e
reducdo de erros, concluiram que ndo houve nenhuma relacdo significativa entre as
percepcdes da tecnologia de bomba de infuséo inteligente e reducao de erro.

Ohashi et al (2014), desenvolveram uma ferramenta de coleta de dados interativa
baseada na web para capturar erros de medicacdo, os resultados mostraram que a ferramenta
era facil de usar e efetivamente capturou todos os erros de medicacdo. Através de um estudo
de prevaléncia,erros de violacdo da politica hospitalar foram encontrados que poderiam
potencialmente colocar os pacientes em risco, entretanto, nenhum erro critico conhecido por
contribuir para o dano do paciente foi observado.

Manrique-Rodriguez et al (2015), ao analisar o processo de implantacdo de bombas de
infusdo inteligentes em uma unidade de terapia intensiva pediatrica, concluiram que a
implementacdo de bombas inteligentes provou ser eficaz na interceptacdo de erros de
programacdo relacionados a infusdo que chega aos pacientes e que a conscientizagdo do
usuario sobre a importancia de programar infusdes com a biblioteca de medicamentos foi a
chave para o0 sucesso no processo de implementacao.

Kastrup et al (2012), analisaram os efeitos sobre potenciais erros de medicagédo
prejudiciais e abordaram fatores que tém potencial para melhorar a seguranca de medicacédo
apos a introducdo de uma biblioteca de farmacos padronizada em bombas de seringa com
sistemas integrados de apoio a decisdo.Concluiram que as bombas de infusdo com
caracteristicas de seguranca integradas tém a capacidade de interceptar erros de medicacdo. A
avaliacdo estruturada do historico de programacao de cabeceira nas gravacgdes de registros foi
um importante beneficio das bombas inteligentes, pois isso permite aos usuarios obter uma
medicéo objetiva da pratica de infusdo, que pode ser usada para fornecer feedback da equipe e
otimizar a programacéo das bombas.

Prewitt et al (2013)em um esforco para diminuir os erros de medicacdo no Duke
University Hospital implementaram um suporte a decisdo clinica por meio da entrada de
pedidos de computador (CPOE) e tecnologia de "bomba inteligente”, com o objetivo de
diminuir os efeitos adversos da analgesia controlada pelo paciente (PCA). Este estudo
demonstrou uma diminui¢do nos eventos adversos da PCA, apoiando assim a recomendacao
de apoio a decisdo clinica via CPOE e PCA de bomba inteligente.

Trbovich PL, Pinkney S, Cafazzo JA, et al (2010) avaliando a efetividade da
tecnologia de infusdo inteligente concluiram que essa tecnologia pode prevenir erros de

dosagem, aumentando assim a seguran¢a do paciente. Todos esses estudos destacam que,
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embora a tecnologia da bomba inteligente possa ser segura, ajudar a reduzir erros de
medicacdo e evitar danos ao paciente, elas ndo substituem as boas praticas clinicas, as
politicas institucionais e 0 acompanhamento vigilante ao paciente. Aspectos relacionados aos
custos, ao fator humano e ao ambiente no qual essa tecnologia serd incorporada, sdo de
fundamental importancia quando se pensa na incorporacdo dessa tecnologia para a melhoria
da seguranca do paciente.

Moss (2010) utilizou o FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) para avaliar o
processo de PCA em um hospital de 695 leitos. Apesar da reducéo nos erros de PCA desde
que o FMEA foi conduzido, a méa programacdo da concentracdo de farmaco continua a ser um
erro comum de PCA.

Fanikos et al. (2007), verificaram o impacto da tecnologia de infusdo inteligente na
administracdo de anticoagulantes. A tecnologia de infusdo inteligente interceptou erros de
entrada de teclado, reduzindo assim a probabilidade de overdose de anticoagulante
intravenoso. A programacdo da dose ou da taxa de infusdo durante a anticoagulacdo
intravenosa foi uma meta importante para as intervenc@es de seguranca da medicacao.

O conhecimento e preparo técnico-cientifico dos usuarios que operam bombas de
infusdo inteligentes sdo fundamentais para que se atinjam melhores niveis de usabilidade,
resultando em maior eficiéncia, efetividade e satisfacdo. Na perspectiva da seguranga do
paciente, conhecer o equipamento que opera foi fundamental para minimizar os riscos e erros
por impericia.

Ter um bom nivel de conhecimento com a bomba de infusdo pode estar diretamente
ligado a familiaridade do profissional com a mesma. Para NIELSEN (1993) conhecer as
caracteristicas de um produto pode resultar na otimizagdo das intera¢cdes ou dos processos de
realizacdo de tarefas, garantindo ao usuario a satisfacdo na realizacdo dessa tarefa.

De forma geral, os usuarios encontram dificuldades em relacdo as interfaces dos
equipamentos, que na ultima década tém se tornadas cada vez mais complexas nas bombas
infusoras, exigindo maior nivel de conhecimento, inclusive, conhecimentos e habilidades com
sistemas computacionais (NIELSEN, 1993).

Profissionais do setor saude, sobretudo a equipe de enfermagem, vém se defrontando
com o0 avanco de recursos e tecnologias em seu cotidiano de trabalho, principalmente em
setores de alta complexidade, como as unidades de terapia intensiva. Tal situacdo exige destes
profissionais um processo constante de atualizagéo, constituindo em importante desafio para a
pratica profissional (LOURO, 2014).
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O treinamento é um dos meios de tornarem o0s usuarios mais produtivos e seguros para
desenvolver suas competéncias quanto a suas praticas. A auséncia de treinamento adequado e
continuo sdo fatores que influenciam na subutilizacdo do equipamento, impactando na ma
usabilidade do aparelho disponivel, gerando riscos a seguranga do paciente.

Para Oliveira e Souza (2012) toda vez que uma nova tecnologia é incorporada ao
processo de trabalho, cabe a Instituicdo propiciar a atualizacdo dos conhecimentos da equipe
gue manipula o EMA através de treinamento em servico, elaboracao de rotinas e protocolos.

Na pratica, o que tem sido constatado é a grande dificuldade encontrada pelos
profissionais de salde para ajustar e configurar os equipamentos. A complexidade de
programacdo e configuracdo dos farmacos, sdo questdes levantadas em algumas pesquisas
(KORNIEWICZ, et al, 2008 e BRIDI, 2013).

Por serem equipamentos de alta tecnologia, em sua maioria, sdo criados com interfaces
operacionais usadas nos equipamentos de instituicfes de salde de paises desenvolvidos que
inlmeras vezes ndo sdo adequadas para uso aqui no Brasil. Uma interface amigavel, simples e
intuitiva pode trazer diversas melhorias, como a reducdo de erros de uso e operagdo mais
rapida destes equipamentos (SOUZA, 2012).

3.2 CONSIDERACOES FINAIS

Na tentativa de alcancar maior eficiéncia dos servigcos e dos cuidados em saude e
maior efetividade no uso das bombas de infusdo inteligentes, os estudos de avaliacdo de
tecnologias tém sido cada vez mais intensos no Brasil, embora ainda possam ser considerados
incipientes, quando comparado aos paises desenvolvidos, que hd muito tempo ja utilizam os
resultados de estudos de avaliacdo de tecnologias para melhorar a qualidade dos servicos
prestados pelos profissionais de salde e gestores.

Este estudo vem ao encontro da necessidade e da importancia dos servigos de saude ao
incorporarem essas tecnologias em salde, 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 realizacdo
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

clinico.
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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. A carga
horéria elevada pode alterar o nivel de usabilidade dos EMA, é importante que os conselhos
de classe e politicas tenham uma visdo sobre a necessidade de reducdo da carga de horério
visando a melhora da atencdo prestada ao paciente.

O dimensionamento dos profissionais de enfermagem nas unidades de tratamento
intensivo, é quase sempre insuficiente para dar conta da monitorizacdo e dos cuidados aos
doentes graves nessas unidades.

Os resultados desta revisao, considerando a qualidade geral da evidéncia dos estudos
incluidos, ndo nos permite afirmar que a biblioteca de farmacos das bombas inteligentes reduz
ou elimina erros de programacao. Entretanto, parece haver evidéncias de que a biblioteca de
farmacos pode desempenhar um papel importante na reducao de eventos adversos fatais para
0s pacientes,se a sua utilizagdo estiver de acordo com as recomendagfes dos fabricantes,
inclusive no que se refere ao usuério ideal.

A maioria dos estudos afirma que ndo ha reducédo significativa entre a percepcao da
tecnologia e reducdo de risco entre os profissionais de salde e que, mesmo onde houve
violagéo da politica hospitalar, nenhum erro critico com dano ao paciente foi observado.

Por mais que a implementacdo de bombas inteligentes com biblioteca de farmacos
e/outras caracteristicas de seguranga integradas tenham a capacidade de interceptar erros de
medicacdo, a conscientiza¢do do usuario sobre a importancia de programar todas as infusoes
utilizando a biblioteca de medicamentos é a peca fundamental para prevenir erros de dosagem
e aumentar a seguranga do paciente.

Estudos priméarios com maior rigor metodolédgico abordando a seguranga, a eficacia e a
efetividades das bibliotecas de farmacos para a reducdo da ocorréncia de erros e eventos
adversos na administragdo de medicamentos ainda precisam ser desenvolvidos, para que
novas revisdes sistematicas possam ser realizadas e novas evidéncias sumarizadas.

Do mesmo modo, estudos de avaliacdo econdémica, como o0s estudos de impacto
orcamentario e avaliagdes econdmicas completas precisam ser realizados, também, pois
avaliar somente esses atributos (seguranca, eficacia e efetividade) ndo séo suficientes para o
tomador de decisdo optar pela incorporacdo ou ndo desta tecnologia para a infusdo continua

de fa&rmacos em qualquer que seja a unidade hospitalar.
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APENDICE |I: ESTRATEGIAS DE BUSCA

Portal BVS

#1: biblioteca de farmacos OR sistema de infusdo inteligente OR bomba de infuséo
inteligente OR smart pump [TIAB]

#2: Bomba de Infusdo OR Sistemas de Infusdo de Medicamentos OR Infusores OR
Sistemas de Distribuicdo Endovenosa de Medicamentos OR Sistemas de Distribuigdo
Intravenosa de Medicamentos OR Bombas de Perfusdo OR Bombas de Infusdo Externa
[TIAB]

#3: erros de medicacdo OR overdose de drogas OR potencial evento adverso na
assisténcia a saude OR quase erro em salde OR resultado por pouco nao adverso OR
resultado por pouco néo errado OR resultado por pouco nédo falho OR resultado por pouco nao
negativo OR seguranca do paciente [TIAB]

#4:#1 AND #3 [TIAB]

#5: #2 AND #3 [TIAB]

#6: #1 AND #2 AND #3 [TIAB]

Portal PUBMED/MEDLINE

#1: Smart Infusion OR Smart Infusion Systems [TIAB]

#2: ("medication"[All Fields] AND "errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All
Fields] OR ("medication"[All Fields] AND "error"[All Fields]) OR "medication error"[All
Fields]) OR ("medication errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All Fields] AND
"errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All Fields]) OR ("medication errors"[MeSH
Terms] OR ("medication”[All Fields] AND "errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All
Fields] OR ("errors"[All Fields] AND "medication"[All Fields]) OR "errors, medication"[All
Fields]) OR ("medication errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All Fields] AND
"errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All Fields] OR (“error"[All Fields] AND
"medication”"[All Fields]) OR “error, medication"[All Fields]) OR ("medication
errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All Fields] AND “errors"[All Fields]) OR
"medication errors"[All Fields] OR ("drug"[All Fields] AND "error"[All Fields])) OR
("medication errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All Fields] AND "errors"[All Fields])
OR "medication errors"[All Fields] OR ("drug"[All Fields] AND "errors"[All Fields]) OR
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"drug use errors"[All Fields]) OR ("medication errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All
Fields] AND "errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All Fields] OR (“error"[All Fields]
AND "drug"[All Fields])) OR ("medication errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All
Fields] AND "errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All Fields] OR ("errors"[All
Fields] AND "drug"[All Fields])) OR ("medication errors"[MeSH Terms] OR
("medication”[All Fields] AND "errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All Fields] OR
("error”[All Fields] AND "drug"[All Fields])) OR ("medication errors"[MeSH Terms] OR
("medication”[All Fields] AND “errors"[All Fields]) OR "medication errors"[All Fields] OR
("errors"[All Fields] AND "drug"[All Fields])) OR ("near miss, healthcare"[MeSH Terms]
OR ("near"[All Fields] AND "miss"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields]) OR
"healthcare near miss"[All Fields] OR ("near"[All Fields] AND "miss"[All Fields] AND
"healthcare"[All Fields]) OR "near miss, healthcare"[All Fields]) OR ("near miss,
healthcare"[MeSH Terms] OR ("near"[All Fields] AND "miss"[All Fields] AND
"healthcare"[All Fields]) OR "healthcare near miss"[All Fields] OR ("healthcare"[All Fields]
AND "near"[All Fields] AND "misses"[All Fields])) OR ("near miss, healthcare”"[MeSH
Terms] OR ("near"[All Fields] AND "miss"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields]) OR
"healthcare near miss"[All Fields] OR ("near"[All Fields] AND "misses"[All Fields] AND
"healthcare"[All Fields])) OR ("near miss, healthcare"[MeSH Terms] OR ("near"[All Fields]
AND "miss"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields]) OR "healthcare near miss"[All Fields]
OR ("close"[All Fields] AND "call"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields])) OR ("near
miss, healthcare"[MeSH Terms] OR ("near"[All Fields] AND "miss"[All Fields] AND
"healthcare"[All Fields]) OR "healthcare near miss"[All Fields] OR ("close"[All Fields] AND
"calls"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields])) OR ("near miss, healthcare"[MeSH Terms]
OR ("near"[All Fields] AND "miss"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields]) OR
"healthcare near miss"[All Fields] OR ("healthcare"[All Fields] AND "close"[All Fields]
AND "call"[All Fields])) OR ("near miss, healthcare"[MeSH Terms] OR ("near"[All Fields]
AND "miss"[All Fields] AND "healthcare"[All Fields]) OR "healthcare near miss"[All Fields]
OR ("healthcare"[All Fields] AND "close"[All Fields] AND "calls"[All Fields])) OR ("patient
safety”"[MeSH Terms] OR ("patient"[All Fields] AND "safety"[All Fields]) OR "patient
safety”"[All Fields]) OR ("patient safety"[MeSH Terms] OR ("patient"[All Fields] AND
"safety”[All Fields]) OR "patient safety"[All Fields] OR ("patient"[All Fields] AND
"safeties"[All Fields])) OR ("patient safety"[MeSH Terms] OR ("patient"[All Fields] AND
"safety”[All Fields]) OR “patient safety"[All Fields] OR ("safeties"[All Fields] AND
"patient"[All Fields])) OR ("patient safety”"[MeSH Terms] OR (“patient”[All Fields] AND
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"safety"[All Fields]) OR "patient safety"[All Fields] OR ("safety"[All Fields] AND
"patient"[All Fields]) OR "safety, patient"[All Fields])

#3: ("infusion pumps”[MeSH Terms] OR ("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All
Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR ("perfusion”[All Fields] AND "pumps"[All
Fields]) OR "perfusion pumps"[All Fields]) OR (“infusion pumps"[MeSH Terms] OR
("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR
("perfusion”[All Fields] AND "pump"[All Fields]) OR "perfusion pump"[All Fields]) OR
(("infusion pumps”"[MeSH Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR
"infusion pumps"[All Fields] OR ("pump"[All Fields] AND "perfusion"[All Fields])) AND
("infusion pumps”[MeSH Terms] OR ("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR
"infusion pumps"[All Fields] OR ("pumps"[All Fields] AND "perfusion"[All Fields]))) OR
("infusion pumps”“[MeSH Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR
"infusion pumps”[All Fields] OR "infusors"[All Fields]) OR ("infusion pumps“[MeSH
Terms] OR ("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All
Fields] OR "infusor"[All Fields]) OR ("infusion pumps"[MeSH Terms] OR (“infusion"[All
Fields] AND "pumps”[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR ("pumps"[All Fields]
AND "infusion"[All Fields]) OR "pumps, infusion"[All Fields]) OR (“infusion pumps"[MeSH
Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All
Fields] OR ("infusion"[All Fields] AND "pump"[All Fields]) OR “infusion pump"[All
Fields]) OR ("infusion pumps"[MeSH Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All
Fields]) OR "infusion pumps”[All Fields] OR ("pump”[All Fields] AND “infusion"[All
Fields]) OR "pump, infusion"[All Fields]) OR ("infusion pumps“[MeSH Terms] OR
("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR
("intravenous"[All Fields] AND “drug"[All Fields] AND “delivery"[All Fields] AND
"systems"[All Fields]) OR "intravenous drug delivery systems"[All Fields]) OR (“infusion
pumps”[MeSH Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion
pumps"[All Fields] OR ("drug"[All Fields] AND "infusion"[All Fields] AND "systems"[All
Fields]) OR "drug infusion systems"[All Fields]) OR ("infusion pumps"[MeSH Terms] OR
("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR
("drug"[All Fields] AND “infusion"[All Fields] AND "system"[All Fields]) OR "drug
infusion system"[All Fields]) OR ("infusion pumps“[MeSH Terms] OR (“infusion"[All
Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR ("“infusion"[All
Fields] AND "system"[All Fields] AND "drug"[All Fields])) OR (“infusion pumps"[MeSH
Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR “infusion pumps"[All
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Fields] OR ("infusion"[All Fields] AND "systems"[All Fields] AND "drug"[All Fields])) OR
("infusion pumps"[MeSH Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR
"infusion pumps”[All Fields] OR ("system"[All Fields] AND "drug"[All Fields] AND
"infusion”[All Fields])) OR ("infusion pumps“[MeSH Terms] OR ("infusion"[All Fields]
AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR ("systems"[All Fields] AND
"drug"[All Fields] AND "infusion"[All Fields])) OR ("infusion pumps“[MeSH Terms] OR
("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR
("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields] AND "external"[All Fields]) OR "infusion
pumps, external”[All Fields]) OR ("infusion pumps‘'[MeSH Terms] OR ("infusion"[All
Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR “infusion pumps"[All Fields] OR (“external[All
Fields] AND “infusion"[All Fields] AND "pump"[All Fields]) OR "external infusion
pump"[All Fields]) OR ("infusion pumps“[MeSH Terms] OR ("infusion"[All Fields] AND
"pumps”[All Fields]) OR “infusion pumps"[All Fields] OR ("external"[All Fields] AND
"infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "external infusion pumps"[All Fields])
OR ("infusion pumps"[MeSH Terms] OR (“infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields])
OR "infusion pumps"[All Fields] OR (“infusion"[All Fields] AND "pump”[All Fields] AND
"external"[All Fields])) OR ("infusion pumps"[MeSH Terms] OR ("infusion"[All Fields]
AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR ("pump"[All Fields] AND
"external”[All Fields] AND "infusion"[All Fields])) OR (“infusion pumps"[MeSH Terms] OR
("infusion"[All Fields] AND "pumps"[All Fields]) OR "infusion pumps"[All Fields] OR
("pumps"[All Fields] AND "external"[All Fields] AND "infusion"[All Fields]))

#4. #1 AND #2

#5: #3 AND #2

#6: #1 AND #2 AND #3
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