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Apresentacao

Caro leitor,

Bem-vindo a esta cartilha que tem como objetivo esclarecer os tipos de
falhas bem como os processos de avaliagdo e manuten¢dao das bombas de infusao,
dispositivos essenciais em tratamentos hospitalares que envolvem a administracao de
medicamentos e fluidos de forma controlada e precisa. Ao longo deste documento,
discutiremos a importancia da manutengao continua desses dispositivos, a fim de
assegurar sua eficiéncia e, principalmente, a seguranca dos pacientes. As bombas de
infusdo sao amplamente utilizadas em ambientes hospitalares, tanto em unidades
de terapia intensiva quanto em procedimentos ambulatoriais, onde sao responsaveis
pela infusdo de solugdes intravenosas, medicamentos, nutricdo parenteral, entre
outros. O desempenho desses dispositivos depende da avaliagdo constante e da
adocdo de praticas adequadas de manutengdo. Falhas nos componentes criticos
podem acarretar riscos significativos, como interrup¢des no tratamento ou
administra¢ao incorreta de medicamentos, o que pode comprometer a recuperagao
dos pacientes.

Nesta cartilha, serdo abordados os principais tipos de bombas de infusao,
os componentes criticos que compoem esses dispositivos, as falhas mais comuns
e as recomendagdes para a prevengao e a correcao dessas falhas. Além disso, serdao
destacadas as normas técnicas nacionais e internacionais aplicaveis bem como a
analise de dados reais provenientes do sistema de notificagdes técnicas Notivisa, entre
janeiro de 2007 e dezembro de 2023. Essa anadlise permite identificar a frequéncia das
falhas mais recorrentes e os dispositivos que demandam maior atengao. Objetiva-
se que esta cartilha sirva como uma ferramenta de referéncia para profissionais
de satude, fornecendo informagdes técnicas valiosas e praticas recomendadas para
garantir o uso seguro e eficaz das bombas de infusao, contribuindo para a melhoria
continua do atendimento e da seguranga dos pacientes.

Boa leitura!
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1 Introducao

As bombas de infusao sao dispositivos médicos de alta complexidade
utilizados, comumente, em ambientes clinicos para a administra¢do precisa e
controlada de fluidos, medicamentos e nutrientes. Sao classificadas como dispositivos
de classe de risco III - Alto Risco, conforme regulamentacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O funcionamento de uma bomba de infusao ocorre
por meio de sistema que regula o fluxo de fluidos por intermédio de mecanismos
eletronicos ou mecanicos,

A utilizagao inadequada ou a falha de funcionamento desses dispositivos
pode resultar em sobredosagem, subdosagem ou interrupgao abrupta do tratamento,
representando riscos potenciais a vida do paciente (1). O propdsito fundamental das
bombas de infusado é garantir que as terapias sejam entregues de maneira continua e
correta, respondendo assim as necessidades especificas de cada paciente.

A diversidade de tipos de bombas de infusao disponiveis no mercado,
como as bombas volumétricas, de seringa e elastoméricas, permite uma ampla
gama de aplicacdes clinicas. As bombas de infusdo sdo instrumentos essenciais
tanto em ambientes hospitalares quanto domiciliares, desempenhando um papel
crucial na administragao segura e precisa de terapias que exigem controle rigoroso
sobre a dosagem e a taxa de infusiao. No ambiente hospitalar, esses dispositivos
sdo indispensaveis em unidades de terapia intensiva, salas de cirurgia e durante a
recuperagao pds-operatoria, nas quais a precisao na administracao de medicamentos,
fluidos intravenosos, anestésicos e nutrientes ¢ vital para a estabilidade e recuperacgao
do paciente (2).

A capacidade das bombas de infusdao de ajustar automaticamente a taxa de
infusdo e de detectar e responder a problemas como oclusodes, bolhas de ar ou falhas
na alimentagao elétrica garante que os pacientes recebam os cuidados adequados
sem interrupgdes ou erros. Além disso, elas permitem que os profissionais de satde
programem infusdes complexas, personalizadas para as necessidades de cada
paciente, com seguranga (3).

No contexto domiciliar, as bombas de infusdao tornam possivel a
continuidade do tratamento fora do ambiente hospitalar, permitindo que pacientes
com condigdes cronicas, em recuperagdo ou em tratamento paliativo recebam
cuidados continuos em casa. Isso promove maior conforto, reduz a necessidade
de internagdes prolongadas e diminui os custos de satide. As bombas de infusao
portateis, como as elastoméricas, sao especialmente valiosas, oferecendo uma solugao
pratica e confidvel para infusdes continuas, como na administragao de medicamentos
quimioterapicos ou analgésicos, mantendo a qualidade do tratamento enquanto
proporciona maior liberdade ao paciente (4).

A utilizagdo adequada das bombas de infusao, portanto, nao apenas melhora
os resultados clinicos, mas também contribui para a eficiéncia dos cuidados de satide
e para o bem-estar dos pacientes em diferentes contextos de tratamento (4).
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Um exemplo deste tipo de equipamento esta ilustrado na Figura 1.

Figura 1 - Exemplo ilustrativo de uma bomba de infusao

Fonte: elaboragao propria.

A norma técnica ABNT NBR ISO 60601-2-24:201 (5), estabelece requisitos
de seguranca e desempenho especificos para as bombas de infusdo. Essa norma
fornece diretrizes sobre os aspectos técnicos e operacionais dos dispositivos, visando
assegurar a qualidade do equipamento e a seguranca dos pacientes e profissionais
de satide envolvidos na administragdo dos tratamentos (5). A adesao a esses padroes
¢é essencial para a interoperabilidade entre diferentes dispositivos e fabricantes,
facilitando a compreensao e o uso adequado das tecnologias disponiveis.

Os sistemas de monitoramento e alarmes integrados nas bombas de infusao
desempenham um papel fundamental na seguranca do paciente. Esses sistemas
sdo projetados para detectar falhas, como oclusdes, vazios no sistema e erros de
programacado, emitindo alertas que permitem intervengdes imediatas. A eficiéncia
desses mecanismos de seguranca é importante para prevenir eventos adversos
associados a erros de dosagem, que constituem um dos principais riscos durante a
utilizagao clinica dessas bombas (6).

A manutengdo adequada e a disponibilidade de insumos essenciais, visam
garantir o funcionamento continuo e seguro das bombas de infusdo. A gestao eficaz
desses recursos minimiza interrupg¢des inesperadas e assegura que os tratamentos
sejam administrados conforme o planejado. Erros relacionados ao uso inadequado
ou a falta de manutengao das bombas de infusdo podem levar a toxicidade
medicamentosa (fluxo maior que o previsto) ou a uma insuficiéncia terapéutica (fluxo
menor que o previsto). A avaliagdo continua das condi¢des de funcionamento e a
identificacdo de possiveis falhas sdao fundamentais para mitigar riscos associados a
esses dispositivos (7).

Fatores humanos devem ser considerados no processo do uso deste
dispositivo, considerando que erros comuns podem levar a consequéncias fatais. Aa
usabilidade do produto deve ser avaliada e desafiada, de forma que o projeto nao
induza a erros na utilizacao.
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O fabricante necessita realizar testes que simulem o uso real, de forma a
identificar a possibilidade da falha ou do erro induzido, antes que o equipamento
chegue ao mercado e danos acontegam (8).

Além disso, o treinamento adequado dos profissionais de satide em relacao
ao funcionamento e a manutengao das bombas de infusao é determinante para a
prevencao de complicagdes. A capacitacdo deve abranger desde a programacao
correta dos dispositivos até a realizacdo de manutengdes periddicas, garantindo que
os equipamentos operem de acordo com as especificagdes técnicas e as normas de
seguranca estabelecidas.

Esta abordagem educativa € importante para promover a cultura de
seguranga dentro das institui¢des de saude (9). A variagdo nos nomes e fungdes
atribuidas a esses dispositivos por diferentes fabricantes pode gerar confusao,
ressaltando a necessidade de que o operador tenha conhecimento sobre suas
especificidades, tendo em vista que qualquer erro pode trazer consequéncias para o
paciente.

Esta cartilha apresenta uma andlise das possiveis falhas que podem
ocorrer nas bombas de infusdao, com foco na identificacao e avaliacao dessas falhas.
Além disso, discute a importancia da prevencao de complica¢des, confiabilidade
do equipamento e conformidade com as normas técnicas vigentes, visando
assegurar uma maior seguranga e efetividade no tratamento dos pacientes. A
identificagao precoce e a corregao de falhas visam garantir que as bombas de infusao
desempenhem seu papel essencial na terapia medicamentosa e no suporte a satde do
paciente.
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2 Bomba de Infusao

2.1 Definicao

As bombas de infusdo sao dispositivos médicos fundamentais para a
administragdo precisa e controlada de fluidos, medicamentos e nutrientes. Esses
dispositivos desempenham um papel essencial em diversos cendrios clinicos, desde
cuidados intensivos até tratamentos ambulatoriais e residenciais, proporcionando
que as terapias sejam entregues de forma continua ou intermitente conforme as
necessidades especificas de cada paciente (7).

O principio de funcionamento desses dispositivos, embora com variagoes
entre modelos, baseia-se na movimentagao programada do émbolo de uma seringa,
garantindo a entrega exata do volume e da taxa de infusdo desejados (10). A
compreensao de sua logica operacional, como ilustrado na Figura 2, é fundamental
para otimizar a seguranga do paciente e o desempenho terapéutico.

Figura 2 - Modelo esquematico da bomba de infusao

s ~N
Volume 50.0:mL R Indicador

Tela Digital LD —{ [y RSy oty o O +— LED
Tempo 20,00 il Alarme

Paraparinis [ start] (Swop) (0] (=]

Porta para fixagao

Compartimento da ——— de seringa
seringa

Suporte para fixagao

Fonte: elaboragao propria.

A operagao tipica de uma bomba de seringa, conforme detalhado na Figura
2, inicia-se com o acionamento do equipamento e a realizagao de um auto-teste de
integridade dos sistemas internos. A interface do usudrio, geralmente uma tela
digital “Tela Digital LCD”, exibe os parametros pré-definidos ou solicita a insergao
de novos dados. Nesse estagio, o profissional de saude programa o volume total a ser
infundido “Volume” e a taxa de infusao “Taxa”, permitindo que o dispositivo calcule
automaticamente o tempo total necessario para a administragao “Tempo”.
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A precisao na definicdo desses parametros é critica, visto que erros de
programacao sao uma das causas mais comuns de problemas relacionados a esses
equipamentos (11).

Uma vez que a seringa € corretamente posicionada no “Compartimento da
seringa” e a linha de infusdo é conectada ao paciente, a bomba aguarda o comando
de “Start”. Antes de iniciar a infusdao propriamente dita, o sistema realiza verificagdes
de seguranca, como a deteccao da seringa e a auséncia de oclusdes, minimizando
riscos. Durante a infusdo, um mecanismo motorizado avanga o émbolo da seringa de
forma controlada, garantindo a entrega continua do fluido na taxa programada. Este
processo € monitorado constantemente, com a tela digital fornecendo informagdes em
tempo real sobre o volume infundido, a taxa atual e o tempo restante (11).

Sensores detectam e alertam sobre condi¢cdes andmalas, como oclusdes
na linha, presenca de ar, seringa vazia ou falhas técnicas. Ao detectar uma dessas
condigdes, o dispositivo ativa alarmes visuais e sonoros “Alarme” e “LED”
indicadores e interrompe a infusao imediatamente para prevenir danos ao paciente
(5; 11).

A capacidade de resposta rdpida a essas intercorréncias ¢ um diferencial
para a segurangca clinica. Ao término da infusdao ou em caso de interven¢ao manual
através do botdo “Stop”, o sistema cessa a operacdo e entra em stand-by. A
proficiéncia na operagdo e na interpretacao dos alarmes é essencial para mitigar os
riscos associados ao uso do equipamento (11).

2.2 Tipos de Bombas de Infusao

Existem vdrios tipos de bombas de infusdo, cada uma projetada para atender
a diferentes requisitos terapéuticos.

2.2.1 Bombas Volumétricas

As bombas volumétricas sao amplamente utilizadas para a administracao de
grandes volumes de fluidos, como solugdes intravenosas e nutricao parenteral. Elas
operam medindo o volume exato de liquido infundido por meio de um sistema de
sensores, garantindo alta precisdo. Essas bombas sao frequentemente empregadas
em ambientes de cuidados intensivos e durante cirurgias, onde a precisao na
administracao de fluidos € critica (10).

2.2.2 Bombas de seringa

As bombas de seringa sao projetadas para infundir volumes menores de
medicamentos ou solugdes de forma controlada e precisa. Elas sdao frequentemente
utilizadas em terapias que requerem a administracdo de pequenas doses, como em
pediatria, anestesia e tratamento de dor cronica. A bomba de seringa é composta por
uma seringa montada em um dispositivo motorizado que empurra o émbolo com
uma velocidade controlada, permitindo a infusao gradual e precisa do contetido (12).
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2.2.3 Bombas elastoméricas

As bombas elastoméricas sdao dispositivos portateis que utilizam a
elasticidade de um baldo de silicone para fornecer medicamentos de forma continua.
Elas sao comumente usadas para administrar analgésicos em pacientes pos-
operatorios ou em cuidados paliativos. A principal vantagem dessas bombas é a
simplicidade e a portabilidade, permitindo que os pacientes continuem o tratamento
fora do ambiente hospitalar (13).

2.2.4 Bombas de Insulina

Projetadas especificamente para o manejo do diabetes, as bombas de insulina
sdo dispositivos pequenos e portateis que liberam insulina continuamente através de
um cateter subcutaneo. Elas simulam a liberagdo natural de insulina pelo pancreas,
permitindo um controle mais eficaz dos niveis de glicose no sangue. As bombas de
insulina oferecem a flexibilidade de ajustar as doses de acordo com as necessidades
individuais do paciente, melhorando a qualidade de vida e o controle da doenga (14).

2.2.5 Bombas Enterais

Essas bombas sao utilizadas para a administracdo de nutri¢do enteral
diretamente no trato gastrointestinal, geralmente em pacientes que nao podem se
alimentar oralmente. As bombas enterais controlam a quantidade e a taxa de infusao
da féormula nutricional, garantindo que o paciente receba a nutri¢do necessaria de
forma segura e eficiente (15).

2.2.6 Bombas de PCA (Patient-Controlled Analgesia)

As bombas de PCA permitem que os pacientes autoadministrem analgésicos,
dentro de limites pré-estabelecidos, para controlar a dor. Esses dispositivos sao
particularmente tteis em situagdes de pods-operatorio ou para o manejo da dor
cronica, permitindo uma abordagem personalizada no alivio da dor. A seguranca
¢ garantida por meio de configuracdes que evitam a administragdo excessiva de
medicamentos. A Figura 3 ilustra resumidamente os tipos de Bombas de infusao.
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Figura 3 - Tipos de bomba de infusao

Administragao de grandes volumes
Bombas de Insulina

Bombas Volumeétricas Alta precisdo na medicdo de liquidos

Uso comum: terapia intensiva e cirurgias

Indicadas para volumes menores

Bombas de Seringa Controle preciso de infusdo

Tipos de Bombas de Infuso

Bombas Enterais
Uso comum: pediatria, anestesia, dor crénica

Funcionamento por baldo de silicone

Infusdo continua de medicamentos
Bombas Elastomeéricas

Bombas de PCA (Patient-Controlled
Analgesia)

Portateis e simples

Uso comum: pés-operatorio, cuidados paliativos

Fonte: elaboracao propria.
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2.3 Componentes Criticos de uma Bomba de Infusao

Uma bomba de infusdo é composta por diversos componentes criticos, que
sdao fundamentais para seu funcionamento seguro e eficiente. Esses componentes
garantem a precisao na administragio de medicamentos e fluidos, monitoram o
desempenho do dispositivo e protegem o paciente contra possiveis falhas (17). A
seguir, sao descritos os principais componentes criticos de uma bomba de infusao.

2.3.1 Unidade de Controle

A unidade de controle é o cérebro da bomba de infusao. Ela é responsavel
por gerenciar as operagoes do dispositivo, incluindo a configuragao de parametros de
infusdo, como volume, taxa de infusao e tempo.

Esse componente também processa os sinais de entrada de sensores e
outros dispositivos conectados, garantindo que a infusdo seja realizada conforme
programado. A unidade de controle (Figura 4) geralmente inclui uma interface
de usudrio, como uma tela e botdes, que permite aos profissionais de satde
programarem e monitorarem a infusao (18).

Figura 4 - Unidade de controle de uma bomba de infusao

INFUSIONRATE

40.0m

VOLUME
TIME

Fonte: elaboracao propria.

2.3.2 Motor e Mecanismo de Propulsao

O motor e o mecanismo de propulsao sdo responsaveis pelo movimento
preciso do émbolo da seringa (em bombas de seringa) ou pela compressao e
descompressao de um tubo flexivel (em bombas volumétricas). Esse mecanismo
garante que a quantidade exata de medicamento ou fluido seja administrada ao
paciente. A precisao do motor e do mecanismo de propulsao € essencial para evitar
erros na dosagem (19).
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2.3.3 Sensores de Pressdo

Os sensores de pressao monitoram a pressao dentro do sistema de
infusdo para detectar possiveis obstru¢des ou vazamentos. Eles sdao fundamentais
para garantir que o fluido seja administrado na pressao correta e para prevenir
complicagdes, como infiltragdo ou extravasamento, que podem ocorrer se a pressao
estiver incorreta. Em caso de anomalias, os sensores de pressdao acionam alarmes para
alertar os profissionais de saude (17;19).

A TFigura 5 ilustra os principais sensores presentes em uma bomba de
infusao.

Figura 5 - Principais sensores presentes em uma bomba de infusao

Fonte: Adaptado de te.com

2.3.4 Sensores de Fluxo

Os sensores de fluxo medem a taxa de infusdo real, comparando-a com
a taxa programada. Eles garantem que o fluido seja administrado ao paciente na
velocidade correta. Se houver uma discrepancia entre a taxa programada e a taxa real,
o sensor de fluxo aciona um alarme ou ajusta automaticamente o fluxo para corrigir o
problema (20).

2.3.5 Bateria e Fonte de Alimentacao

A bateria e a fonte de alimentagao sao imprescindiveis para garantir que
a bomba de infusdo funcione continuamente, mesmo em caso de falha na energia
elétrica. A bateria deve ser confidvel e ter capacidade suficiente para manter o
dispositivo operando durante o tempo necessario até que a energia seja restaurada ou
que o paciente seja transferido para uma bomba de reserva. A fonte de alimentagao
garante a operagao ininterrupta da bomba quando conectada a rede elétrica (21).

GOVERNO DO

d*l— [ | MINISTERIO DA
—FF' énciNaNXmIalé @éncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 18

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para Avaliacdo de Modos de Falhas de Bombas de Infusdo

2.3.6 Sistema de Alarme

O sistema de alarme é um componente critico que alerta os profissionais de
saude sobre qualquer problema que possa comprometer a seguranga do paciente,
como obstrugdes, vazamentos, baixa carga da bateria, ou falhas no dispositivo. Esses
alarmes sdo projetados para serem audiveis e visiveis e podem incluir mensagens
detalhadas na interface da unidade de controle, orientando sobre a natureza do
problema e as agOes corretivas a serem tomadas (22).

2.3.7 Tubula¢ao e Conexoes

A tubulagdo e as conexdes (Figura 6) sao os componentes fisicos que
transportam o fluido ou medicamento da bomba para o paciente. Eles devem ser
feitos de materiais biocompativeis, esterilizaveis e projetados para evitar vazamentos
e rupturas. A qualidade da tubulacdo é essencial para evitar complicagdes como
contaminagao, obstrugdes ou falhas mecanicas (17).

Figura 6 - Tubulagao e conexdes para uma bomba de infusao

Fonte: elaboracao propria.

2.3.8 Mecanismo de Seguranca

Inclui valvulas antirrefluxo, sensores de ar na linha e mecanismos de
bloqueio que evitam a infusdo acidental de ar ou o fluxo reverso do fluido, que
poderia causar embolia aérea ou outras complicacdes graves. Esses mecanismos
garantem que a infusao seja realizada de maneira segura e controlada (23).

2.3.9 Sistema de Registro de Dados

As bombas de infusdo modernas frequentemente incluem um sistema de
registro de dados (datalog) que armazena informacgoes sobre as infusdes realizadas,
como volumes administrados, tempos de infusao e ocorréncias de alarmes (21).
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2.4 Processo de Infusao

O processo de infusdo utilizando uma bomba é um procedimento altamente
controlado e preciso que visa administrar medicamentos, fluidos ou nutrientes ao
paciente de maneira continua e eficiente. Esse processo envolve uma série de etapas
e controles rigorosos para garantir a seguranca e a eficacia do tratamento. A Figura 7,
descreve o processo de infusdo, destacando cada fase critica e os aspectos associados
a operacao de uma bomba de infusdo (24).

Figura 7 - Processo de Infusao Controlada

Preparagido do Dispositivo

Verificagdo do Dispositivo

Preparagao da Solugéo

Montagem da Tubulagdo

Programacéo da Infuséo

Verificagdo dos Dados

Infusédo Segura e Eficaz

Fonte: elaboracao propria

2.4.1 Preparacao do Dispositivo e Configuracao Inicial

Antes de iniciar a infusao, é necessario preparar o dispositivo e configurar os
parametros adequados. Isso inclui:

* Verificacdo do Dispositivo: O profissional de satide deve inspecionar a bomba de
infusdo para assegurar que nao haja danos visiveis e que todos os componentes
estejam funcionando corretamente (18).

* Preparacao da Solucdo: O medicamento ou fluido a ser infundido deve ser
preparado de acordo com as especificagdes médicas, incluindo a concentragao
correta e o volume necessario. Isso pode envolver a diluicao do medicamento ou a
preparacao de uma solugao estéril (25).
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* Montagem da Tubulacao e Seringa: A tubulagao ou a seringa deve ser instalada
corretamente no dispositivo. Em bombas de seringa, a seringa ¢ colocada no
compartimento apropriado e ajustada de acordo com o mecanismo de propulsao.
Em bombas volumétricas, a tubulagao é conectada de forma segura (26).

2.4.2 Programacao da Infusao

Apos a preparagao do dispositivo, o proximo passo € programar a infusao.
Essa etapa é essencial para garantir que o medicamento ou fluido seja administrado
conforme as necessidades do paciente:

* Configuracdo dos Parametros: O profissional de satde deve definir a taxa de
infusdo, o volume total a ser administrado e o tempo de infusdo. Em bombas de
seringa, a velocidade de avango do émbolo € ajustada para alcangar a taxa desejada
(27).

* Verificacdo dos Dados: E fundamental revisar todos os parametros configurados
para assegurar que estao corretos e correspondem as prescri¢des médicas (11).

2.4.3 Inicio da Infusdo

Com o dispositivo preparado e a infusao programada, o processo pode ser
iniciado:
* Inicio: O profissional de satde inicia a infusao, monitorando o dispositivo para

garantir que a infusdo comece de forma suave e sem problemas. Durante essa fase,
a bomba deve estar atenta a sinais de alarmes ou irregularidades (22).

* Monitoramento Continuo: A bomba de infusdo deve ser constantemente
monitorada durante o processo para garantir que esteja funcionando corretamente
e que a infusdo esteja ocorrendo conforme o esperado. Isso inclui observar a
taxa de fluxo, verificar se ha obstrugdes ou vazamentos e garantir que o volume
administrado esteja correto (8).

244 Gestao de Alarmes e Problemas

Durante a infusao, o dispositivo pode gerar alarmes para alertar sobre
problemas potenciais. O gerenciamento desses alarmes € essencial para a segurancga
do paciente:

* Resolucao de Alarmes: Os profissionais de satide devem responder prontamente a
quaisquer alarmes, como obstrug¢des, vazamentos, baixa carga da bateria ou falhas
na bomba. Cada tipo de alarme tem uma solugao especifica que deve ser seguida
para resolver o problema (22).

* Documentacdo de Ocorréncias: E importante registrar qualquer incidente ou
irregularidade durante a infusdo, incluindo a resolu¢do de problemas e ajustes
realizados.
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2.4.5 Conclusao da Infusao

Ao final do ciclo de infusao, o dispositivo deve ser manejado de acordo com
os procedimentos de término:

* Interrupcdo da Infusdo: A infusao deve ser interrompida conforme programado
ou quando o volume total administrado for alcancado. O dispositivo deve ser
desativado corretamente para evitar qualquer continuidade indesejada da infusao
(28).

* Desmontagem e Limpeza: Apos a conclusao, a seringa ou tubulagdo deve ser
removida e descartada de acordo com as diretrizes de controle de infeccdao. O
dispositivo deve ser limpo e preparado para a proxima utilizagao (29).

2.4.6 Monitoramento Pos-Infusio

Apos o término da infusdo, o paciente deve ser monitorado para avaliar a
eficacia do tratamento e identificar possiveis efeitos colaterais ou reagoes adversas:

e Avaliagio do Paciente: A resposta do paciente ao medicamento ou fluido
administrado deve ser avaliada, incluindo a observagao de sinais vitais e quaisquer
reagOes adversas (30).

* Documentacado e Relatorios: Todos os detalhes da infusao, incluindo a quantidade
administrada, a taxa de infusdo e quaisquer problemas encontrados, devem ser
documentados e relatados conforme necessario para a continuidade do tratamento
e auditoria.

O processo de infusao com uma bomba de infusdo é um procedimento
complexo que exige precisao, atencdo e monitoramento constante. A correta
configuracdo e operagao do dispositivo, juntamente com uma vigilancia continua
durante a infusao, sao essenciais para garantir a seguranga e a eficacia do tratamento
para o paciente (31).

2.4.7 Modos de Infusao

Os modos de infusao sdao configuragdes especificas em bombas de infusao
que determinam a forma como os medicamentos ou fluidos sao administrados aos
pacientes. Esses modos sdo projetados para atender a diferentes necessidades clinicas
e garantir a entrega precisa e segura dos agentes terapéuticos. Compreender os
diversos modos de infusao é fundamental para a escolha adequada do modo que
melhor se adapta ao tratamento desejado e a condigao do paciente (32). A seguir,
serdo descritos os principais modos de infusdao comumente utilizados em bombas de
infusao:

* Infusio Continua: No modo de infusdo continua, o fluido ou medicamento ¢
administrado de forma constante e ininterrupta ao paciente durante um periodo
prolongado. Esse modo ¢é ideal para tratamentos que requerem a manutengao de
niveis terapéuticos estaveis no sangue (33).
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Aplicacoes Clinicas:
* Administracao de nutrigao parenteral total (NPT);

¢ Infusdo de medicamentos que necessitam de niveis constantes, como
analgésicos em cuidados paliativos;

* Administracao de fluidos intravenosos em ambientes de terapia intensiva.
Vantagens:

e Mantém niveis estaveis de medicacao ou nutrientes;

* Reduz a necessidade de multiplas infusoes didrias.

Desvantagem:

* Requer monitoramento constante para evitar sobrecarga de fluidos ou
efeitos adversos.

* Infusido em Bolus: O modo de infusdo em bolus permite a administragao rapida de
um volume especifico de fluido ou medicamento em um curto periodo. Geralmente,
é utilizado para doses iniciais ou para a administragao de medicamentos que
necessitam de uma resposta rapida (34).

Aplicagoes Clinicas:

* Administragito de medicamentos de emergéncia, como agentes
tromboliticos;

¢ Correcao rapida de desequilibrios eletroliticos ou fluidos.
Vantagens:

® Proporciona uma resposta rapida ao tratamento;

e E atil para emergéncias.

Desvantagem:

¢ Pode causar efeitos adversos se nao for cuidadosamente controlado.

* Infusdo Intermitente: No modo de infusdo intermitente, o medicamento ou fluido
¢ administrado em ciclos alternados de infusdao e pausa. Esse modo ¢ utilizado
quando € necessdrio administrar uma dose de medicacao em intervalos regulares
(32).

Aplicag¢des Clinicas:

* Administragao de antibidticos em ciclos programados;

* Infusdo de medicamentos com hordarios especificos de administragao.
Vantagens:

¢ Permite administracdo de medicamentos de forma programada e
controlada;
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* Pode ser ajustado para atender as necessidades terapéuticas especificas.
Desvantagem:

® Requer ajustes e monitoramento regular para assegurar a eficacia do
tratamento.

* Infusdao de Dose Controlada: A infusdo de dose controlada ¢ um modo em que
a bomba de infusao administra uma quantidade predefinida de medicamento ou
fluido em uma dose especifica, com controle rigoroso sobre a taxa e o volume (35).

Aplicag¢des Clinicas:

* Infusdo de medicamentos que exigem administracdo em doses precisas,
como insulina ou anticoagulantes;

e Tratamentos onde a dose precisa ser ajustada com base em parametros
clinicos especificos.

Vantagens:

¢ Permite um controle preciso da dosagem;

* Reduz o risco de sobrecarga ou subdosagem.
Desvantagem:

* Requer ajustes continuos com base na resposta do paciente.

e Infusdao Programada por Tempo: No modo de infusdo programada por tempo,
o dispositivo infunde uma quantidade especifica de medicamento ou fluido ao
longo de um periodo determinado. Esse modo é configurado para iniciar e parar
automaticamente conforme o tempo predefinido (32).

Aplicagdes Clinicas:

* Administragao de fluidos ou medicamentos em periodos especificos,
como durante a noite ou apds procedimentos cirtirgicos;

¢ Infusaodeagentes anestésicos ou sedativos que precisam ser administrados
por um periodo prolongado.

Vantagens:
* Facilita a administragao controlada ao longo de periodos prolongados;

e Permite a programagao automatica para melhor gerenciamento do
tratamento.

Desvantagem:

® Requer monitoramento para garantir que o tempo programado esteja
correto e a infusao esteja ocorrendo conforme o planejado.
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* Infusiao com Bolus e Infusio Continua: Este modo combina infusao continua com

a capacidade de administrar bolus de medicamento ou fluido quando necessario. E
util para tratamentos que exigem tanto uma administragao continua quanto doses
adicionais em momentos especificos (34).

Aplicagoes Clinicas:

* Administragao de medicamentos para controle da dor, onde uma infusao
continua é combinada com doses adicionais para alivio de dor aguda;

® Terapia de insulina onde uma infusao continua é complementada por
doses de corregao.

Vantagens:

* Oferece flexibilidade no tratamento, permitindo ajustes conforme
necessario;

* Melhora o controle do tratamento em situagdes complexas.
Desvantagem:

* Requer um gerenciamento cuidadoso para evitar complicacdes associadas
tanto a infusdo continua quanto ao bolus. A Figura 8, apresenta as
caracteristicas da infusdao continua e em Bolus.

Figura 8 - Infusao Continua e Infusao com Bolus
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Fonte: Napkin.Al
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A confiabilidade e a precisdao desses dispositivos sao caracteristicas
indispensaveis para a pratica clinica moderna, em que a administragao de terapias
complexas é comum.

Se por um lado as bombas de infusao permitem uma velocidade e
quantidade de infusdao com alta precisdo, por outro elas tém sido descritas como
relacionadas a erros de administracao de medicamentos.

De acordo com a lista dos dez maiores riscos associados a tecnologia na
area da saude para 2017, publicada pelo ECRI em 2016, as bombas de infusdao sao
identificadas como as principais responsaveis por falhas e complicagdes médicas em
hospitais, figurando no topo da lista (21).
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3 Modos de Falha Comuns

Os modos de falha comuns em bombas de infusdao representam riscos
significativos para a seguranga do paciente e a eficacia do tratamento. Compreender
esses modos de falha é essencial para prevenir incidentes e garantir que as terapias
sejam administradas corretamente (37). Os principais modos de falha que podem
ocorrer nesses equipamentos sao:

3.1 Oclusao na Linha de Infusao

A oclusdo é uma das falhas mais comuns e ocorre quando ha um bloqueio
parcial ou total na linha de infusao, impedindo o fluxo adequado do fluido. Pode
resultar na administragdo incompleta ou interrompida do medicamento, levando
a subdosagem ou falha terapéutica. Sensores de pressio na bomba geralmente
detectam o aumento da pressao associado a oclusdo e acionam alarmes (7;37).

3.1.1 Causas da Oclusiao da Linha de Infusao

* Dobras na tubulagao: uma das principais causas de oclusao é a formagao de dobras
na tubulacao da linha de infusao. Essas dobras podem ocorrer quando a tubulacao
¢ mal posicionada ou acidentalmente dobrada durante o movimento do paciente
ou ao ajustar o equipamento. Quando a tubulagao se dobra, o fluxo do fluido pode
ser parcial ou totalmente interrompido, causando uma oclusdo. Isso pode passar
despercebido, especialmente se a linha estiver coberta por roupas ou cobertores,
dificultando a deteccao visual (7; 38);

* Bloqueios por residuos ou coagulos: outra causa comum de oclusdo é o acamulo
de residuos ou a formacao de codgulos dentro da linha de infusao. Residuos de
medicamentos, precipitados ou pequenos fragmentos de particulas podem aderir
as paredes internas da tubulagao, formando um bloqueio ao longo do tempo.
Além disso, se o fluxo for interrompido por periodos prolongados, ha um risco
aumentado de coagulacdo do sangue dentro da linha, especialmente em infusdes
intravenosas. Esse bloqueio pode ser parcial ou completo, afetando a eficacia do
tratamento (39; 40);

* Obstrucdo por conexdes malfeitas: a oclusdo também pode ser causada por
conexdes malfeitas entre os componentes da linha de infusdao, como entre a bolsa
de fluido e o cateter ou entre segmentos diferentes da tubulagdao. Se as conexdes
nao estiverem firmemente acopladas, pode haver vazamento ou entrada de ar, que
pode causar uma bolha de ar (embolia aérea) ou bloqueio do fluxo. Além disso,
conexdes incorretas podem gerar pressao excessiva em determinados pontos da
linha, levando ao colapso ou a deformacao da tubulagao (7; 41);
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Posicionamento inadequado do paciente: o posicionamento inadequado do
paciente também pode contribuir para a oclusao. Movimentos bruscos ou posigoes
que comprimem a area onde a linha de infusao estd inserida podem causar dobras
ou torgdes na tubulagdo. Em casos de pacientes inconscientes ou imobilizados, a
oclusao pode ocorrer devido a pressao prolongada sobre a linha de infusao, que
passa despercebida até que o fluxo seja interrompido significativamente (38; 40);

3.1.2 Sinais de Alerta e Consequéncias da Oclusao da Linha de Infusao

Sinais de Alerta

Alarmes da bomba de infusdo: um dos sinais mais imediatos de uma oclusao é o
alarme da bomba de infusdo. A maioria das bombas modernas possui sensores que
detectam quando o fluxo de fluido é interrompido ou quando a pressao na linha
aumenta anormalmente. Ao disparar o alarme, a bomba alerta os profissionais de
saude para uma possivel oclusao que deve ser investigada e corrigida rapidamente
(37);

Reducao ou auséncia de fluxo visivel: outro sinal de alerta é a redugao perceptivel
ou auséncia total de fluxo na tubulag¢do da infusado. Profissionais de saude devem
observar periodicamente o gotejamento na camara da linha de infusao e monitorar
a taxa de infusao para garantir que o fluxo esteja conforme prescrito. Qualquer
desaceleragao inesperada ou auséncia de fluido no gotejamento pode indicar uma
oclusao (38);

Incha¢o ou dor no local de inser¢do: inchago, dor ou desconforto no local de
inser¢do do cateter também sdo sinais de alerta. Esses sintomas podem indicar que
o fluido nao esta sendo entregue adequadamente ao sistema vascular do paciente,
mas sim acumulando-se ao redor do local de inser¢ao devido a oclusao. Isso pode
ocorrer tanto em infusdes periféricas quanto centrais (40);

Altera¢cdes na pressao venosa central (PVC): em pacientes monitorados para
pressao venosa central, uma alteracao repentina nos valores de PVC pode indicar
uma oclusao na linha de infusao central. A pressao pode aumentar devido a
resisténcia ao fluxo de fluido, sinalizando uma obstrugao que necessita de
intervenc¢ao imediata (39; 41).

Consequeéncias da oclusao

Interrupcdo da terapia: a consequéncia mais imediata de uma oclusao é a
interrupcao da terapia, o que pode ser critico, especialmente, em pacientes que
dependem de infusdes continuas de medicamentos, nutrientes ou outros fluidos
vitais. A interrupgao do fluxo pode levar a uma subdosagem ou falha no tratamento,
impactando negativamente a recuperagao do paciente (7; 37);
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e Complicagdes infecciosas: se nao detectada e tratada prontamente, a oclusao pode
levar a estase de fluido dentro da linha de infusao, criando um ambiente propicio
para a proliferagao bacteriana. Isso aumenta o risco de infecgdes locais, como flebite,
e complicagdes mais graves, como sepse, que podem ser fatais (39; 40);

* Necrose tecidual: a oclusao prolongada pode resultar em extravasamento de fluido
para os tecidos circundantes, especialmente se a infusdao nao for interrompida
imediatamente. Esse extravasamento pode causar necrose tecidual, resultando em
lesdes graves e, em alguns casos, necessitando de intervengdes cirtrgicas (40);

* Aumento da pressao venosa e embolia aérea: uma oclusao pode causar aumento
da pressao na linha de infusdo, o que, se nao aliviado, pode resultar na ruptura
da tubulagao ou na introducado acidental de ar na corrente sanguinea, levando a
embolia aérea, condigdo em que bolhas de ar bloqueiam os vasos sanguineos, com
risco significativo para o paciente (7; 41).

Reconhecer os sinais de alerta e compreender os potenciais consequéncias da
oclusao da linha de infusao sao passos essenciais para a gestao eficaz desse problema.
A intervengao rapida pode prevenir complicagdes sérias e garantir a continuidade
segura da terapia do paciente. A conscientizagdo e o treinamento da equipe de
saude sdao fundamentais para minimizar os riscos associados a oclusao e melhorar os
resultados do tratamento.

3.2 Falha de Alimentacao Elétrica

A perda de energia elétrica pode ocorrer devido a uma falha na bateria
interna ou a um problema na alimentacdo externa. A interrup¢ao na infusao pode
levar a administracao inadequada da terapia (7). Para prevenir esse erro, podem ser
utilizadas baterias de reserva e realizar manutengao regular do equipamento.

3.2.1 Impacto de Quedas de Energia ou Falhas na Bateria

* Interrupcdo da terapia: uma queda de energia ou falha na bateria pode
interromper imediatamente a infusdo de medicamentos, o que € especialmente
critico em tratamentos que requerem administragdo continua, como infusoes
de insulina, quimioterapicos ou anestésicos. A interrupgao subita pode resultar
em subdosagem, falha no tratamento ou até em crises agudas, dependendo da
substancia administrada (7; 37);

* Perda de programacdes e dados: muitas bombas de infusdo armazenam
dados essenciais, como a taxa de infusdo, volume total administrado e ajustes
personalizados para o paciente. Uma falha de energia pode resultar na perda
dessas configuragoes, exigindo reprogramag¢ao manual, o que pode introduzir
erros e causar atrasos no tratamento (37);
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Complicacbes para pacientes criticos: em pacientes criticos, a interrupgao da
infusdo pode levar a descompensacdes rapidas, como descontrole glicémico em
diabéticos ou falta de sedacdo adequada durante procedimentos cirtrgicos.
As consequeéncias podem ser graves, incluindo a necessidade de intervengoes
emergenciais para estabilizar o paciente (7; 42).

3.2.2 Mecanismos de protecdo e mitigacao

Para mitigar esses riscos, é essencial implementar mecanismos de protegao e

estratégias eficazes de mitigacao que garantam a continuidade do funcionamento das

bombas de infusao.

Unidades de fonte de alimentacdo ininterrupta (UPS): as unidades de fonte de
a ininterrupta (UPS) sao dispositivos essenciais para a protecdo contra falhas na
alimentacao elétrica. Elas fornecem energia temporariaasbombas de infusao quando
ocorre uma interrupg¢ao no fornecimento elétrico, permitindo que o tratamento
continue ininterrupto. As UPS também oferecem tempo suficiente para que uma
fonte de energia de backup, como um gerador, seja ativada, evitando interrupgoes
criticas no fluxo de medicamentos, garantindo a seguranca do paciente (7);

Baterias de backup integradas: as bombas de infusao modernas geralmente véem
equipadas com baterias de backup internas, projetadas para entrar em operagao
automaticamente em caso de falha na rede elétrica. Essas baterias garantem a
continuidade do funcionamento da bomba por um periodo especifico, permitindo
que os profissionais de satide tomem as medidas necessarias para restabelecer a
alimentagao elétrica principal. A manutengao regular dessas baterias é fundamental
para assegurar sua eficicia em emergéncias (7; 43);

Sistemas de alarme e notificacdo: a integracao de sistemas de alarme é essencial
para a deteccao e resposta rapida a falhas na alimentacao elétrica. Alarmes auditivos
e visuais alertam imediatamente os profissionais de satide sobre a interrupgao,
permitindo que eles intervenham rapidamente para garantir a continuidade do
tratamento. Além disso, notificacdes automatizadas podem ser enviadas para
sistemas centrais de monitoramento, alertando a equipe de manutengdo sobre a
necessidade de intervencao (37);

Monitoramento continuo e manutencio preventiva: o monitoramento continuo
das bombas de infusao e a execugdo de manutengdes preventivas sdo praticas
essenciais para a mitigagao de falhas na alimentacdo elétrica. Mediante inspecoes
regulares, possiveis falhas em componentes elétricos, como cabos, conectores e
baterias, podem ser identificadas e corrigidas antes que causem interrupgdes no
funcionamento da bomba. Manutengdes programadas garantem que todos os
componentes estejam em condig¢des ideais de operagao, reduzindo o risco de falhas
inesperadas (7; 43);
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* Redundancia de fontes de energia: implementar redundancia nas fontes de energia
€ uma estratégia eficaz para garantir a confiabilidade das bombas de infusao. Isso
pode incluir a conexao das bombas a multiplas fontes de energia ou a utilizagao de
geradores de backup que entrem em operagao automaticamente em caso de falha
na alimentacao principal. A redundancia assegura que, mesmo que uma fonte de
energia falhe, outra esteja disponivel para manter o funcionamento ininterrupto da
bomba (7);

* Procedimentos de contingéncia e treinamento: a criagio de procedimentos
de contingéncia bem definidos é crucial para lidar com falhas na alimentagao
elétrica. Esses procedimentos devem incluir instrugdes claras sobre como operar as
bombas de infusdao em modo de emergéncia e quais agdes tomar para restabelecer
a alimentacao elétrica. Treinamentos regulares para a equipe de satide garantem
que todos estejam preparados para responder adequadamente a essas situagdes,
minimizando riscos para os pacientes (7; 37).

Esses mecanismos garantem que, mesmo diante de uma falha elétrica, as
bombas de infusdao continuem operando de maneira eficaz, protegendo a vida e a
saude dos pacientes.

3.3 Erros de Programacao

Erros de programacdao em bombas de infusdo representam um risco sério
a seguranga do paciente, mas com uma abordagem combinada de praticas clinicas
rigorosas, treinamento continuo e o uso de tecnologias avancadas, é possivel mitigar
significativamente esses riscos. A conscientizagdo e 0 compromisso com a seguranga
devem ser pilares na operagao desses dispositivos, assegurando que os pacientes
recebam cuidados da mais alta qualidade (9; 45; 46).

Tais erros podem resultar em administracao inadequada de doses,
comprometendo a eficdcia terapéutica e, em casos graves, colocando a vida do
paciente em risco.

3.3.1 Natureza dos Erros de Programacao

Erros de programacdo em bombas de infusdo geralmente envolvem a
inser¢do incorreta de parametros criticos, como a taxa de infusdao, o volume total a
ser administrado e a duragao do tratamento. Esses parametros sao essenciais para
garantir que a administragao seja realizada conforme prescrito. Os erros podem
ocorrer por varias razdes, incluindo:

* Erro humano: distragoes, pressoes de tempo ou falta de experiéncia do operador
podem levar a entrada incorreta dos parametros;

* Ambientes de trabalho estressantes: a urgéncia e a alta demanda de ambientes
clinicos podem aumentar a probabilidade de erros;
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Interface do equipamento: interfaces de usudrio complexas ou pouco intuitivas
podem dificultar a insercao correta dos dados, aumentando o risco de erros (44; 46).

3.3.2 Consequéncias dos Erros de Programacao

As consequéncias dos erros de programacao podem variar, dependendo da

gravidade do erro e das condi¢des do paciente:

Sobredosagem: uma taxa de infusao configurada incorretamente pode levar a
administracdo de uma dose excessiva de medicamento, resultando em toxicidade,
reacOes adversas severas, e, em casos extremos, 0bito45;

Subdosagem: configurar uma taxa de infusdo inferior a necessdria pode resultar
em tratamento ineficaz, prolongando o tempo de recuperagdao ou permitindo a
progressao da doenga46;

Falha terapéutica: a administracdao inadequada de fluidos ou nutrientes pode
comprometer o equilibrio fisioldgico do paciente, exacerbando condigdes criticas.

3.3.3 Prevencao de Erros de Programacao

Prevenir erros de programagao em bombas de infusao requer uma

abordagem multifacetada, envolvendo praticas clinicas rigorosas, educacao continua

e o uso de tecnologia avangada.

Duplo cheque: implementar a verificacao independente dos parametros por dois
profissionais de satide pode reduzir significativamente a incidéncia de erros. Essa
pratica deve ser institucionalizada como um padrao de seguranca (44; 45);

Protocolos padronizados: o uso de protocolos claros e checklists ajudam a garantir
que todos os passos necessarios sejam seguidos durante a programagao da bomba,
minimizando a margem para erro humano (45);

Treinamento regular: a educagao continua dos operadores € essencial para garantir
que eles estejam familiarizados com o equipamento e com as melhores praticas.
Simulagdes de erro e treinamentos praticos sdo ferramentas eficazes para preparar
a equipe para situagoes reais (9; 44);

Tecnologia de suporte: o uso de bombas de infusao com sistemas de alerta e
verificacdo automatica pode atuar como uma segunda linha de defesa, notificando
o operador sobre possiveis configuragdes incorretas antes do inicio da infusao (45;
46).

3.3.4 Avancos Tecnoldgicos e Futuras Dire¢des

Com o avango da tecnologia, novos recursos estdo sendo incorporados as

bombas de infusao para aumentar a seguranca e reduzir a ocorréncia de erros. Esses

incluem:
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e Integracao com sistemas de registros eletronicos de saude (EHR): a integragao
com EHR permite que as prescricdes sejam transferidas eletronicamente para a
bomba de infusao, reduzindo o risco de erros de transcri¢ao;

* Sistemas de controle fechado: alguns sistemas avancados oferecem a capacidade
de monitorar e ajustar automaticamente a taxa de infusao com base em feedback
continuo das condi¢des do paciente;

* Alertas inteligentes: bombas equipadas com inteligéncia artificial podem prever e
alertar sobre configuragdes potencialmente perigosas, antes que o erro ocorra.

Erros de programacao em bombas de infusao representam um risco sério
a seguranca do paciente, mas com uma abordagem combinada de praticas clinicas
rigorosas, treinamento continuo e o uso de tecnologias avangadas é possivel mitigar
significativamente esses riscos. A conscientizagdo e 0 compromisso com a seguranga
devem ser pilares na operagao desses dispositivos, assegurando que os pacientes
recebam cuidados da mais alta qualidade.

3.3.5 Possiveis Erros na Configuracao da Taxa de Infusao e Volume Total em
Bombas de Infusao

A configuracao correta da taxa de infusdo e do volume total em bombas de
infusdo € essencial para garantir a administracao precisa de medicamentos e fluidos
aos pacientes. No entanto, erros na configuragao desses parametros podem ocorrer e
levar a consequéncias clinicas significativas.

Erros na Configuracdo da Taxa de Infusdo

A taxa de infusao define a velocidade com que o medicamento ou fluido é
administrado ao paciente. Erros comuns incluem:

* Insercdo de valores incorretos: um erro simples, como digitar 100 mL/h em vez de
10 mL/h, pode resultar em uma infusao rapida e perigosa, potencialmente levando
a toxicidade ou outras complicagdes graves (47);

* Unidades de medida: confusao entre diferentes unidades de medida (por exemplo,
mL/h vs. mL/min) pode levar a infusdes incorretas. Isso é particularmente critico
quando diferentes sistemas ou protocolos de unidades sao usados (48);

* Erros de transcrigdo: transferir manualmente prescri¢oes de sistemas de registros
médicos para a bomba de infusao pode introduzir erros, especialmente em
ambientes de alta pressao onde a precisao é fundamental (47; 48).

3.4 Bolhas de Ar na Linha de Infusao

A presenca de bolhas de ar na linha de infusao pode ocorrer devido a
preparagao inadequada do set de infusao ou falhas no equipamento, podendo causar
embolia gasosa, uma condicao potencialmente fatal (49; 50).
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3.4.1 Riscos Associados a Embolia Aérea

A presenca de bolhas de ar na linha de infusdo pode levar a embolia aérea,
uma complicagao grave e potencialmente fatal. A embolia aérea ocorre quando bolhas
de ar entram na corrente sanguinea e bloqueiam vasos sanguineos, interrompendo o
fluxo de sangue para orgaos vitais. Isso pode resultar em sintomas como dificuldade
respiratoria, dor no peito, queda na pressao arterial e, em casos extremos, parada
cardiaca. Embora pequenas quantidades de ar possam ser toleradas pelo organismo,
quantidades maiores representam um risco significativo, especialmente em pacientes
vulneraveis (51).

3.4.2 Procedimentos para Deteccao e Eliminacao de Bolhas

Para mitigar os riscos associados as bolhas de ar na linha de infusao, ¢
essencial implementar procedimentos rigorosos para sua detecgao e eliminagao:

* Deteccio automatica de bolhas: muitas bombas de infusdo modernas vém
equipadas com sensores que detectam automaticamente a presenca de ar na linha.
Quando o ar é detectado, a bomba pode interromper a infusao e alertar o operador,
permitindo uma intervengao imediata;

* Inspecdo visual: antes de iniciar a infusdo, os profissionais de satde devem
inspecionar visualmente a linha de infusao para identificar qualquer bolha de ar.
A linha deve ser preenchida com o fluido de infusao (priming) para remover o ar,
garantindo que nao haja bolhas presentes;

* Uso de filtros de ar: filtros especificos para ar podem ser utilizados na linha de
infusdo para capturar e eliminar bolhas antes que elas entrem no sistema venoso
do paciente;

* Elimina¢do manual: se uma bolha de ar for detectada durante a infusao, o
procedimento de elimina¢dao pode envolver a interrupgao imediata da infusao,
remocao da bolha por meio de técnicas especificas de manipulagao da linha de
infusao, e, se necessario, a substituicdao da linha;

* Treinamento continuo: garante que a equipe de satde seja adequadamente
treinada para reconhecer e responder rapidamente a presenca de bolhas de ar. Isso
inclui a familiaridade com os sistemas de detec¢ao automatica e os procedimentos
manuais de eliminagao.

3.5 Falhas nos Sensores de Alarme

Defeitos nos sensores de pressao podem levar a uma detecgao incorreta
de oclusdes ou infusdes incorretas. Podem resultar em administracao inadequada
do medicamento e comprometer a seguranga do paciente. Manutengao regular e
calibragao dos sensores sao essenciais para garantir seu funcionamento correto (9; 52).
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No entanto, mesmo com equipamentos em perfeito estado, outro fator critico
que ameaga a seguranga do paciente € a fadiga de alarmes. A exposi¢do constante a
alarmes — muitos deles falsos ou sem urgéncia imediata — leva a dessensibilizagao
dos profissionais de saude. O som que deveria alertar vira mero ruido no ambiente
hospitalar, fazendo com que a equipe silencie ou ignore.

3.5.1 Funcao dos Sensores de Alarme

Os sensores de alarme em bombas de infusdao desempenham um papel vital
na seguranga e eficacia das terapias infusiveis. Eles monitoram continuamente varios
parametros criticos durante a infusao e ativam alarmes quando detectam condigoes
anormais. Alguns dos alarmes mais comuns incluem:

* Oclusao: detecta bloqueios na linha de infusao que podem interromper ou reduzir
o fluxo do medicamento ou fluido para o paciente;

* Ar na linha: monitora a presenca de bolhas de ar na linha de infusao, alertando
sobre o risco de embolia aérea;

* Fim de infusdo: notifica quando o volume total de infusdo foi administrado,
alertando o operador para encerrar o procedimento ou preparar uma nova infusao;

* Baixo nivel de bateria: indica que a bomba esta com a bateria baixa, garantindo
que ela ndo se desligue inesperadamente durante o uso;

* Falha na alimentacao elétrica: avisa sobre a perda de energia externa, sinalizando
que a bomba estd operando na bateria ou precisa ser reconectada a fonte de energia.

Esses alarmes sao projetados para proteger o paciente, alertando os
operadores sobre problemas que podem comprometer a terapia infusivel e causar
danos.

3.5.2 Consequeéncias de Falhas nos Sensores de Alarme

Falhas nos sensores de alarme podem ter consequéncias graves, pois podem
impedir a detecgao precoce de problemas durante a infusao. Algumas das possiveis
consequéncias incluem (9):

* Interrupcao inadvertida da terapia: se um sensor de oclusao falhar, o bloqueio
na linha pode nao ser detectado, resultando na interrupcao da infusdao e
comprometendo o tratamento;

* Risco de embolia aérea: a falha no sensor que detecta ar na linha pode permitir que
bolhas de ar entrem na corrente sanguinea, aumentando o risco de embolia aérea,
uma condigao potencialmente fatal;

* Sobredose ou subdose: a auséncia de um alarme de fim de infusao pode levar
a administracdo continua de medicamentos ou fluidos, resultando em sobredose.
Por outro lado, a interrupgao prematura sem aviso pode causar subdosagem;
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* Falha na alimentagao: se o sensor de baixo nivel de bateria ou falha de alimentagao
nao funcionar corretamente, a bomba pode desligar sem aviso, interrompendo a
infusdo e colocando o paciente em risco.

3.5.3 Acoes Corretivas

Para mitigar os riscos associados as falhas nos sensores de alarme, as
seguintes a¢Oes corretivas devem ser implementadas (9; 52):

* Manutencdo regular e calibracdo: as bombas de infusdo devem passar por
manutengdo e calibragdo regulares para garantir que todos os sensores estejam
funcionando corretamente. Isso inclui testes de funcionalidade e substituicao de
componentes defeituosos;

* Treinamento de equipe: a equipe de satde deve ser treinada para reconhecer
sinais de possiveis falhas nos sensores, como infusdes que nao estao progredindo
conforme o esperado, devendo saber como agir rapidamente;

* Sistemas de backup: implementar sistemas de backup, como alarmes redundantes
ou verificagdes manuais periddicas, pode ajudar a garantir que as falhas dos
sensores nao passem despercebidas;

* Atualizacdo de software: garantir que o software da bomba de infusao esteja
atualizado para incluir as mais recentes melhorias em detecgao de falhas e gestao
de alarmes;

* Monitoramento continuo: implementar sistemas de monitoramento continuo que
possam detectar e alertar sobre a falha de um sensor antes que ocorra um evento
adverso.

3.6 Infiltracao ou Extravasamento

Infiltragao ocorre quando o fluido administrado através da linha de infusao
se acumula no tecido ao redor do local de inser¢ao da agulha ou cateter em vez de
entrar na corrente sanguinea. Isso pode acontecer devido a uma falha no acesso
venoso ou deslocamento da agulha. Extravasamento, por outro lado, ¢ um tipo
especifico de infiltragdo que ocorre quando substancias irritantes ou vesicantes,
como certos medicamentos quimioterdpicos, se infiltram nos tecidos circundantes,
causando danos significativos (53; 54).

3.6.1 Identificacao Precoce

A identificacdo precoce da infiltracdo ou extravasamento € essencial para
minimizar danos e complicagoes. Sinais e sintomas a serem observados incluem:

Infiltracao

e Inchaco ou edema: a drea ao redor do local de inser¢ao pode comegar a inchar,
indicando acimulo de fluido no tecido;

* Dor ou desconforto: o paciente pode relatar dor, sensibilidade ou desconforto no
local da infusao;
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Frieza da pele: a pele ao redor do local da infusdo pode sentir-se fria ao toque
devido a auséncia de fluxo sanguineo adequado.

Extravasamento

Vermelhidao e irritacdo: o local pode apresentar vermelhidao, inflamagao ou
irritagao devido a presenga de substancias irritantes;

Formacao de bolhas: em casos graves, pode ocorrer a formagao de bolhas ou
tlceras na pele;

Dano tecidual: o tecido ao redor pode mostrar sinais de necrose ou dano
significativo.

3.6.2 Medidas a Serem Tomadas em Caso de Ocorréncia

Para lidar com infiltracdo ou extravasamento de maneira eficaz, é necessario

adotar medidas corretivas imediatas (54):

Infiltracao

Interromper a infusio: a infusao deve ser parada imediatamente e providenciar-se
a remocao do cateter ou da agulha do local afetado;

Reavaliar o acesso venoso: deve ser feita a reavaliagdo do local de insercdo e se
considerar a reimplantacao do cateter em uma nova posigao, preferencialmente em
uma veia diferente;

Aplicar compressas: compressas mornas ou frias devem ser aplicadas no local
afetado, conforme recomendado, para reduzir o inchago e o desconforto;

Monitorar o paciente: deve-se observar o paciente para verificar a resolugao dos
sintomas e qualquer possivel agravamento. O incidente deve ser documentado e
informado ao médico responsavel.

Extravasamento

Interromper e remover o cateter: deve-se parar a infusao imediatamente e remover
o cateter do local de extravasamento;

Consultar um especialista: em casos de extravasamento com substancias vesicantes,
um especialista em manejo de extravasamento deve ser consultado para tratar o
dano tecidual adequado e seguir protocolos especificos;

Tratamento local: dependendo da substancia envolvida, o tratamento pode incluir
a aplicacdo de antidotos ou medicamentos especificos para neutralizar o efeito
irritante e promover a cicatrizacao do tecido;

Documentacdo e notificacdo: o incidente deve ser detalhadamente registrado e
as equipes médica e administrativa notificadas para avaliar o evento e ajustar os
protocolos de infusao para prevenir ocorréncias futuras.

GOVERNO DO

d*l— | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 37

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para Avaliacdo de Modos de Falhas de Bombas de Infusdo

3.7 Desconexao Inadvertida

A desconexao inadvertida em bombas de infusao refere-se a separagao
nao intencional de qualquer parte do sistema de infusao, como o cateter, a linha
de infusdo ou as conexdes de tubulagdo. Essa separacao pode ocorrer durante a
administra¢ao de fluidos ou medicamentos, sem inten¢do ou planejamento por parte
da equipe médica ou pelo paciente. A desconexdo inadvertida pode interromper a
infusdo, afetando a continuidade e a eficacia do tratamento.

3.7.1 Possiveis Causas
As possiveis causas incluem:

* Manipulacao inadequada: o manuseio incorreto ou brusco da linha de infusao
durante a administragao de medicamentos ou fluidos pode resultar em desconexdes

nao intencionais;

* Desgaste ou falha de componentes: componentes da linha de infusdao, como
conexdes, adaptadores ou cateteres, podem se desgastar ou falhar com o tempo,
levando a desconexdes;

* Desatencao ou erro humano: a falta de atengao ou falha na conferéncia das conexdes
por parte da equipe médica pode causar desconexdes inadvertidas;

* Problemas com a fixacdo: a fixagdo inadequada da linha de infusao, incluindo o
uso de fixadores inadequados ou falhas no adesivo, pode resultar em desconexao;

e Interferéncia externa: movimentos do paciente, ajustes na posigao ou contato
acidental com a linha de infusao podem causar desconexdes.

3.7.2 Impactos na Terapia
Os principais impactos na terapia incluem (55):

* Interrupcao do tratamento: a desconexao pode interromper temporariamente a
administracdao de medicamentos ou fluidos, comprometendo a continuidade e a
eficacia da terapia;

* Risco de infec¢do: a desconexao pode expor o acesso venoso ao ambiente externo,
aumentando o risco de infecgao;

* Desequilibrio de fluidos: se a desconexao ocorrer durante a infusdao de fluidos
criticos, pode resultar em desequilibrio de fluidos e eletrolitos no paciente;

¢ Comprometimento da terapia: a falta de administracao adequada de medicamentos
pode comprometer o tratamento e levar a resultados clinicos adversos.
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3.7.3 Importancia da Verificacdo Regular das Conexdes

E importante a verificagio regular das conexdes, uma vez que ajuda
a garantir que todos os componentes da linha de infusdo estejam firmemente
conectados e seguros, prevenindo desconexdes inadvertidas56. Além disso, € crucial
promover:

* Manutencdo da integridade da terapia: inspecionar periodicamente as conexoes
garante que a administracao de medicamentos e fluidos ocorra conforme prescrito,
mantendo a integridade e a eficdcia do tratamento;

e Identificacio de problemas antecipadamente: a revisdo regular permite a
deteccao precoce de problemas potenciais com componentes da linha de infusao,
como desgaste ou falhas, permitindo a substitui¢ao ou reparo antes que ocorram
desconexdes;

* Reducdo do risco de infeccdo: manter conexdes seguras e bem fixas reduz o
risco de exposi¢ao ao ambiente externo e, consequentemente, o risco de infecgdes
associadas a acessos venosos;

* Seguranca do paciente: a verificagdo constante é uma pratica fundamental para
garantir a seguranca do paciente, prevenindo complicagdes e garantindo que o
tratamento seja administrado de maneira continua e eficaz.

A Figura 9 apresenta um mapa mental com os principais tipos de falhas
comuns em bombas de infusao.
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Figura 9 - Tipos de Falhas Comuns em Bombas de Infusao
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Fonte: elaboracao propria.
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4 Prevencao e Manutencao

A prevengao de falhas em bombas de infusdo comega com uma selegao
adequada do equipamento, levando em consideragdao a compatibilidade com os
tipos de fluidos a serem administrados, as necessidades especificas dos pacientes e o
ambiente em que sera utilizado.

O servigo de saude deve ter procedimentos e treinamentos para as equipes
responsaveis por manusear as bombas de infusdao. Os profissionais devem estar
familiarizados com as funcionalidades do dispositivo, bem como dos diferentes
modelos disponiveis no servico, estando alertas para o funcionamento e possiveis
interrupgoes na terapia.

A manutengdo preventiva € um elemento chave para evitar interrupgdes no
funcionamento das bombas de infusao. Essa pratica envolve a realizagao periodica
de inspecdes e testes para identificar e corrigir problemas potenciais antes que
eles resultem em falhas operacionais. As atividades de manutengao preventiva
incluem a verificagdo de componentes como baterias, cabos, conectores e sensores
além da calibracdo dos mecanismos de infusdo para garantir a precisdao das doses
administradas (1).

Além disso, os hospitais devem realizar atividades de tecnovigilancia, desde
o processo de aquisi¢ao das bombas até a eventual notificagdo e comunicagdo com
as empresas responsaveis por esse equipamento. A tecnovigilancia, que no Brasil é a
vigilancia pos-comercializacao de dispositivos médicos, tem como objetivo monitorar
eventos adversos e queixas técnicas de produtos de satde ja comercializados para
recomendar medidas que garantam a prote¢ao e a promogao da saude da populagao.
Embora a manutengao regular e o treinamento da equipe sejam imprescindiveis
para a prevencao de falhas, o foco da tecnovigilancia € no monitoramento pds-
comercializa¢dao dos produtos, e nao na atuagao dos profissionais de satide.

O gerenciamento da tecnologia é um requisito da Resolu¢ao de Diretoria
Colegiada (RDC) 509/2021 (57), e o servi¢o de saude deve elaborar e implementar
um Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude (PGTS). Este plano
deve contemplar todas as tecnologias utilizadas nos servicos de satide, desde o
planejamento e entrada até o uso e descarte, visando garantir rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade e seguranca. A tecnovigilancia se insere nesse
processo ao contribuir para a identificagdo, andlise, avaliagdo, tratamento,
comunica¢ao e monitoramento dos riscos relacionados aos dispositivos médicos.

A responsabilidade pela seguranga dos dispositivos médicos ¢é
compartilhada por todos os envolvidos na cadeia de produgao e consumo, incluindo
fabricantes, importadores, distribuidores, servigos de satide e profissionais de satde.
A Portaria 529/2013 do Ministério da Saude (58) e a RDC 36/2013 (59) da Anvisa
instituiram o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e os Nucleos
de Seguranca do Paciente (NSP), respectivamente, para promover a seguranca do
paciente e reduzir a incidéncia de eventos adversos.
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A notificagdo de eventos adversos ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) pelos NSP é obrigatoria.

E fundamental que o manual e as praticas de tecnovigilancia nao
culpabilizem o profissional, mas sim promovam uma cultura de seguranga sistémica,
reconhecendo que os erros podem ser resultado de falhas no sistema, e nao apenas
de negligéncia individual. Treinamentos e procedimentos sao fundamentais para
capacitar as equipes, mas as empresas também tém a responsabilidade de fornecer
produtos seguros e com desempenho adequado, conforme os requisitos regulatdrios.
O gerenciamento de riscos ¢ uma abordagem continua, que deve ser aplicada em
todas as etapas do ciclo de vida do produto, desde a concepgao até o descarte, e ser
realimentado pelas informagoes de pds-comercializagao.

4.1 Inspecdao e Manutencao Regular

A manutengdo preventiva constitui um elemento chave na prevengao de
falhas em bombas de infusdo, representando uma estratégia proativa fundamental
para assegurar a continuidade terapéutica e a seguranca do paciente. Para garantir
a eficdcia operacional e a confiabilidade desses dispositivos médicos criticos, é
imprescindivel a implementacdo de uma rotina sistematica de inspe¢ao e manutencao
regular.

Este processo envolve a realizagdo periddica de inspegdes técnicas
especializadas e testes de desempenho, com o objetivo de identificar e corrigir
problemas potenciais antes que evoluam para falhas operacionais que possam
comprometer a terapia infusional. A rotina de manutengao preventiva deve
contemplar multiplas etapas integradas e complementares, cada uma com sua
importancia especifica no contexto da gestdao de riscos e da garantia da qualidade
assistencial.

As etapas fundamentais deste processo sistematico sao detalhadas a seguir:

¢ Checklist de verificagdo antes do uso: antes de cada utilizacao, é imprescindivel
realizar uma verificagdo detalhada, utilizando um checklist especifico para abomba
de infusdo. Esse checklist deve incluir a inspec¢ao visual do equipamento para
identificar danos fisicos, verificagao do estado das conexdes e cabos, confirmagao da
carga da bateria e teste dos alarmes sonoros e visuais. A funcionalidade dos botoes
e displays também deve ser testada para garantir que todos os controles estejam
operando corretamente. Essa verificacao ajuda a prevenir o uso de equipamentos
com problemas que possam comprometer a seguranga do paciente (7);

* Manutencdo preventiva e calibra¢do: a manutencdo preventiva é uma pratica
fundamental para prolongar a vida tutil da bomba de infusdo e garantir sua
precisao e confiabilidade. Essa manutenc¢ao deve seguir um cronograma baseado
nas recomendac0es do fabricante e nas necessidades operacionais do equipamento.
Durante a manutengdo preventiva, os componentes criticos, como sensores,
valvulas e baterias, devem ser inspecionados e, se necessdrio, substituidos.

GOVERNO DO

54— [ | MINISTERIO DA
—FF éncﬂNXmlalé éﬁncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 42

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para Avaliacdo de Modos de Falhas de Bombas de Infusdo

Além disso, a calibragdo regular do dispositivo é vital para assegurar que ele
administre os fluidos na taxa correta, evitando erros de dosagem que possam
resultar em complicagdes para o paciente. A calibracdo deve ser realizada por
técnicos qualificados, utilizando equipamentos de medicao precisos (7).

Essas praticas de inspecdo e manutengao regular sao fundamentais para

a operacgao segura e eficaz das bombas de infusdo, contribuindo para a melhoria

continua do cuidado de satuide.

4.2 Treinamento da Equipe

A qualificagao da equipe de profissionais de satide é um dos pilares para o

uso seguro e eficiente de qualquer tecnologia dentro de um servigo de satide, dentre

elas, das bombas de infusao. O treinamento continuo e a capacitagao especifica sao

essenciais para garantir que os profissionais estejam preparados para operar o

equipamento corretamente e responder a emergéncias. A seguir, destacam-se dois

aspectos fundamentais desse treinamento:

Necessidade de treinamento continuo para profissionais de satide: o treinamento
continuo é fundamental para manter a equipe atualizada sobre as melhores praticas
no uso das bombas de infusao. Com os avangos tecnologicos e a introdugao de
novas funcionalidades nos dispositivos, ¢ importante que os profissionais de
saude participem regularmente de programas de atualizagao. Esses programas
devem cobrir desde a operacao basica das bombas até a interpretagao dos alarmes
e a solu¢do de problemas comuns. Além disso, o treinamento deve reforcar a
importancia do cumprimento dos protocolos de seguranga para prevenir erros e
garantir a administracao precisa dos tratamentos;

Capacitacio em deteccio de falhas e procedimentos de resposta: além do
conhecimento operacional, ¢ fundamental que os profissionais de saude sejam
capacitados para detectar sinais precoces de falhas nas bombas de infusao e saibam
comoresponder de forma eficaz. Essa capacitagaoincluiaidentificagao de problemas
como variagoes nas taxas de infusao, falhas nos alarmes, ou anomalias nos displays
e controles. Os profissionais devem ser treinados para seguir procedimentos de
resposta rapida, como interromper a infusao, acionar alarmes de emergéncia e
notificar a equipe de manutencao técnica imediatamente. A habilidade de agir
prontamente em caso de falhas pode prevenir complicagdes graves e garantir a
continuidade do cuidado ao paciente.

Esses esforgos garantem que a equipe de satide esteja sempre preparada

para lidar com qualquer eventualidade, contribuindo para a exceléncia no cuidado de
saude (21).
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4.3 Protocolos de Seguranca

Para maximizar a seguranga no uso de bombas de infusao, a implementacao
de protocolos € essencial. Esses protocolos garantem que os procedimentos sejam
seguidos corretamente e minimizam o risco de erros que possam comprometer o
cuidado dos pacientes. Abaixo, sao descritos dois aspectos criticos desses protocolos:

* Adocao de protocolos de dupla checagem: a dupla checagem ¢ um protocolo
fundamental para a seguranga na administracdo de medicamentos e fluidos por
bombas de infusao. Esse procedimento envolve a verificacao independente por
dois profissionais de saude antes do inicio da infusdo. Cada um deve confirmar
a identidade do paciente, o medicamento, a dose, a taxa de infusdao e o tempo
de administracdo além de verificar a configuragao correta da bomba. A dupla
checagem é uma barreira importante contra erros humanos, garantindo que
qualquer discrepancia seja identificada e corrigida antes que o tratamento comece.
Esse protocolo reduz significativamente o risco de administragdes incorretas,
aumentando a seguranca do paciente. A dupla checagem também deve ser realizada
quando ocorre interrupgao do processo e a bomba é novamente acionada;

* Uso de dispositivos com tecnologia de seguranca avancada: a incorporacao de
tecnologia de seguranga avangada nas bombas de infusao é outra medida essencial
para prevenir erros e melhorar a precisao na administracao de terapias. Dispositivos
modernos podem incluir recursos como sistemas de bloqueio de dose, que impedem
a configuracdo de valores fora dos parametros seguros predefinidos, e alarmes
inteligentes que alertam para situagdes criticas, como oclusdes ou vazamentos.
Além disso, algumas bombas possuem integracdo com sistemas eletronicos de
prontudrios médicos, permitindo uma programagao automatica baseada nas
prescri¢des, o que minimiza o risco de erros manuais. A adogao dessas tecnologias
¢ uma pratica recomendada para aumentar a seguranca e a confiabilidade dos
tratamentos administrados.
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5 Procedimentos em Caso de Falha

A resposta eficaz a falhas nas bombas de infusao € essencial para garantir a
seguranca do paciente e minimizar os impactos negativos no tratamento. A seguir,
sdo destacados dois componentes criticos para lidar com essas situagdes: a agao
imediata em caso de alarme e o relatorio de incidentes (10).

5.1 Acao Imediata em Caso de Alarme

Quando um alarme ¢é ativado em uma bomba de infusdo, a acao imediata é
fundamental para evitar complica¢oes. Os procedimentos a seguir incluem:

* Verificacdo imediata: o profissional de saide deve imediatamente verificar o
motivo do alarme, que pode variar desde uma oclusao no tubo, falha de energia,
até a conclusao da infusao;

e Interrupcdo temporaria: se necessdrio, a infusao deve ser interrompida
temporariamente para evitar a administragao incorreta de medicamentos;

e Avaliacdo do paciente: avalie rapidamente o estado do paciente deve ser avaliado

rapidamente para verificar qualquer sinal de complicacdo que possa ter resultado
da falha;

* Ajustes necessarios: apos identificada a causa do alarme, o problema deve
ser corrigido, seja desobstruindo o tubo, substituindo a bateria ou ajustando as
configuragdes da bomba;

* Retorno a infusdo: uma vez resolvido o problema, a infusao deve ser reiniciada,
desde que o equipamento o funcionamento correto do equipamento seja verificado.

e Jamais silenciar o alarme. Ele é um mecanismo de seguranga na utilizacao da
bomba.

5.2 Relatorios de Incidentes

Documentar e relatar falhas sao fundamentais para a melhoria continua dos
processos e para a seguranga do paciente.

5.2.1 Importancia de Documentar e Relatar Falhas

Toda falha, mesmo que resolvida sem incidentes graves, deve ser
documentada. O registro detalhado das circunstancias da falha, as a¢des tomadas
e os resultados observados sao essenciais para identificar padroes, melhorar
procedimentos futuros e reduzir a probabilidade de recorréncia.

5.2.2 Procedimento para Notificacdo de Queixas Técnicas e Eventos Adversos

Quando observado falhas no funcionamento da bomba de infusao,
estas devem ser registradas e a assisténcia técnica deve ser acionada para que, se
necessario, medidas de contencdo sejam adotadas.
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Se a falha resultar em um evento adverso, como a administracao incorreta
de medicamentos ou uma interrupgao significativa do tratamento, ¢ essencial seguir
os procedimentos estabelecidos para notificagao. Isso inclui preencher relatorios
internos, como registros de seguranca do paciente, e notificar 6rgaos reguladores,
como a Anvisa, por meio do Notivisa.

Mesmo que a falha ndo implique em um dano ao paciente, o caso deve ser
notificado no Notivisa. A notificacdo detalhada, com informagdes sobre o produto
envolvido, numero do registro, nimero de série, nome da empresa detentora do
registro, problema identificado, medicamento em uso, dados do evento adverso, se
pertinente, permite criar um banco de dados que possibilita 0 monitoramento do
desempenho destes dispositivos médicos.

O servigo de saude deve também comunicar ao detentor de registro,
responsavel pela seguranca e desempenho da bomba. O detentor do registro deve
investigar o caso e adotar medidas pertinentes, quando aplicavel.

5.2.3 Alertas de Tecnovigilancia

Os alertas de Tecnovigilancia sao instrumentos regulatérios emitidos pelos
fabricantes, distribuidores ou pela propria Anvisa, com o objetivo de comunicar
riscos relacionados ao uso de bomba de infusdo e orientar quanto as medidas
corretivas ou preventivas a serem adotadas. Esses alertas decorrem da andlise de
evento adverso e queixa técnica notificadas ao sistema, bem como de a¢des de campo
implementadas para mitigar riscos a satude.

Entre as situagOes mais abordadas estao falhas mecanicas, erros de
programacao, defeitos de software, vulnerabilidades de ciberseguranga e problemas
relacionados ao desgaste de componentes criticos. As a¢des recomendadas incluem
desde atualizacdes de software e substituicdo de pegas, até a retirada de lotes do
mercado, inspegdes periddicas e reforgo das instrugdes de uso.

A publicacdo e a divulgacdo desses alertas constituem uma ferramenta
essencial para assegurar respostas rapidas, promovendo a rastreabilidade dos
dispositivos e a responsabilizacdo compartilhada entre fabricantes, profissionais de
saude e orgaos reguladores. Dessa forma, os alertas de Tecnovigilancia integram o
ciclo de gestdo de risco, contribuindo para a prevengao de evento adverso recorrentes
e para a melhoria continua da seguranca dos pacientes.

A Tabela 1 retine alertas de Tecnovigilancia sobre bombas de infusao,
destacando produto, problema identificado, acdo de campo e recomendagdes aos

usuarios.
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Tabela 1 - Alertas de Tecnovigilancia relacionados a Bombas de Infusao com identificacao do

produto, problema, a¢ao e recomendagoes

Codigo |Identificacdo do | Problema Acédo Recomendagoes
produto ou caso
1578 Bomba de Infusao | FDA estabeleceu | Avaliagao das Usuarios devem
Implantavel termo de ajuste [ informagoes continuar uso normal
SYNCHROMED [ de conduta pela Anvisa seguindo instrugdes
com Medtronic, do produto
limitando
fabricacgao e
distribuicao
nos EUA
2182 Infusomat Dificuldade de | Corregao Usar funcao "titulagao”
Compact - Bomba | programagao em campo - para alteracao de vazao,
de Infusao e problemas substituicao preencher dados da
Volumétrica na emissao de do software carta de notificagao e
Enteral/Parenteral | alarmes com 4.00 pelo 3.05 comunicar B. Braun
software 4.00
2375 Bomba de Infusao | Ruptura da Correcao em Priorizar areas
(Respiratory mola de apoio campo - troca neonatais e pediatricas,
Care) do émbolo, da mola retirar bomba de uso se
causando risco alarme "VERIFIQUE A
de sifonagem SERINGA", substituir
mola a cada 3 anos
2408 Bomba de Alarme Comunicado Se alarme PL3
Infusao GH/PK PL3 causa ao cliente ocorrer, retirar bomba
interrupcao do imediatamente de uso
funcionamento clinico e encaminhar
do equipamento para reparo
2420 Bomba De Risco de parada | Comunicagao Nao ha recomendagoes
Infusao do motor do aos clientes adicionais
Implantavel equipamento sobre alteragao
Synchromed II de design
2502 Bomba de Botdes podem Comunicacao Seguir instrugoes
Insulina ficar dificeis de | aos clientes da Carta ao Usudrio
Minimed 640G pressionar ou emitida pela empresa
irresponsivos
2641 Bomba Externa | Possibilidade de | Comunicagao Desativar Easy
de Infusao vulnerabilidade | do Aviso de Bolus™ se nao usar
de Insulina no controle Segurancga bolus remoto, prestar
Paradigm remoto atengdo aos alertas, nao
Medtronic/Veo conectar dispositivos
nao autorizados
2676 Bomba de Infusao | Possibilidade Correcao em Compartilhar
(Respiratory de rompimento | campo - corregao | notificagdo, identificar
Care) da mola de de partes/pecas | produtos afetados,
transmissao retirar de uso até
S5, causando reparo, confirmar
sobre-infusao recebimento
2809 Bomba Necessidade de | Teste dielétrico | Seguir instrugdes
Volumétrica de | realizagao de em dispositivos | especificas do
Infusdo Colleague | teste dielétrico | especificos teste dielétrico
em dispositivos
especificos
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4069 Bomba Externa Problema de Comunicacao Manter bomba sob
de Infusao ciberseguranca | aos pacientes controle, estar atento
de Insulina identificado com instrug¢des | a alarmes, cancelar
Paradigm em 2019 bolus nao iniciados,
Medtronic nao compartilhar
numeros de série
4089 Infusomat® Possibilidade Recolhimento Usar exclusivamente
Compact Plus de penetragao - devolucao cabos simples,
de residuos para fabricante [ interromper uso
liquidos no dos lotes afetados,
Cabo Combi preencher anexo e
enviar para B. Braun
4351 Bomba de Infusao | Uso de solugdes | Atualizagao Continuar uso seguindo
Volumétrica refrigeradas das instrugdes manual, considerar que
Evo IQ diminui precisao | de uso solucoes refrigeradas
da infusao (2-8°C) podem diminuir
precisao, aguardar
instrugoes atualizadas
4356 Bomba de Infusao | Bomba nao Comunicac¢ao Investigar bomba apos
Implantavel retoma entrega | aos clientes RM com Programador
Medtronic apos RM se do Médico, orientar
estiver em pacientes sobre sinais
modo telemetria de subdosagem
durante alarme
4365 Bomba de Sistema de Comunicagao Fechar pinga corta-fluxo
Infusao LF Line | sensoriamento | aos clientes no equipo quando usar
desabilitado funcao "PARA", buscar
quando em manual atualizado
funcao "PARA"
4472 Bomba de Codigos de erro | Atualizagao Localizar bombas
Infusdo CADD nao exibidos de software afetadas, informar
na inicializagao usuarios, aguardar
e limite de contato para
deteccao de agendamento da
ar reduzido atualizacao
4657 Sistemas de Impacto fisico Comunicagao Levar pilhas extras,
Insulina série pode reduzir aos clientes prestar atengao aos
700G, 640G vida util da alertas de bateria, ter
e 780G bateria terapia de backup
disponivel
4702 Spaceplus Atualizagao Atualizagao Cooperar para acesso
Perfusor® de software de software dos técnicos, preencher
relacionada carta de confirmacgao
ao "Take Over
Mode"
4732 Bomba de Infusao | Alarmes de Atualizacao Resolver
Volumétrica oclusao podem | de software adequadamente
EVO 1Q nao disparar alarmes de oclusao,
apos tentativas monitorar camara de
inadequadas gotejamento, aguardar
de resolucao representante
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4763 Bomba de Seringa | Tela de bloqueio | Atualizacao Interromper uso
BeneFusion SP pode ser de software do modo PCA
invalida no até atualizacao
modo PCA para versao 01.28,

devolver formulario
de reconhecimento

4800 Sistemas de Mudangas na Comunicagao Monitorar glicose
Insulina série pressao do ar aos clientes durante viagens
700G, 640G podem causar aéreas, manter kit de
e 780G administracao emergéncia, prestar

nao intencional atencao a alertas

de insulina

Fonte: dados da pesquisa (2025).

Nota: os dados foram coletados durante o 2° Trimestre de 2025.

A partir da andlise dos dados (Tabela 1), percebe-se que as principais
dificuldades relatadas envolvem falhas mecanicas, como rupturas de componentes
e defeitos em botdes, bem como problemas de software, vulnerabilidades de
ciberseguranca e questdes relacionadas a conectividade digital. Além disso, ha relatos
de questoes relacionadas a embalagem, ao manuseio e as condi¢des ambientais, que
também impactam a seguranca e a performance dos dispositivos.

As acgdes corretivas adotadas pelos fabricantes incluem desde recolhimentos
de produtos, atualizagdes de software, inspeg¢des visuais e substitui¢ao de pegas, até
melhorias nas instrugdes de uso e treinamentos as equipes. Essas medidas destacam o
comprometimento com uma vigilancia ativa, a educacao do usuario e a transparéncia
na comunicag¢ao de riscos, demonstrando uma tentativa constante de aprimoramento
dos processos e de consolidacao de boas praticas na utilizagao dos dispositivos.

Observa-se também que o refor¢o na leitura dos manuais, o preenchimento
de formuldrios de confirmacao de recebimento e 0 acompanhamento sistematico dos
eventos adversos contribuem para uma maior rastreabilidade e responsabilidade
compartilhada entre fabricantes, profissionais de satide e 6rgaos reguladores. Assim,
os alertas emitidos representam uma ferramenta essencial na estratégia de gestao
de risco, possibilitando respostas rapidas, melhorias continuas e a garantia de
procedimentos mais seguros.
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6 Normas Técnicas

As normas técnicas, tanto nacionais quanto internacionais, sao fundamentais
para a avaliagdo das falhas em bombas de infusdo, pois estabelecem critérios
minimos relativos a seguranga, a eficicia e a qualidade desses dispositivos. Elas
abrangem todas as etapas, desde a fabricagao até a aplicagdo clinica, assegurando
que os equipamentos atendam aos requisitos essenciais para um tratamento seguro e
eficaz dos pacientes. A adogao dessas normas permite que fabricantes e profissionais
de satude identifiquem e corrijam potenciais falhas, garantindo a seguranca e a
qualidade das bombas de infusao empregadas em ambientes de assisténcia a satude.
Vale salientar que, em casos de divergéncia entre as diretrizes contidas no manual
do fabricante e as orientacOes estabelecidas em normas técnicas, a orienta¢do do
fabricante deve prevalecer; em situagdes de duivida, deve-se consultar o fabricante ou
seu representante.

Normas que se aplicam a empresa (Responsavel pela Tecnologia/Fabricante)

Sistemas de Gestio e Processos

* ABNT NBR ISO 13485:2016 - Sistemas de gestao da qualidade para dispositivos
médicos

* ABNT NBRISO 14971:2019 - Aplicagao da gestao de riscos a dispositivos médicos

* ANVISA Resolucao RDC n® 16/2013 - Boas praticas de fabricagao para produtos
médicos

* IEC 62304:2015 - Processos de ciclo de vida do software de dispositivos médicos

Requisitos de Produto e Rotulagem

* ABNT NBR IEC 60601-1:2016 - Requisitos gerais para a seguranca bdsica e o
desempenho essencial de equipamentos eletromédicos

e ABNT NBR IEC 60601-2-24:2018 - Requisitos particulares para a seguranga basica
e o desempenho essencial de bombas de infusao

* ABNT NBR ISO 10993:2019 - Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos

* IS0 15223-1:2021 - Simbolos a serem utilizados com dispositivos médicos - Parte 1:
Requisitos gerais

Vigilancia e Acoes de Campo

* RDC N°67, de 21 de dezembro de 2009 - Dispde sobre normas de tecnovigilancia
aplicaveis aos detentores de registro de produtos para satide no Brasil

* RDCN®551, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre a obrigatoriedade de execugao
e notificagdo de agdes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil
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Orientagdes Internacionais
* FDA Guidance for Industry - Controles para dispositivos médicos de infusao

* IS0 14155:2020 - Boas praticas clinicas para estudos clinicos de dispositivos médicos

Normas de uso laboratorial e certificacdo (para certificacio e testes do produto)

e ABNT NBR ISO 19223:2020 - Bombas de infusdao e equipamentos relacionados -
Vocabuldrio e semantica

e ABNT NBR IEC 61010-1:2015 - Requisitos de seguranga para equipamentos
elétricos de medicao, controle e uso em laboratério

* ABNT NBR 14136:2013 - Bombas de infusao - Requisitos para seguranga e eficacia

Observacdo: Alguns destes testes podem ser replicados na engenharia clinica
hospitalar, mas isso € excegao.
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7  Analise dos Dados de Uso Real das Bombas de
Infusao

Os dados referentes ao uso real de sistemas de monitoramento de bombas
de infusdo, obtidos por meio de notificagdes de Queixas Técnicas (QT) registradas
na plataforma Notivisa, mantida pela Anvisa, foram analisados para o periodo
de janeiro de 2007 a dezembro de 2023. A andlise contemplou tanto abordagens
qualitativas quanto quantitativas, visando compreender a natureza e a frequéncia
das falhas reportadas. A Figura 10 apresenta a distribuicdo das notificagdes de falhas
registradas no periodo analisado.

Figura 10 - Notifica¢gdes em tecnovigilancia das Queixas Técnicas (QT) envolvendo bombas de

infusao
_I o 187 Queixa Técnica
pj 4.3%

Artigo Médico Hospitalar (8)

Equipamento Médico Hospitalar (179)

Fonte: elaboragao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.

Durante o periodo avaliado, foram registrados um total de 187 notificacdes
de falhas relacionas a bombas de infusao, todas categorizadas como Queixa Técnica.
Essas notificagdes abrangem artigo médico hospitalar (4,3%) e equipamento médico
hospitalar (95,7%).

Os dados apresentados na Tabela 2 revelam um perfil caracteristico das
notificacdes relacionadas a bombas de infusdao no Notivisa, com predominancia
absoluta de "Produto com suspeita de desvio de qualidade" (185 notificagdes,
98,9%) em comparacao com "Suspeita de outras praticas irregulares” (2 notificagdes,
1,1%). Esta concentracao de problemas relacionados a desvios de qualidade é
particularmente significativa para bombas de infusao.
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Os desvios de qualidade mais comuns nestes dispositivos incluem falhas
no sistema de alarmes, imprecisao na taxa de infusao, problemas de travamento,
defeitos nos sensores e falhas no mecanismo de bombeamento, situagdes que
podem comprometer diretamente a seguranca do paciente através de subdosagem
ou sobredosagem de medicamentos, infusao de ar ou interrup¢ao nao detectada do
tratamento.

Tabela 2 - Quantitativo de notificagdes por tipo de queixa técnica — Brasil, 2007-2023.

Tipo de queixa técnica Total %
Produto com suspeita de desvio de qualidade 185 98,9%
Suspeita de outras praticas irregulares 2 1,1%
Total 187 100,0%

Fonte: elaboragao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.

Tabela 3 - Distribuigao das categorias de queixas técnicas (QT) registradas por diversos tipos
de notificantes — Brasil, 2007-2023.

Tipo de Notificante Queixas Técnicas
Hospital Sentinela 106
Hospital 42
Empresa 25
Anvisa 8

Ntcleo de Seguranca do Paciente

Ambulatodrio 1
Total 187

Fonte: elaboracao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.

Tabela 4 - Quantitativo de ocorréncias de subtipo de queixa técnica — Brasil, 2007-2023.

Subtipo da queixa técnica Ocorréncias
Nao desempenha a funcao requerida 46
Alarme dispara frequentemente 23
Fornece dados incorretos 19
Travamento 14
Nao liga 11
Quebra frequente de partes e/ou pegas do equipamento 10

Alarme nao dispara

Nao desliga

Fuga de corrente
Falhas de bateria
Problemas no rétulo: adulteragao, inelegivel, inadequado

=IO
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Rachadura, quebra do produto ou parte dele 1
Vazamento 1
Total 143

Fonte: elaboragao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 22 semestre de 2024.

A Tabela 4 detalha os subtipos de queixa técnica (QT) notificadas,
totalizando 143 ocorréncias. E possivel observar uma pequena discrepancia entre o
numero total de notificagdes de QT (n=187). Essa diferenca é resultado de algumas
notificagdes em que foi registrado mais de um subtipo de QT para a mesma queixa
(como, por exemplo, "Alarme dispara frequentemente" e "Fornece dados incorretos"
em um unico relato). Isso indica que algumas notificagdes incluiram multiplos
problemas ou falhas, e a contabilizacao individual de cada subtipo é importante para
uma compreensao mais abrangente das falhas do equipamento.

Com 46 ocorréncias, o subtipo "Nao desempenha a funcao requerida" é
o mais frequente, indicando uma quantidade de produtos que ndao cumprem sua
fungao principal, o que pode comprometer a seguranca e a eficacia da terapia do
paciente.

Em seguida, destacam-se os problemas relacionados ao sistema de alarmes.
O subtipo "Alarme dispara frequentemente", com 23 ocorréncias, sugere problemas
de usabilidade que podem levar a fadiga da equipe clinica e a dessensibiliza¢ao aos
alertas. De forma complementar, o subtipo "Alarme nado dispara", embora com menor
frequéncia (7 ocorréncias), representa um risco critico por falhar em alertar sobre uma
condi¢ao adversa.

Queixas como "Fornece dados incorretos” (19 ocorréncias) e "Travamento"
(14 ocorréncias) também sdo relevantes. Embora menos comuns que a falha
principal, esses problemas podem ter sérias implicacdes para a confiabilidade do
monitoramento e a seguranca do paciente, refor¢ando a necessidade de melhorias
continuas no software e hardware desses dispositivos.

A implementacao de medidas corretivas, como a revisdo dos materiais e
processos de fabricagdo, a melhoria dos sistemas de alarme e a precisdo dos dados, é
essencial para resolver essas questdes e garantir a eficdcia e a seguranga continua dos
dispositivos. O foco deve ser na identificagao e na resolu¢ao das causas subjacentes
aos problemas para minimizar o impacto na saide e no bem-estar dos pacientes.

7.1 Analise dos modos de falha

Conhecer os modos de falha é uma etapa importante do processo de
gerenciamento do risco de uma tecnologia. Neste sentido, a empresa fabricante
necessita conhecer o funcionamento da tecnologia, identificar as possiveis falhas e
aplicar medidas que impecam a falha de ocorrer ou que minimizem o risco de um
dano.
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No uso da tecnologia, os servicos de satide também tém a obrigatoriedade
de realizar o gerenciamento, de forma a garantir a rastreabilidade, seguranca e
desempenho, naquilo que é de sua responsabilidade (57).

Dada a complexidade e a diversidade dos modos de falha observados
nas diferentes tecnologias, e neste particular, nas bombas de infusdo, a adogao
de ferramentas sistematicas como o FMEA (analise de modos de falha e efeitos)
e o 5MIE (material, maquina, método, meio, medida e ambiente), entre outras,
apresenta-se como uma abordagem robusta para melhorar a seguranca e a
confiabilidade desses dispositivos.

A FMEA ¢é amplamente utilizada para a identificacdo, a andlise e a
priorizagao de falhas potenciais, fornecendo uma avaliagao detalhada do impacto de
cada falha, sua probabilidade de ocorréncia e a deteccao de suas causas. Ao aplicar
a FMEA no contexto das bombas de infusao, seria possivel mapear cada modo de
falha discutido anteriormente — como rachaduras, travamentos e falhas de bateria — e
quantificar o risco associado a cada um deles. Isso permitiria priorizar intervengdes
e alocar recursos de forma eficiente para reduzir os riscos de falha, aprimorando a
seguranca operacional e a confiabilidade do dispositivo. A metodologia de calculo
aplicada na ferramenta FMEA esta detalhada no Anexo 1.

Complementarmente, o método 5MI1E (material, maquina, método, meio,
medida e ambiente) oferece uma abordagem holistica para a andlise das causas raiz
dos problemas. Cada uma dessas categorias permite uma investigacao detalhada
dos fatores que contribuem para as falhas identificadas, seja devido a materiais
inadequados, métodos de fabricagdo ou condigdes de uso no ambiente hospitalar. Por
exemplo, o SMI1E pode ser utilizado para investigar como as condi¢des ambientais
(como umidade ou temperatura) podem contribuir para o superaquecimento ou
vazamentos nas bombas ou como a qualidade dos materiais utilizados impacta a
durabilidade e a resisténcia a rachaduras e quebras.

Ao integrar a FMEA para identificar e priorizar falhas com o 5MI1E para
investigar suas causas, as equipes de engenharia, qualidade e manutengao ganham
uma visao abrangente e estruturada para mitigar problemas de modo preventivo.
Isso ndo s6 aumenta a seguranga do paciente, mas também eleva a confiabilidade
do equipamento, reduzindo custos com manutengdes corretivas e aprimorando a
eficiéncia operacional.
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Tabela 5 - Identificagao e Mitigagao de Modos de Falha em Bombas de Infusdao com FMEA e 5SM1E.

Modo de falha Efeitos 5M1E S| O| D| NPR | A¢oes recomendadas
Rachadura ou quebra Produto inutilizavel e Material 9| 5| 5| 225|Revisar e melhorar materiais e design
do produto risco de acidentes e controle de qualidade rigoroso
Nao desempenha Insatisfacao do cliente e retrabalho | Método 8| 5| 5| 200([Melhorar design e implementar
fungao requerida controle rigoroso de qualidade
Alarme dispara Irritacao do usudrio e perda Maquina | 5| 7| 8] 280| Ajuste e calibragao do alarme e
frequentemente de confianga no sistema verificacdo e manutengao regular
Fornece dados incorretos | Decisdes incorretas, Maquina 8| 5| 3| 120| Validacao e calibracao regular
falha operacional e revisao do software
Superaquecimento Danos ao produto, risco de incéndio | Método 91 5| 5| 225|Melhorar design térmico e
implementar testes rigorosos
Choque elétrico Lesoes graves ou fatais ao usudrio Material | 10| 3| 3 90 | Reforcar design de seguranca elétrica
e inspecionar regularmente
Travamento Interrupgao do servigo, perda de Meétodo 6| 7| 5| 210| Aprimoramento do software e
dados e frustragdo do usuario manutengao preventiva
Falhas de bateria Interrupgao da operacao e Material 7| 5| 8| 280|Monitoramento e substitui¢ao regular
substituicao frequente e melhoria da qualidade da bateria
Nao liga Impossibilidade de uso e Material 8| 5| 8| 320| Verificagdo e manutencao da bateria e
perda de funcionalidade revisdao do processo de fabricacao
Nao desliga Consumo excessivo de bateria Método 6| 3| 7| 126]|Revisao do software e firmware
e risco de superaquecimento e manutencao preventiva
Vazamento Danos ao produto, risco de Material 8| 5| 8| 320|Revisao e melhoria no design
seguranga e degradacao e manutengao regular
de desempenho
Quebra frequente Interrupgodes frequentes e Meétodo 6| 7| 8| 336|Melhoria nos materiais e design
aumento de custos com reparos e treinamento de usudrios
Presenca de corpo Contaminagao do produto Meétodo 8| 5| 3| 120|Revisao dos processos de embalagem e
estranho e insatisfagao do cliente melhoria nas condi¢des de armazenamento
Aspecto alterado (cor, Desconfianga do consumidor Material 6| 5| 8| 240|Inspecao durante a producao e
manchas, cheiro) e rejeicao do produto armazenamento adequado
Problemas no roétulo Produto mal interpretado e Meétodo 6| 5| 8| 240|Implementacao de controle rigoroso
rejeicao do consumidor e revisao do design do rétulo

Fonte: elaboracao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 22 semestre de 2024.
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A andlise dos modos de falha apresentados na Tabela 5 destaca os
principais desafios associados ao desempenho e a seguranca das bombas de infusao,
utilizando a abordagem FMEA combinada com o método 5MI1E. Os modos de
falha sdo categorizados com base na severidade (S), na ocorréncia (O) e na detecgao
(D), resultando no numero de prioridade de risco (NPR), que orientam as agdes
recomendadas para mitigar esses riscos.

Para complementar a analise dos modos de falha apresentados na Tabela
5 a Figura 11 traz um diagrama de causa e efeito, também conhecido como Espinha
de Peixe, que ilustra as causas raiz dos principais modos de falha em bombas de
infusdo. Categorizado por 3 dos fatores do 5SMI1E (material, método e maquina), o
diagrama proporciona uma visao clara e estruturada dos elementos que contribuem
para as falhas identificadas. Essa representagao visual facilita a identificagao dos
fatores criticos, orientando a definicdo de agdes corretivas especificas e apoiando a
priorizagao de medidas para a mitigagao dos riscos.

Figura 11 - Diagrama de Causa e Efeito (Espinha de Peixe) para Modos de Falha em Bombas
de Infusao

= Choque elétrico = Mio desempenha
fungdo requerida
= Aspecto alterado
{eor, manchas, : Presenca de
cheira} corpo estranho
= Rachadura ou + Problemas no
quebra do ritula
produto
« Alarme dispara
frequentements
= Fornece dados
incorretos

Fonte: elaboragao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.
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Ao categorizar os fatores que influenciam o desempenho desses dispositivos,
como material, método e maquina, o diagrama possibilita uma analise direcionada
das origens dos problemas, auxiliando na compreensdo das varidveis que impactam
negativamente a operacdo e seguranca das bombas. Na sequéncia, sao apresentadas
as principais causas identificadas no diagrama:

* Material: falhas como rachaduras, quebras e choques elétricos evidenciam a
necessidade de melhorar a selecao de componentes e o controle de qualidade na
fabricagao, pois podem comprometer a integridade da bomba e aumentar os riscos
de acidentes;

e Meétodo: causas como a incapacidade de cumprir fungdes, presenga de corpos
estranhos e problemas no rétulo ressaltam a importancia de processos operacionais
bem definidos. Padronizar procedimentos e implementar controles sao essenciais
para garantir a confiabilidade e aceitagao do produto;

* Maquina: falhas como alarmes frequentes e dados incorretos indicam a necessidade
de calibragao, manutencao preventiva e inovagdes tecnoldgicas nas bombas.
Essas falhas podem afetar a confianca dos usudrios e a precisao do tratamento
administrado.

Ao evidenciar as causas raiz das falhas, o diagrama nao apenas direciona
a atengdo para os fatores mais criticos, mas também reforca a importancia da
abordagem integrada da FMEA ao 5MIE. A analise visual facilita a identificagdo
de dreas que necessitam de melhorias continuas, orientando as equipes técnicas na
priorizagao de agdes corretivas. Isso contribui significativamente para a redugao de
riscos e para a garantia de desempenho seguro e eficaz das bombas de infusao.
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8 Consideracoes Finais

As bombas de infusao desempenham um papel essencial na administragao
precisa e segura de terapias em ambientes clinicos, garantindo a entrega controlada
de medicamentos, fluidos e nutrientes aos pacientes. Contudo, a operacao desses
dispositivos envolve riscos associados a falhas, que podem comprometer a seguranga
do paciente e a efetividade do tratamento. A andlise detalhada dos modos de falha
apresentados nesta cartilha visa nao apenas identificar as causas e consequéncias
dessas falhas, mas também propor medidas preventivas e corretivas para mitiga-las.

E fundamental que a equipe de satide esteja devidamente treinada e
que as bombas de infusdao sejam submetidas a manutengao regular, seguindo os
protocolos estabelecidos e as recomendacdes dos fabricantes. A adogao de tecnologias
avangadas, como sistemas de alarme inteligentes e dispositivos com redundancia de
energia, contribui significativamente para a prevencao de incidentes graves, como
oclusodes, falhas de programacao e embolias aéreas.

Ferramentas como a FMEA e o método 5MIE sao importantes
complementos na andlise das falhas, permitindo identificar sistematicamente
os modos de falha potenciais e suas causas. A FMEA ajuda a priorizar as agOes
corretivas, enquanto o 5SMI1E oferece uma visao integrada dos fatores que afetam o
desempenho do sistema, fortalecendo o gerenciamento de riscos.

Os registros das falhas observadas na rotina do uso do dispositivo e a analise
dos casos junto a equipe responsavel nos servigos de satde é importante para que
procedimentos sejam revistos para que praticas seguras sejam sempre adotadas,
tanto pela equipe da assisténcia como pela equipe responsavel pelo gerenciamento do
parque tecnoldgico,

A notificagdo ao SNVS € uma pratica que precisa ser fortalecida dentro das
instituicdes de sauide, considerando que problemas identificados podem nao ser
fatos isolados, mas um comportamento da tecnologia. Por outro lado, problemas no
processo também precisam ser discutidos para que a pratica assistencial entregue
sempre o melhor resultado ao paciente.

Os dados identificados nos servicos de satide necessitam ser trabalhados
pelos fabricantes, fazendo com o gerenciamento de risco do produto seja algo
constantemente revisitado, de forma que o produto nao se afaste dos requisitos de
seguranga e desempenho. Ao fabricante também cabe a notificagdo ao SNVS, de
forma a tornar transparente as agdes adotadas quanto ao processo de investigacao.

Identificar e entender os possiveis modos de falhas de bombas de infusao
permite que os diferentes atores atuem de forma a aprimorar a assisténcia a saude do
paciente.
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ANEXO I - Sistematica da Ferramenta FMEA e
Método 5M1E Aplicados a Andlise dos Dados de
Uso Real das Bombas de Infusao

A FMEA é uma ferramenta amplamente utilizada na gestao da qualidade e
confiabilidade de produtos, processos e sistemas. Seu objetivo principal ¢ identificar
possiveis modos de falha, avaliar seus impactos e priorizar a¢des corretivas. Um
dos parametros fundamentais na FMEA ¢é a ocorréncia, que mede a probabilidade
de uma falha ocorrer. O valor de ocorréncia é geralmente atribuido em uma escala
de 1 a 10, sendo 1 um evento muito raro e 10 um evento muito frequente. O célculo
ou estimativa da ocorréncia baseia-se em dados histdricos, testes, experiéncias
passadas e/ou julgamentos especializados. A Tabela 6 demonstra uma escala tipica de

ocorréncia.

Tabela 6 - Classificagdo da Ocorréncia na FMEA: Escala de Probabilidade de Falhas.

Ocorréncia | Descricao Exemplo de Frequéncia

1 [ Falha extremamente rara (ocorre menos de <1 em 1.000.000
uma vez em milhdes)

2 | Falha muito rara (ocorre menos de uma vez | 1em 100.000 a 1 em 1.000.000
em centenas de milhares)

3 | Falha rara (ocorre uma vez a cada 100.000 1 em 50.000 a 1 em 100.000
ciclos/pecas)

4 | Falha pouco frequente (ocorre uma vez a cada 1 em 10.000 a 1 em 50.000
10.000 ciclos/pecas)

5 | Falha ocasional (ocorre uma vez a cada 5.000 1 em 5.000 a 1 em 10.000
ciclos/pecas)

6 | Falha moderadamente frequente (ocorre uma 1 em 1.000 a 1 em 5.000
vez a cada 1.000 ciclos/pecas)

7 | Falha frequente (ocorre uma vez a cada 500 1em 100 a 1 em 1.000
ciclos/pegas)

8 [ Falha muito frequente (ocorre uma vez a cada 1em 50a1em 100
100 ciclos/pegas)

9 | Falha quase certa (ocorre uma vez a cada 50 lem20alemb50
ciclos/pecas)

10 [ Falha extremamente frequente (ocorre a cada >1em 20

10 ciclos/pecas)

A ocorréncia é calculada dividindo o niimero de falhas pelo nimero total de
unidades ou ciclos testados, de acordo com a Equacao 1:

Numero de falhas 1
Numero total de Unidades ou Ciclos testados (1)

Ocorréncia =
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Onde:

e Numero de falhas: quantidade de vezes que uma falha especifica ocorreu durante
0s testes ou operacao;

e Numero total de unidades ou ciclos testados: quantidade total de unidades
(produtos, processos) ou ciclos (testes) que foram avaliados.

Esse calculo fornece a frequéncia com que a falha ocorre, ajudando a
atribuir um valor de ocorréncia na escala da FMEA. Quanto maior o valor, maior a
probabilidade de a falha acontecer.

A estimativa da ocorréncia quando combinada com os fatores de severidade
(gravidade do impacto da falha) e detecgao (capacidade de identificar a falha antes
que ela ocorra), permite calcular o nimero de prioridade de risco (NPR). O NPR ¢é
uma ferramenta fundamental que ajuda a identificar e priorizar os modos de falha
mais criticos, orientando a concentrar esfor¢os nas agdes corretivas que trardo maior
impacto na melhoria do processo, produto ou sistema analisado.

O NPR é calculado multiplicando trés fatores: severidade (S), ocorréncia (O)
e detecgao (D). Para o modo de falha "Rachadura ou quebra do produto”, os valores
utilizados foram:

e Severidade (S): 9;
e Ocorréncia (O): 5;

¢ Deteccao (D): 5.

O célculo do NPR é feito com base na Equagao 2:

RPN = SxO0xD(Q

Assim, o NPR para "rachadura ou quebra do produto” foi calculado como
225.

Os valores de Severidade (S), Ocorréncia (O) e Detecgao (D) para a falha
"Rachadura ou quebra do produto" foram determinados com base em critérios
tipicos da analise FMEA. Aqui estd uma explicagdo de porque esses valores foram
escolhidos:

Severidade (S =9)

A severidade refere-se a gravidade das consequéncias de uma falha. No caso
de uma rachadura ou quebra do produto.

Justificativa para S = 9: A falha torna o produto inutilizavel, o que pode
causar risco de acidentes ao usudrio. Isso é considerado um impacto critico, mas
nao o mais grave possivel (que seria 10, indicando risco de fatalidade ou danos
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irreparaveis). A falha compromete a seguranga e funcionalidade, justificando uma
severidade alta, proxima do maximo.

Ocorréncia (O =5)

A ocorréncia avalia a probabilidade de a falha acontecer. Para uma
rachadura ou quebra.

Justificativa para O = 5: Este valor indica uma probabilidade moderada de
ocorréncia. Nao é uma falha extremamente rara nem muito frequente, mas algo que
pode acontecer ocasionalmente devido a materiais inadequados ou design fragil. Um
valor intermediario foi escolhido, refletindo um nivel de risco moderado com base em
dados histdricos ou experiéncia.

Deteccio (D =5)

A deteccao refere-se a capacidade dos controles atuais detectarem a falha
antes que ela cause danos.

Justificativa para D = 5: Este valor indica que a falha pode ser detectada com
certa dificuldade. Embora existam controles de qualidade, como inspegdes, eles nao
sdo extremamente eficazes em detectar todos os casos antes da ocorréncia, levando a
um valor médio de 5. Isso implica que a falha pode passar despercebida em alguns
casos até que se manifeste no uso do produto.

Esses valores foram escolhidos para refletir a combinacao de alta gravidade,
moderada probabilidade de ocorréncia e uma capacidade de deteccao razoavel,
resultando em um NPR significativo de 225, o que indica a necessidade de agoes
corretivas.

O conceito de 5M1E é uma metodologia usada para categorizar as possiveis
causas de falhas no processo de FMEA, ajudando a identificar as diferentes areas que
podem contribuir para o problema. O nome 5M1E representa seis fatores que podem
influenciar o processo e causar falhas:

Man (homem)
Refere-se aos fatores humanos que podem contribuir para a falha. Isso inclui:
* capacitagdo inadequada;
e falta de treinamento;
* erro humano;
e falta de atengdo ou conhecimento;
* sobrecarga de trabalho;

* comunicagao inadequada.
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Exemplo: um operador nao treinado pode instalar uma pega incorretamente,
levando a uma falha no produto.

Machine (mdguina

Refere-se aos equipamentos, maquinas e ferramentas envolvidas no
processo. Fatores relacionados incluem:

* mdquinas ndo calibradas;
e falhas mecanicas ou elétricas;
* manutengao inadequada;
¢ tecnologia desatualizada.

Exemplo: uma maquina de producao pode estar fora de especificacao,
causando pegas defeituosas ou fora de tolerancia.

Method (método)

Refere-se aos procedimentos e métodos operacionais que sao utilizados no
processo. Problemas podem surgir devido a:

* procedimentos mal definidos;

¢ falta de padronizagao;

* sequéncia inadequada de etapas;

e falta de controle de qualidade no processo.

Exemplo: um procedimento de montagem mal definido pode levar a
montagens incorretas e falhas no produto.

Material

Refere-se aos materiais e insumos usados no processo. Causas de falhas
podem incluir:

* materiais de baixa qualidade;

* uso de materiais inadequados;

e contaminacao de materiais;

e variabilidade na qualidade do material.

Exemplo: um material com propriedades inferiores pode resultar em uma
rachadura ou quebra do produto.
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Measurement (medicao)

Refere-se aos instrumentos de medigao e controle usados no processo.
Problemas relacionados incluem:

* equipamentos de medi¢ao nao calibrados;
* erros de medigao;

e falta de instrumentos de medicdo precisos;
* métodos de inspegao inadequados.

Exemplo: um equipamento de medi¢ao mal calibrado pode levar a aceitagao
de pecas fora de especificagao.

Environment (ambiente)

Refere-se as condi¢des ambientais onde o processo ou produto estd
operando. Isso inclui fatores como:

® temperatura extrema;

e umidade;

e vibragao;

® poeira ou contaminantes;

¢ condigoes de armazenamento inadequadas.

Exemplo: um ambiente muito iimido pode danificar componentes sensiveis,
levando a falha do produto.
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Aplicacao no FMEA

Durante uma andlise FMEA, o 5MIE ¢é aplicado para identificar as

diferentes categorias de causas que podem levar a uma falha especifica. O uso

desta metodologia permite que a equipe analise o problema de forma mais ampla,

considerando todos os possiveis fatores que possam contribuir para o modo de falha
identificado.

Por exemplo, para a falha "Rachadura ou quebra do produto”, a analise

5MI1E poderia ser:

Man: operadores nao treinados podem aplicar forga excessiva ao montar o produto;

Machine: a maquina de producao pode estar descalibrada, produzindo pegas fora
de especificagao;

Method: o processo de inspecao de qualidade pode ser inadequado para detectar
defeitos;

Material: o material utilizado pode ser de baixa qualidade ou inadequado para a
aplicagao;

Measurement: equipamentos de medi¢do usados para verificar a resisténcia do
material podem estar nao calibrados;

Environment: armazenamento inadequado do produto em locais com temperaturas
extremas pode causar rachaduras no material.
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