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Resumo

Objetivo: Este estudo objetivou avaliar a precisdo de infusdes de medicamentos em dois
modelos de Bomba de Infusdo (BI), de equipo especifico do fabricante e de equipo
universal, a concordancia entre estes dois modelos e sua relacao de custo e efetividade.
Método: Foi realizado um ensaio clinico randomizado em pacientes internados em um
hospital geral universitario de 740 leitos. As unidades de internacdo foram
randomizadas através de sorteio simples para cada modelo de equipamento e os
pacientes foram incluidos de acordo com indicacdo de uso de BI, conforme protocolo
institucional. Os tipos de erros e reagdes adversas foram classificados por meio de
algoritmos. Foi calculado o custo de cada sistema de bomba de infusdo, pela vida 1til da
tecnologia.

Resultados: Em 55 pacientes foram acompanhadas 310 infusdes, 117 no grupo da
bomba de infusdo de equipo universal e 193 na bomba de infusdo de equipo especifico.
Houve semelhanga (p=0,40) entre o tempo programado e o observado nas infusdes por
meio da bomba de equipo especifico (-2,1 = 19 min) e universal (0,08 £ 23 min).
Percentualmente, também nao foi observada diferenca (p=0,70) entre a infusdo por
bomba de equipo especifico (-0,15+3,8%) e universal (0,1+6,3%). Foram observados
14 (4,5%) erros de medicagdo, semelhantes (p=0,58) entre os tipos de BI. Os custos
cumulativos entre os dois sistemas de bombas se equivaleram em 30 meses, sendo que
ap6s 11 anos, foram significativamente maiores para bomba de equipo especifico em
184,29%.

Conclusdo: Ambos modelos de BI avaliadas mostraram-se igualmente seguras para
administracdo EV de farmacos, sendo o modelo de equipo universal mais vantajoso
economicamente ao longo da vida util dos equipamentos.

Palavras Chave: bomba de infusdo, erro de medicacdo, reacdo adversa ao

medicamento, custo-efetividade, avalia¢ao de tecnologia em saude.



Abstract

Objective: This study aimed to evaluate the accuracy of drug infusion in two models of
infusion pumps (IP), one with a specific IV set and other with universal IV set, the
correlation between these two models and their relation of cost and effectiveness.
Method: A randomized clinical trial was conducted in hospitalized patients in a
university general hospital of 740 beds. The ward units were randomly chosen for each
type of equipment, and patients were included according to indication for use of IP,
based on institutional protocol. The types of errors and adverse reactions were classified
by means of algorithms. The costs of each system for IP, was calculated considering the
useful life of the technology.

Results: 310 infusions were monitored: 117 in the universal infusion pump group and
193 in the specific equipment group, in 55 patients. The average difference between the
scheduled time and the actual one in the infusions was -2.1 £ 19 min. and 0.08 &+ 23
min. (p = 0.40) for the universal equipment and specific equipment, respectively, which
means an average error of -0.15% + 3.8% for the universal equipment and 0.10% +
6.3% for the specific equipment, with no difference between the two types of pump.
Fourteen (4.5%) medication errors were observed during the administration of
medication, similar between the two types of IP. The cumulative costs between the two
pump systems were equivalent in 30 months, and after 11 years the costs were
meaningfully higher for the specific equipment pumps in 184,29 %.

Conclusion: The infusion pumps do not show meaningful difference in accuracy
between scheduled time and the actual one qualifying them as safe for the drugs
observed. Cumulative costs were significantly distinct between both pieces of
equipment.

Keywords: infusion pump, medication error, adverse drug reaction, costs, cost-

efectiveness, health tecnology assesment.



APRESENTACAO

Este trabalho consiste na dissertacdo de mestrado intitulada “Avaliacdo de
Efetividade, Custos e Eventos Adversos de Bombas de Infusdo de Medicamentos: um
Ensaio Clinico Randomizado” apresentada no Programa de Pos-Graduagdao em
Epidemiologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul — Curso de Mestrado
Profissional em Gestdo de Tecnologias em Saude. O trabalho ¢ apresentado em trés
partes, na ordem que segue:

1. Introdugdo, revisao da literatura e objetivos
2. Artigo
3. Conclusoes e consideragdes finais

4. Projeto de Pesquisa



INTRODUCAO

Atualmente os hospitais, devido a complexidade das doengas, a evolucdo
constante das pesquisas clinicas e a conseqiiente necessidade de aplicagdo de novas
alternativas de tratamento, t€ém uma demanda constante para incorporagdo de
tecnologias na assisténcia. Esta incorporagdo de tecnologias apresenta beneficios, mas

pode também estar associada a riscos.

Dentre os riscos inerentes a assisténcia hospitalar, a infusdo de diversos
medicamentos ¢ um ponto critico. Medicagdes de administragdo por via endovenosa
sdo vitais nas terapéuticas a pacientes hospitalizados e sdo frequentemente
administradas em Bomba de Infusdo (BI) (Rothschild et al., 2005). Enquanto estas
medicagdes podem salvar vidas, erros de administragdo apresentam um risco de
ocorréncias de graves de eventos adversos incluindo morte (Herout & Erstad, 2004,
Rothschild et al. 2005). O Harvard Medical Pratice Study relata que o tipo mais
comum de evento adverso (ADE) esté relacionado a danos causados por medicamentos
(Leape et al., 1995) e, estimou que 3,7% dos pacientes hospitalizados em New York
sofreram algum evento adverso relacionado com terapia medicamentosa em 1984.

(Brennan et al., 2004). Destes 69% dos ADE eram preveniveis (Leape ef al., 1993).

Na anélise dos eventos adversos, o ADE Prevention Study Group encontrou uma
taxa de 6,5 eventos adversos sobre um total de 100 admissdes, onde 28% eram

potencialmente preveniveis (Bates et al., 1998). Nestes, a administragdo da medicacdo
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pela enfermagem ¢ o segundo estagio (38%) mais comumente associado com a
ocorréncia de eventos adversos. As causas mais comuns de eventos adversos durante a
fase de administragdo do medicamento pela enfermagem estdo relacionadas a falta de
conhecimento das propriedades farmacocinéticas e posoldgicas dos medicamentos e
problemas relacionados no manuseio das bombas de infusdo intravenosas (Leape, ef al,

1995).

Virias tecnologias tém sido incorporadas para reduzir taxas de erros relacionados
a administragdo de medicamentos incluindo: a) prescricdo médica computadorizada,
(Bates et al., 2003, Bates, et al, 1998) b) suportes a decisdo, (Evans et al., 1998) e ¢)
sistemas de vigilancia farmacéutica (Jha et al., 1998). Entretanto, estas tecnologias tém
pouco impacto sobre a administragdo de drogas intravenosas (Rothschild, et al, 2005).
Um erro de programag¢do decimal em uma bomba de infusdo pode ter consequéncias
desastrosas, incluindo a morte dependendo do perfil do paciente e do farmaco em

questao.

Apesar dos diferentes meios utilizados para a seguranca na administragdo dos
medicamentos, a frequéncia de uso e a poténcia de alguns medicamentos tem levado a
incidentes adversos (Amoore & Adamson, 2003). Os equipamentos podem ser
considerados potenciais causadores destes incidentes. Fatores humanos e um
desconhecimento do funcionamento ou opera¢do do equipamento para administrar
estes medicamentos contribuem para estas ocorréncias (Amoore & Ingram, 2003,

Quinn, 2000, Williams & Lefever, 2000).

Em boletim publicado em abril de 2004 aos hospitais pelo Health Products and
Food Branch (HPFB), postado no site de alertas de seguranga e outras noticias do

Sistema de Satde do Canad4, refere que entre marco de 1987 a marco de 2003, este
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6rgao recebeu relato de 425 incidentes envolvendo bombas de infusdo. Sobre estas
ocorréncias 23 resultaram em morte, 135 em dano e 127 podem potencialmente ter
contribuido para morte ou dano (Health Products and Food Branch on the Health

Canada web site, 2004).

Poucos estudos avaliaram a freqiiéncia ou potencial consequéncia sobre erros de

medicacao no uso de bombas de infusao (Herout & Erstad, 2004).

Existem diferentes equipamentos de infusdo de medicamentos disponiveis no
mercado cada um com mecanismos diferenciados. Estas inovagdes e multiplicidades
tem um custo representativo para as instituigdes de satde que precisam aplicar da

melhor forma os seus recursos bem como oferecer tecnologias que ndo oferegam risco.

Este estudo se propde a avaliar dois (2) sistemas de bombas de infusdo
eletronicas, do ponto de vista da efetividade e de custo: um que utiliza equipo
especifico do fabricante da bomba de infusdo e outro que utiliza equipo universal. As
bombas de infusdo que utilizam equipo especifico, normalmente disponibilizadas aos
hospitais por sistema de consignacdo ou aluguel, necessitam aquisi¢do exclusiva dos
equipos do fabricante do equipamento a um custo mensal significativo (p.e. RS
8,46/unidade para o equipo mais usual em 2009). As bombas que utilizam equipo
universal requerem um equipo simples, o mesmo equipo utilizado para quaisquer
infusdes gravitacionais mas as bombas de infusdo devem ser adquiridas caracterizando
um investimento inicial em equipamentos. Os equipos simples tem um custo muito
menor (p.e, R$ 2,10 para o mais usual em 2009). Estes dois sistemas encontram-se,
atualmente, disponiveis e em utilizacdo nos hospitais do Brasil. Um fator que
determinou a realiza¢do deste estudo reside na afirmacdo do fabricante de que a

adocdo da bomba de infusdo com equipo especifico seria mais segura do ponto de vista
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da taxa de infusdo. Neste sentido, ndés comparamos as duas formas de adiministracao
de medicamentos por bomba de infusdo, com e sem equipo especifico, quanto a sua

seguranga e custos relacionados.
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REVISAO DA LITERATURA

1. BOMBAS DE INFUSAO

Bombas de infusdo sdo sistemas de propulsdao de fluidos por meio mecanico,
eletronico ou osmoético que sdo usados para injetar ou infundir, através do tempo,
agentes ao paciente. Usados rotineiramente nos hospitais para manter a linha venosa,
para administrar agentes anti-neoplasicos e outros medicamentos em
tromboembolismo, doengas cardiacas, diabete mellitus ¢ outras desordens (Pub Med,

2009).

Estdo disponiveis BI que podem ser classificadas pelo seu mecanismo de
operacdo - peristalticas, seringa, cassete — pela freqiiéncia e tipo de droga a ser
administrada — infusdo continua e intermitente, dose em bolus, Unica e multipla
infusdo — ou pela aplicagdo terapéutica — semelhante a analgesia controlada pelo

paciente ou PCA (Kwan, 1991).

Os modelos avaliados neste estudo sdo:

Bomba de Infusdo JMS modelo OT-601® ¢ uma bomba peristaltica linear que
possui programa inteligente de microprocessador. Monitora o gotejamento na camara
gotejadora e controla a taxa de fluxo pelo modulo peristaltico linear tipo dedo (finger
cassete). E compativel com qualquer equipo para infusdo endovenosa (EV) comum ou
universal, com medidas de 15, 20 e 60 gotas/ml (micro e macrogotas). Possui alarmes
que sdo sinalizados 4udio-visualmente (Manual da Bomba de Infusdo JMS modelo

OT-601®).
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Bomba de Infusdo Infusomat® BBraun ¢ uma bomba de infusdo volumétrica,
que tem um sistema de bombeamento peristaltico tipo dedilhamento e detector de
gotas por interrupcdo de feixe infra-vermelho. Utiliza equipo Eurofix® que ¢
especifico e exclusivo para este modelo de bomba de infusdo. Possui um sistema de

alarmes dudio-visuais (Manual da Bomba de Infusdo Infusomat® BBraun).

1.1. Magnitude do problema

Desde 1985, centenas de relatos de incidentes envolvendo administragdao de
medicamentos por bombas de infusdo foram emitidos para o Federal Food end Drug
Administration (FDA) e, muitos dos quais contribuindo para a morte de pacientes
(Brown, 1997). Este escopo ¢ desencorajador, uma vez que 90% dos pacientes
hospitalizados recebem medicacdo por via EV (Baranowski, 1995) e bombas de
infusdo sdo utilizadas para infundir a maioria das medica¢des continuas e intermitentes
no Estados Unidos (Flynn et al., 2003) e no nosso pais.

Existem dados procedentes de sistemas de informagdes de incidentes dos
hospitais para avaliar bombas de infusdo (Husch et al., 2005). Entretanto estes dados
ndo sdo confidveis e ndo sdo bem quantificados devido a sub-notificagdo (Stanhope et
al., 1999).

Segundo Hunch et al, em estudo sobre implicagdes da terapia infusional por BI,
ndo foram identificados estudos prospectivos, independentes que oferegcam andlises
detalhadas sobre tipo, freqiiéncia, severidade e causas de erros de administracdo
endovenosa, especialmente associadas as bombas de infusdo. Estes autores realizaram
um estudo prospectivo observacional publicado em novembro de 2005, em um

hospital universitario, terciario em Chicago com 725 leitos. Compararam a medicagao,
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a dose e a taxa de infusdo efetivamente administrada por bomba de infusdo, com
aquela prescrita. Foram observadas 426 medica¢des em 486 pacientes incluidos no
estudo e, encontradas 285 (66%) medicagdes com um ou mais erros associados a
administracao, totalizando 389 erros (Husch ef al., 2005).

Em outro estudo comparando ocorréncia de erros em periodos distintos de uso de
bomba de infusdo convencional e de bomba de infusdo “inteligente” (assim chamada
por possibilitar a inclusdo de um acervo das medica¢des mais utilizadas e seus limites
de doses padronizadas na instituicdo em uso). Ocorreram 4,86/1000 pacientes/dia
eventos adversos preveniveis. Foi constatado que metade dos erros ocorre na fase da
prescri¢ao, 15% durante a administracdo do farmaco e 35% durante a fase de
monitoramento (Nuckols et al., 2008). Ao contrario do que era esperado, ndo foi
verificada menor taxa de erros com o uso das “bombas inteligentes”.

Segundo Apkon et al e Bates et al, muitos erros ocorrem durante a administragao
de medicagdes e, calculo de taxas de infusdo e programacdo de bombas de infusdo sao
passos de alto risco (Apkon et al., 2005, Bates et al., 1995)

Segundo Bates (1995), cerca de 30% dos danos durante a hospitalizacdo estdo
associados a erros na medicagdo, 0os quais trazem também sérias conseqiiéncias
econdmicas as instituigdes de satde. Foi estimado um gasto de aproximadamente US$
4.700 por evento adverso de medicamento evitavel ou por volta de US$ 2,8 milhdes,

anualmente, em um hospital de ensino com 700 leitos (Bates et al., 1995)

Existem diferentes sistemas de infusdao disponiveis. A escolha do sistema deve
considerar as necessidades assistenciais € fundamentos de efetividade e custo

comparando-se as diferentes opgoes disponiveis no mercado.
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Em poucos estudos encontrados sobre performance de bombas de infusdo,
tipicamente sdo obtidos resultados de avaliagdes em condicdes ideais de operacao,
sem considerar a temperatura e a viscosidade dos fluidos (Coley et al., 1997). Nestes
estudos foram encontradas diferengas, ndo significativas, na performance entre BI

comparadas (General purpose-infusion pump, 1998, 2002, 2003, Wood et al., 1993).

2. EVENTOS ADVERSOS

Sdo considerados eventos adversos ocorréncias clinicas ndo desejaveis, que
possam estar presentes durante um tratamento com um produto farmacéutico, sem
necessariamente possuir uma relagdo causal com o tratamento. Todo evento adverso
pode ser considerado como uma suspeita de reagdo adversa a um medicamento (Cobert
& Biron, 2002). Segundo Kaushal et a/, eventos adversos sao danos que resultam do uso
de um farmaco. Alguns eventos adversos sdo associados com erros de medicacdo e,
portanto considerados preveniveis ou evitaveis, enquanto outros nao sao associadas com

erro de medicagdo e portanto considerados nao preveniveis (Kaushal ez al., 2001).

2.1. Erro de Medicacio

Sao erros de medicacdo quaisquer acontecimentos preveniveis que possam causar
dano ao utilizador ou que déem lugar a uma utiliza¢ao inapropriada dos medicamentos
quando estes estdo sob a responsabilidade dos profissionais da satde, do doente ou do
consumidor. Estes incidentes podem estar relacionados com a pratica profissional, com
procedimentos ou com sistemas, incluindo falhas de prescricdo, comunicagao,
rotulagem, embalagem, denominagao, preparacao, dispensa, distribui¢ao, administragao,

educagdo, monitorizacao e utilizacdo (NCC MERP, 2005).
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2.2. Reacdo Adversa a Medicamento (RAM)

A Organizagdo Mundial de Satide (OMS) define reacdo adversa a medicamento
(RAM) como sendo “qualquer efeito prejudicial ou indesejado que se apresente apos a
administracdo de doses de medicamentos normalmente utilizadas no homem para
profilaxia, diagndstico ou tratamento de uma enfermidade”. Nao sdo consideradas
reacdes adversas efeitos que ocorrem apds o uso acidental ou intencional de doses
maiores que as habituais, toxicidade absoluta (Edwards & Aronson, 2000, Gomes,
2001, Marin N, 2003). Também ndo inclui reacdes indesejaveis determinadas por falha
terapéutica, abuso, erros de administracdo e nao-adesdo ao tratamento (Jason Lazarou et
al., 1998, Marin N, 2003). Seu conceito expressa o risco inerente de problemas com os
medicamentos, quando usados corretamente. A possibilidade da prevengdo ¢ uma das
diferengcas marcantes entre as reagdes adversas ¢ os erros de medicacdo. A reagdo
adversa a medicamentos ¢ considerada como um evento inevitavel, ainda que se
conhega a sua possibilidade de ocorréncia, e os erros de medicagdo sdo por defini¢cdo

preveniveis.

2.2.1. Classificacao das reacdes adversas aos medicamentos

Existem varias formas de classificagdo das reagdes adversas aos medicamentos
como por gravidade, por freqiiéncia, por causalidade.

Reagdes adversas podem ser classificadas com base em diferentes critérios. A
classificagdo mais aceita atualmente, apesar de algum desconhecimento de todas as

propriedades de um medicamento administrado, assim como, o mecanismo de produzir
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reagdes adversas, ¢ a classificacdo proposta por Rawlins & Thompson que agrupa em
reacdes do tipo A e do tipo B (Rawlins & Thompson, 2001, Romano-Lieber et al.,
2002, Valsecia, 2009).

A RAM tipo A seria dose dependente pelos efeitos aumentados ou exagerados de
um medicamento administrado em doses habituais. Sdo exemplos: hemorragia por
anticoagulantes orais, hipoglicemia com antidiabéticos, nefrotoxicidade por
aminoglicosideos e flebite com o uso intravenoso de cefadrina ou diazepan. Esse tipo de
reacdo estd diretamente ligada a variabilidade interindividual na resposta aos mesmos. A
sua gravidade ¢ diretamente proporcional as doses administradas e podem ser
prevenidas ou tratadas mediante um ajuste da dose e, apesar da incidéncia e morbidade
serem altas, a letalidade ¢ baixa (Gomes, 2001, Laporte, 1993, Lee, 2003, Marin, 2003).

A RAM tipo B ¢ dose independente, uma reacdo totalmente inesperada a partir das
propriedades farmacoldgicas de um medicamento administrado em doses habituais.
Podem ter como origem as variantes farmacogenéticas ou imunoalérgicas dos pacientes,
por exemplo, na hipertermia maligna por anestésicos. Englobam rea¢des produzidas por
hipersensibilidade, idiossincrasia, intolerancia e por alteragdes na formulacdo
farmacéutica, como decomposicdo de substincia ativa e excipientes (Gomes, 2001,
Jason Lazarou, Bruce Pomeranz, & Paul Corey, 1998, Laporte, 1993, Lee, 2003, Marin,

2003).

2.2.1.1. Classificacdo por causalidade

Para o estabelecimento de causalidade sdo utilizados algoritmos desenvolvidos
para estabelecer uma relag@o entre a reagdo e o medicamento sob suspeita de ocasionar

a mesma. Um dos algoritmos utilizados ¢ o algoritmo de Naranjo que contempla a
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seqiiéncia temporal entre a administracdo do farmaco e o surgimento do quadro clinico,
a possibilidade da relagdo de causalidade, considerando a descri¢ao prévia da reagdo na
literatura médica ou as propriedades farmacologicas conhecidas do medicamento, a
eventual repeticao do episddio clinico descrita com a readministracdo do medicamento e
a possibilidade da reacdo ser uma manifesta¢do da patologia de base do paciente (Kidon

& See, 2004, Naranjo et al., 1981).

3. CUSTOS

A bomba de infusdo ¢ utilizada para administrar medicamentos criticos para
assegurar uma infusdo dentro dos padrdes desejados em dosagem, volume e tempo.
Como referido anteriormente existem diferentes modelos disponiveis.

Cada modelo apresenta vantagens e limitagdes na capacidade de evitar erros e no
sistema de infusdo dos medicamentos. Portanto, além de avaliarmos a acuracia da
bomba de infusdo € necessario avaliar custos envolvidos na utilizacdo de diferentes
tipos.

As abordagens para a contabilizagdo de custos e resultados em andlises de custo
podem variar em uma série de aspectos importantes. Os custos podem ser avaliados
através de andlises completas e incompletas. As andlises completas sdo aquelas que
comparam duas alternativas e examinam os custos e os beneficios de cada uma delas.
Sao consideradas completas as avaliagdes econdmicas que utilizam as analises de custo-
minimizagdo, custo-efetividade, custo beneficio e custo-utilidade. As demais analises
definidas como incompletas, compreendem as descri¢des de custos ou resultados, sem

que haja uma comparagdo entre as alternativas (Castro, 2001).
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No quadro 1 ¢ feito um resumo de cada

completas:

Quadro 1: Tipos de Andlises Economicas

um dos métodos de analises econOmicas

Tipo de Avaliacdo | Medida/Avaliagdo | Conseqiiéncias Medidas/Avaliacao

Econdmica de Custos dos Resultados

Custo-Minimizagdo | Reais/d6lares Deve ser igual em | Nao avalia
todos os aspectos | resultados
relevantes

Custo-Efetividade Reais/dolares Interessa apenas um | Unidades Naturais:
resultado que seja | anos de vida ganho;
comum entre as | dias de doenca
alternativas evitados;  eventos
comparadas e que | adversos evitados
sejam alcancadas em
diferentes graus por
cada uma delas

Custo - Beneficio Reais/Dolares Interessa um ou mais | Reais/Dolares
resultados que nao sdo,
necessariamente
comuns as alternativas
comparadas.

Resultados comuns sdo
atingidos em diferentes
graus.

Custo-utilidade Reais/Doélares Interessa um ou mais | Custo  por dia
resultados que ndo sdo, | saudavel; custo por
necessariamente, ano de vida
comuns as  duas | ajustado pela
alternativas qualidade.
comparadas.

Resultados comuns sdo
atingidos em diferentes
graus.
Fonte: Castro JD. A avaliagdio economica em saude. Revistas Humanas

(IFCH/UFRGS)2001;24:130-141

Para qualquer tipo de andlise econdmica ¢ preciso definir inicialmente o custo de

um produto/servico/atividade. Este processo envolve definir custos diretos e indiretos.

Os custos diretos representam o valor de todos os bens, servicos e outros recursos
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consumidos na prestacdo de cuidados de satide ou lidar com os efeitos secundarios ou
outras atuais e futuras conseqiiéncias dos cuidados de satde. Custos diretos dos
cuidados em saude incluem custos de servicos médicos, servicos hospitalares,
medicamentos, equipamentos ¢ outros envolvidos na prestacdo de cuidados a saude.
Custo indireto € o custo que ndo se pode apropriar diretamente a cada tipo de bem ou
fung@o de custo no momento de sua ocorréncia. Os custos indiretos sdo apropriados aos
portadores finais mediante o emprego de critérios pré-determinados e vinculados a
causas correlatas, como mao-de-obra indireta, rateada por horas/homem da mdo de obra
direta, gastos com energia, com base em horas/maquinas utilizadas, etc. (Ching HY,
2001). Custos indiretos sdo custos da inabilidade ou resultante da perda de produgdo por
morte precoce.

A avaliacdo econdmica deve servir de suporte no processo de tomada de decisdo.
O uso das técnicas desenvolvidas para a avaliacdo que identificam os problemas, as
possibilidades de solu¢do e propdem o uso mais adequado dos recursos possibilitam ao
gestor racionalizar tal processo. Dentro de um contexto de escassos recursos, o setor
publico, e especialmente a saude, precisa se envolver nessa discussdo de uso mais
racional dos recursos, considerando as questdes relativas a efetividade e custos das
acgoes desenvolvidas (Castro, 1999, Castro, 2001).

Conforme Drummond et al., os recursos sdo escassos € finitos, quer seja em
termos humanos, de tempo, financeiros, fisicos e estruturais, e as escolhas devem ser e
sdo feitas todos os dias. Sem uma analise cuidadosa de todos os aspectos envolvidos em
uma intervengdo, custos e suas conseqiiéncias, decisdes equivocadas podem
eventualmente ser adotadas na pratica (Drummond & MCGuire, 2001).

Apoés expostas as defini¢des sobre os diferentes sistemas de bomba de infusdo

existentes, 0s riscos inerentes ao uso dos equipamentos € os custos relacionados aos
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diferentes modelos e a necessidade de freqiiente de tomada de decisdo para aquisi¢cao
destes equipamentos propde-se estudo de custo-efetividade comparando dois modelos
de bomba de infusdo uma de equipo especifico do fabricante e outra de equipo

universal.

OBJETIVOS

O objetivo geral deste estudo ¢ comparar dois diferentes sistemas de infusdo
quanto a taxa de erros e os custos associados a infusdo de medicamentos por via
endovenosa em adultos hospitalizados, tendo como objetivos especificos:

- Avaliar a efetividade clinica observando os eventos adversos no uso de bomba
de infusdo em cada um dos sistemas de infusdo especificados;

- Avaliar os custos relacionados para a aquisi¢ao de cada um dos sistemas;

- Descrever a relagdo de custo-efetividade, expressa como R$/evento adverso
grave prevenido;

- Identificar, através da analise dos eventos adversos, as necessidades de mudanga

no processo de infusdo por BI e de treinamento.
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Resumo

Objetivo: Este estudo objetivou avaliar a precisao de infusdes de medicamentos em dois
modelos de Bomba de Infusdo (BI), de equipo especifico do fabricante e de equipo
universal, a concordancia entre estes dois modelos ¢ sua relagao de custo e efetividade.
Método: Foi realizado um ensaio clinico randomizado em pacientes internados em um
hospital geral universitdrio de 740 leitos. As unidades de internagdo foram
randomizadas através de sorteio simples para cada modelo de equipamento e os
pacientes foram incluidos de acordo com indica¢do de uso de BI, conforme protocolo
institucional. Os tipos de erros e reagdes adversas foram classificados por meio de
algoritmos. Foi calculado o custo de cada sistema de bomba de infusdo, pela vida util da
tecnologia.

Resultados: Em 55 pacientes foram acompanhadas 310 infusdes, 117 no grupo da
bomba de infusdo de equipo universal e 193 na bomba de infusdo de equipo especifico.
Houve semelhanga (p=0,40) entre o tempo programado e o observado nas infusdes por
meio da bomba de equipo especifico (-2,1 = 19 min) e universal (0,08 £ 23 min).
Percentualmente, também ndo foi observada diferenca (p=0,70) entre a infusdo por
bomba de equipo especifico (-0,15+3,8%) e universal (0,1+6,3%). Foram observados
14 (4,5%) erros de medicagdo, semelhantes (p=0,58) entre os tipos de BI. Os custos
cumulativos entre os dois sistemas de bombas se equivaleram em 30 meses, sendo que
apos 11 anos, foram significativamente maiores para bomba de equipo especifico em
184,29%.

Conclusdo: Ambos modelos de BI avaliadas mostraram-se igualmente seguras para
administracdo EV de farmacos, sendo o modelo de equipo universal mais vantajoso
economicamente ao longo da vida util dos equipamentos.

Palavras Chave: bomba de infusdo, erro de medicacdo, reacdo adversa ao

medicamento, custo-efetividade, avaliacao de tecnologia em satude
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Abstract

Objective: This study aimed to evaluate the accuracy of drug infusion in two models of
infusion pumps (IP), one with a specific IV set and other with universal IV set, the
correlation between these two models and their relation of cost and effectiveness.
Method: A randomized clinical trial was conducted in hospitalized patients in a
university general hospital of 740 beds. The ward units were randomly chosen for each
type of equipment, and patients were included according to indication for use of IP,
based on institutional protocol. The types of errors and adverse reactions were classified
by means of algorithms. The costs of each system for IP, was calculated considering the
useful life of the technology.

Results: 310 infusions were monitored: 117 in the universal infusion pump group and
193 in the specific equipment group, in 55 patients. The average difference between the
scheduled time and the actual one in the infusions was -2.1 £ 19 min. and 0.08 + 23
min. (p = 0.40) for the universal equipment and specific equipment, respectively, which
means an average error of -0.15% + 3.8% for the universal equipment and 0.10% +
6.3% for the specific equipment, with no difference between the two types of pump.
Fourteen (4.5%) medication errors were observed during the administration of
medication, similar between the two types of IP. The cumulative costs between the two
pump systems were equivalent in 30 months, and after 11 years the costs were
meaningfully higher for the specific equipment pumps in 184,29 %.

Conclusion: The infusion pumps do not show meaningful difference in accuracy
between scheduled time and the actual one qualifying them as safe for the drugs
observed. Cumulative costs were significantly distinct between both pieces of
equipment.

Keywords: infusion pump, medication error, adverse drug reaction, costs, cost-

efectiveness, health technology assesment.
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Introducio

A assisténcia hospitalar evoluiu ao longo dos anos com a selecdo de pacientes
mais graves € como consequéncia a atencdo a saude ampliou seu espectro para
incorporagdo de novas terapias, dispositivos, em uma complexidade exponencial.
Neste contexto, a infusdao endovenosa (EV) de diversos medicamentos ¢ uma agao
muito frequente e critica, pelos riscos relacionados a este procedimento. Medicagdes
endovenosas sdo vitais na administragao de terapéuticas a pacientes hospitalizados e
sdo frequentemente administradas em bomba de infusdo (1). E estimado que 90% dos

pacientes hospitalizados recebem medicacdo por via endovenosa (2) ¢ bombas de

infusdo sao utilizadas para infundir a maioria das medicacdes continuas e intermitentes

3).

Desde 1985, com o incremento do uso das bombas de infusdo, o sistema de
vigilancia americano (Federal Food and Drug Administration) recebeu centenas de
relatdrios sobre incidentes envolvendo estes dispositivos, muitos destes resultando em
desfechos fatais (4). As causas mais comuns de eventos adversos durante a fase de
administracdo do medicamento pela equipe enfermagem estdo relacionadas a falta de
conhecimento das propriedades farmacocinéticas e posologicas dos medicamentos € ao
manuseio incorreto das bombas de infusdo intravenosas e de administragcdo parenteral
)

Embora as bombas de infusao sejam descritas como pontos criticos do processo e
associadas com maior incidéncia de eventos iatrogénicos, sdo escassos os estudos

prospectivos que descrevem a real frequéncia atribuivel a estes eventos. Também, os
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dados disponiveis ndo sdo totalmente confidveis devido a sub-notificacdo desses
eventos (6).

Alguns estudos tem buscado qualificar esta informacgao (7). No acompanhamento
prospectivo de todas as infusdes por bombas de infusdo de um hospital universitario de
grande porte, os eventos adversos preveniveis ocorreram em 67% dos medicamentos
administrados (8). Os relatos sobre a incidéncia de eventos adversos relacionados a
medicamentos administrados por bomba de infusdo variam de 4,86 a 20/1000
pacientes—dia em unidades de terapia intensiva e 10/1000 pacientes-dia em unidades
de internag¢do convencionais (9,10). Outros estudos apontam para uma incidéncia de 5
a 6% de eventos e potenciais eventos adversos e que 1% pode representar risco de
morte ou ser potencialmente graves (11-13)

Além desses fatores relacionados a seguranga, estes equipamentos geram um
custo elevado aos hospitais, incluindo a aquisi¢do das bombas, insumos (equipos)
descartaveis e horas de treinamento para profissionais de saude. Os equipos
empregados nos sistemas de bombas de infusdo sdo usualmente classificados entre os
itens de maior custo em uma unidade de internacdo. Atualmente, no mercado
brasileiro, varios modelos de bombas de infusdo sdo empregados pelos hospitais, como
comodato, aluguel ou compra das bombas, dentro dos varios tipos e marcas
comercializados a custos bastante diferentes.

Este estudo se propos a avaliar dois sistemas de bombas de infusdo eletronicas,
do ponto de vista da efetividade e de custo: um que utiliza equipo especifico do
fabricante da bomba e outro que utiliza qualquer equipo, a despeito da
marca/fabricante, aqui denominado como equipo universal. As bombas de infusdo que
utilizam equipos especificos, normalmente disponibilizadas aos hospitais por sistema

de comodato ou aluguel, implicam na utilizagdo dos equipos exclusivamente da
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mesma marca das bombas, a um custo mensal elevado. Por outro lado, as bombas de
infusdo que aceitam o equipo universal (custo unitario menor) devem ser adquiridas
pelas instituigdes, caracterizando um investimento inicial em equipamentos. Sob o
argumento de aumentar a seguranca e confiabilidade bombas de equipo especifico tem
sido adotadas em nosso meio, apesar do custo unitario do equipo ser quatro vezes
maior.Entretanto, ndo existe evidéncia cientifica ou qualquer critério técnico definido

para utilizagdo de um modelo de bomba de infusdo ao invés do outro.

Método

Entre janeiro e julho de 2008 foi conduzido um estudo experimental, tipo ensaio
clinico randomizado. Foram incluidos pacientes adultos internados pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, um hospital geral
universitario com 740 leitos, de alta complexidade, localizado no Sul do Brasil. As
unidades de randomizagdo foram enfermarias clinicas e cirirgicas. Estas enfermarias
foram randomizadas por sorteio simples e estratificadas para um dos tipos de bomba.
O sorteio simples considerou a sele¢do de quatro unidades entre as oito da institui¢do:
duas unidades de internacdo cirurgica e duas de internagdo clinica, para cada tipo de
bomba: uma bomba de infusdo de equipo especifico e outra bomba de infusdo de

equipo universal.

Amostra
Foram considerados elegiveis para os dois grupos, pacientes admitidos em

unidades de internacdo de adultos, clinicas e cirrgicas, ndo-intensivas, nao de
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emergéncia, € ndo obstétricas, recebendo terapia medicamentosa prescrita e com
indicagcdo de infusdo em bomba conforme protocolo institucional (Anexo I). Nao
foram incluidos os pacientes transferidos de outra unidade com infusdo em andamento.

A amostra foi calculada para demonstrar nao inferioridade de um tipo de bomba
de infusdo em relacdo a outra, considerando como equivaléncia uma diferenca de até
5% no nivel de precisdo da infusdo. Utilizando os dados parciais do estudo, calculou-
se o tamanho da amostra com poder de 80%, nivel de significancia de 5% e obteve-se
uma amostra de 206 infusdes. Para permitir andlises de sub-grupos de pacientes e
medicamentos, a amostra foi expandida para completar 310 infusdes.

Durante o periodo do estudo, nas unidades elegiveis, diariamente por meio do
sistema de prescricdo médica informatizada foram identificadas as novas prescrigdes
dos seguintes medicamentos e solugdes administrdveis por bomba de infusdo:
heparina, solucdo de aminoacidos + glicose, lipidios, quimioterapicos e anfotericina.
Estes medicamentos fazem parte de protocolo institucional de medicacdes e solucdes
com indicacdo de uso por bomba de infusao.

A amostra final foi constituida de 310 infusdes administradas em 55 pacientes,
193 infusdes em 34 pacientes no grupo de bomba de infusdo de equipo especifico e,
117 infusdes em 21 pacientes no grupo de bomba de infusdo de equipo universal.
Outras 34 infusdes foram perdidas por impossibilidade de seguimento. A diferenca no
numero de pacientes decorre das unidades de internagcdo apresentarem numero de
leitos e caracteristicas assistenciais diferentes demandando diferenca na freqiiéncia de

prescricao dos medicamentos avaliados no estudo.
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Bombas de Infusio

Bombas de infusdo sdo sistemas de propulsdo de fluidos por meio mecanico,
eletronico ou osmotico usados para injetar ou infundir, através do tempo, agentes ao
paciente. Os modelos avaliados neste estudo foram:

e Bomba de Infusdo JMS modelo OT-601® ¢ uma bomba peristaltica linear que
possui programa inteligente de microprocessador (14). Monitora o gotejamento
na camara gotejadora e controla a taxa de fluxo pelo modulo peristaltico linear
tipo dedo (finger cassete). E compativel com qualquer equipo EV comum com
medidas de 15, 20 e 60 gotas/ml (micro e macrogotas). Possui uma variedade de
alarmes que sdo sinalizadas audio-visualmente.

e Bomba de Infusdo Infusomat® BBraun é uma bomba de infusdo volumétrica,
que tem um sistema de bombeamento peristaltico tipo dedilhamento e detector de
gotas por interrupcao de feixe infra-vermelho (15). Utiliza equipo Eurofix® que
¢ especifico e exclusivo para esta bomba de infusdo. Também possui um sistema

de alarmes dudio-visuais.

Padronizacdo de conduta: Protocolos e treinamento

As equipes assistenciais de todos os turnos foram treinadas para uso das bombas
de infusdo para a qual a unidade de internagdo foi alocada. O treinamento com
duracdo de uma hora consistiu de informagdes sobre operacdo do equipamento, como
programacao, alarmes disponiveis, condi¢gdes para transporte do paciente.

Apds o treinamento, houve um periodo de 15 dias para sedimentacdo das
habilidades da equipe de enfermagem em manusear as Bombas de infusdo. Durante o
estudo, as unidades de internagdo incluidas dispuseram exclusivamente do modelo de

BI para o qual foi alocada.
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Anteriormente ao estudo, todas as bombas foram revisadas pela engenharia
clinica do hospital dentro do processo de manutengao preventiva.

A equipe de pesquisadores foi treinada para observacdo do preparo dos
medicamentos e da programacao das bombas de infusdo, bem como para acompanhar
as infusdes e preencher o questiondrio. Os mesmos foram orientados a interceptar os
erros de medica¢do com risco potencial grave, como por ex. um erro da programagao
ou um erro de dose, na iminéncia da ocorréncia do mesmo.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da instituigdo e todos as

equipes de assisténcia aos pacientes receberam uma carta informativa sobre o estudo.

Dados analisados e desfechos

Foi adotada uma ficha especifica de coleta de dados com informagdes
demograficas dos pacientes, dados relacionados ao preparo e administragdo da infusdo
observada. As reacdes adversas a medicamentos (RAM) foram informadas no estudo
pelo programa institucional de farmacovigilancia. Um segundo pesquisador foi
responsavel por realizar o controle de qualidade das informagdes coletadas,
diminuindo desta forma a possibilidade de perda de dados.

Os dados referentes ao preparo e a administragio dos medicamentos foram
coletados por observacdo da infusdo desde o preparo até o final da sua administracao.
Algumas infusdes de solucao de aminoécidos e lipidios, ndo foram observadas durante
todo seu curso, pois ocorreram em 24 horas ou 12 horas. Estas infusdes foram
incluidas exclusivamente quando foi observado seu preparo e instalagdo bem como, o
final da infusdo, pois eram administradas em cateter venoso central exclusivo ndo
havendo interferéncia de outras infusdes nem dos profissionais. Havendo interrupcao

ou intercorréncia durante as infusdes as mesmas eram consideradas perdidas.
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Método de classificacdo de erros de medicacdo e RAMs

Para categorizar a gravidade de cada erro, foi utilizado o indice do National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (16) (Anexo II).
Este indice de categorizagdo de erros de medicagdo foi desenvolvido para tornar facil a
classificagdo e comunicacdo de erros de medicacdo pelos profissionais da saude. Este
conselho criou uma configuragdo em circulo para o indice que atribui uma area igual
para cada uma das nove categorias de erros, considerando todos os erros, inclusive os
potenciais, da mesma forma. Estas categorias, numa ordem ascendente de gravidade,
incluem: (A) capacidade de causar erro ; (B) um erro ocorreu, mas ndo atingiu o
paciente; (C) erros improvaveis de causar dano apesar de atingir o paciente; (D) erro
que precisou monitoramento para verificar dano; (E) erro provavelmente poderia
causar dano temporario; (F) erro que poderia causar dano temporario e prolongar
hospitalizagdo; (G) erros que poderiam ter causado dano permanente; (H) erros que
poderiam ter ameagado a vida; (I) e erros que poderiam ter causado morte. No presente
estudo a categorizacdo dos erros foi baseada no potencial dano ao paciente se o erro
ndo fosse interceptado, como descrito em outros estudos prévios (8,17) e, em
consenso entre farmacéuticos, médicos e enfermeiros.

Para estabelecer a relacdo de causalidade entre o medicamento e a suspeita de
reacdo adversa foi utilizado o Algoritmo de Naranjo (18), que considera a descri¢ao
prévia da reagdo na literatura, as propriedades farmacologicas, o desfecho da reacgao
apos retirada do medicamento suspeito, a repeti¢do do evento apds nova exposi¢do € a
possibilidade de que a reacdo seja manifestagdo da patologia de base. O algoritmo
aplicado permite classificar as suspeitas de RAM como: definida, provavel, possivel e

duvidosa.
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Analise de Custos Hospitalares

Os custos, apresentados em reais ou dolares americanos, foram calculados
considerando-se os precos de compra, aluguel, manutencdo, depreciagdo dos
equipamentos e dos equipos, na instituicdo do estudo. O consumo considerado ¢
baseado na média de 12 (doze) meses. Foi realizado um estudo do ponto de equilibrio

entre aquisi¢do e aluguel dos dois modelos de BI.

Analise dos dados

Os dados foram digitados e analisados no programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS), versdo 14.0. Para estimar precisdo dos sistemas de infusdo foi
calculada a diferenca de tempo (em minutos) decorrido entre o programado e o
ocorrido, em termos absolutos e relativos.

As variaveis categoricas foram descritas pelas frequéncias absoluta e relativa e,
comparadas pelo teste Exato de Fisher ou teste de Qui-quadrado. As varidveis
quantitativas foram descritas pela média e desvio padrdo ou mediana e percentis e,
comparadas pelo teste t de Student ou Mann-Witney para amostras independentes,
aceitando-se como diferente um nivel de significancia de 5%. A comparacdo entre as
duas bombas de infusdo foi avaliada pelo grafico de Bland & Altman para variaveis

continuas (19).
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Resultados

Caracteristicas da amostra

Foram incluidos 55 pacientes e acompanhadas 310 infusdes, sendo 193 (62%)
na bomba de equipo especifico e 117 (38%) na bomba de equipo universal. Ocorreu
perda de seguimento de 34 (11%) infusdes devido a retirada do cateter, suspensao da
prescricao durante a infusdo, realizagdo de algum exame ou transferéncia para outra

unidade fora do estudo.

A média de idade dos pacientes foi de 50 + 17 (18 a 83) anos, sendo 69% do sexo
masculino. Para equipo universal foram observadas 104 infusdes na Unidade 8° Norte
e 13 infusdes na Unidade 7° Norte; e para o equipo especifico foram acompanhadas
113 infusées na Unidade 9° Norte e 80 infusdes na Unidade 5° Norte, unidades
cirurgicas e clinicas, respectivamente para cada tipo de equipo. Do total de infusdes
observadas 26,8 % foram de Nutri¢cao Parenteral Total (NPT) e 30% de lipidios, 30%
heparina, 8,4% quimioterapia e 4,8% anfotericina. Foram observadas em média 9,6
infusdes por paciente (mediana 6, minimo 1 ¢ maximo 36) (Tabela 1). Apesar de o
estudo ter randomizado as unidades de internacdo, os perfis de pacientes e tipos de
medicagdes administradas nos dois grupos foram distintos, pelas caracteristicas
intrinsecas de cada unidade. Por exemplo, na Unidade 7°N frequentemente internam
pacientes com diagndstico de doengas neoplasicas, cardiologicas e neurologicas, por
outro lado, no 9°N pacientes pos-operatdrio de cirurgias gerais de médio a grande porte

sdo mais frequentes.

Do total, 105 medicagdes foram preparadas por auxiliares ou técnicos de

enfermagem, 3 por enfermeiros ou académicos de enfermagem e 202 por
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farmacéuticos uma vez que todas as quimioterapias e NPs sdo preparadas na Central de
Nutricdo Parenteral e Quimioterapia. Quanto a administracdo dos medicamentos, 108
foram administradas por auxiliares ou técnicos de enfermagem e 202 por enfermeiros

ou académicos de enfermagem.

Na bomba de equipo universal foram infundidos maior nimero de solugdo de
aminoacidos (36%) e lipidios (39,3%) e na de equipo especifico maior nimero de

heparina (36,8%) seguido de solu¢do de aminoécidos (21,2%) e lipidios (24,4%).

Acuracia do Fluxo de Infusao

Conforme demonstrado na Tabela 2, a diferenga média entre o tempo
programado e o observado foi de 2,1 = 19 min. e de 0,08 + 23 min para equipo
universal e equipo especifico respectivamente, representando um erro percentual
médio de -0,15 + 3,8% para equipo universal e 0,10 £ 6,3% para equipo especifico, nas
310 infusdes observadas. Nao ocorreu diferenga desses tempos entre bomba de equipo
universal e bomba de equipo especifico (t -,851; p =0,40), como também nao houve
diferenga nas medidas percentuais (t -,381; p =0,70) (Tabela 2). Estes dados estdo

representados nas figuras 1.A, 1.Be 1.C.

Das 310 infusdes, 42 (13,5%) ultrapassaram uma diferenca de 5% entre tempo
estimado e tempo ocorrido de infusdo e destas, 11 (26%) infusdes representam erro
acima de 10%. Nao houve relacdo com dificuldades de operagdo do equipamento ou
erro de programacao nas infusdes com erro percentual absoluto acima de 5%. Observa-

se que a diferenca ocorre em ambas as bombas de infusao.
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Para testar influéncia do tempo de infusdo foram comparadas infusdes
programadas com tempo menor ¢ maior ou igual a 4 horas. As médias de diferenca
entre tempo programado e observado foram semelhantes em termos absolutos (t:-,429;
p =0,67) e relativos (t:-0,71; p =0,47), independente do tipo de bomba de infusdo. O
mesmo foi observado para infusdes estratificadas com duracdo menor e maior ou igual
a 12 horas. Nao houve diferenca entre unidades clinicas e cirurgicas na relagdo das

diferengas médias entre programado e observado.

Na compara¢do entre os diferentes tipos de infusdes, houve diferenca na
comparagdo entre heparina, NPT, lipidios e anfotericina embora o tamanho do efeito,
diferenca média do tempo de infusdo em percentual absoluto, tenha sido inferior a 5%

em todas as comparagoes.

Foi realizada andlise da concordancia dos fluxos de infusdo ocorridos em cada
modelo de bomba de infusdo com os esperados e, as mesmas nao apresentaram

diferengas significativas como demonstrado nos graficos de Bland-Altmann (fig. 2).

Erros de medicacio

Foram observados 4 (3,4%) erros de medicamento na bomba de infusdo de
equipo universal e 10 (5,1%) na bomba de equipo especifico (p=0,58) (Tabela 3). Os
erros ocorreram principalmente na dose do medicamento (9 ocorréncias), na
programacdo da bomba (3 ocorréncias) e na identificacio do rdtulo do

paciente/medicamento (2 ocorréncias). Os erros com risco potencial grave foram
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interceptados pela equipe de pesquisadores antes de atingirem o paciente o que

possibilitou a correcdo pela equipe de enfermagem.

Os erros identificados e interceptados foram categorizados pelo INDEX NCC
MERP (anexoll) segundo o potencial de dano caso nao fossem interceptados. Exceto
erros ocorridos com a dose de heparina e o quimioterapico fluorascila classificados na
categoria D pela equipe, os demais foram categorizados para a categoria C como, por
exemplo, erros de identificacdao do rotulo (falta de identificacdo do paciente ou da dose

do medicamento) e de dose com pequena diferenga.

Reacoes Adversas ao Medicamento (RAM)

Nenhuma reacdo adversa foi notificada pela vigilancia farmacéutica. Para
confirmar este achado, apds o término da coleta de dados, foram revisados todos os
prontuarios dos pacientes pela equipe de farmacovigilancia sendo encontrada uma (1)
RAM. Esta RAM foi classificada como “provavel” atribuida ao medicamento heparina
e no grupo de bomba de infusdo de equipo especifico, representando 0,51% sobre

todas as infusdes desta bomba.

Custos Hospitalares

Para analise dos custos foram utilizados como referéncia os valores praticados
na instituicdo de pesquisa. Todos os valores foram ajustados para o0 més de maio de
2009 garantindo equivaléncia dos mesmos, para tanto foi aplicado o reajuste pelo

indice IPCA. Os valores de custo dos equipamentos foram obtidos do sistema
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informatizado do HCPA tanto para a compra quanto para a locagdo, sendo o custo da
bomba de infusdo de equipo universal R$ 3.311,00/unidade (US$ 1,678), contando
com beneficios de isenc¢do fiscal pela compra por importagao direta, enquanto o custo
de aluguel da bomba de equipo especifico ¢ de R$ 70/unidade/més. O ntimero de
equipamentos foi baseado na quantidade padronizada nas unidades estudadas. Para os
equipos utilizados em cada modelo de equipamento foram considerados os valores de
compra na institui¢do da pesquisa, também referentes ao més de maio de 2009. Foi
considerado o consumo médio mensal dos equipos dos ultimos 12 meses nas quatro
unidades, excluindo o periodo de intervencdo do estudo. Foram analisados todos os
custos de manutencdo, baseado no tempo, hora/homem - considerando o salario e
encargos do profissional - no nimero de manutencdes e nas pecas utilizadas para o
conserto da bomba de equipo universal, equipamento sobre o qual incide tais custos.
Para este modelo, também foi aplicado depreciagdo conforme o Regulamento do
Imposto de Renda (Decreto 3000/99) a um valor de 10% ao ano, embora a vida util
observada na instituicao tenha sido superior a 10 anos. (tabela 4)

A realizagdo de uma andlise de ponto de equilibrio entre a aquisi¢do da bomba
de equipo universal e o aluguel da bomba de equipo especifico (Figura 3),
considerando o custo de aquisi¢do, de locacdo bem como o dos insumos, demonstrou
o retorno do investimento em 30 meses, favoravel a aquisicdo. Ao final de 10 anos ha
uma diferenca de 184,29%. Este valor podera sofrer variagdes de acordo com
condi¢des de mercado. O custo dos equipos utilizados para a bomba de infusdo de
equipo especifico a partir deste periodo torna a op¢do de aluguel desvantajosa ao
HCPA. O valor financeiro mensal em equipos para a bomba de infusdo de equipo
especifico para as unidades do estudo foi de R$ 3.933,84 e estimado cumulativamente

em um ano de R$ 47.206,08. Considerando-se a mesma quantidade de insumos para a
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bomba de infusdo de equipo universal teremos um valor financeiro mensal em equipos
de R$ 958,50 e, cumulativamente, em um ano de R$ 11.502,00. Em 10 anos, periodo
de vida util dos equipamentos, o custo total com equipos ¢ de R$ 519.266,88 vs. R$

126.522,00, respectivamente, para cada modelo (tabela 4).

Discussao

Bombas de infusdo de medicamentos sdo atualmente tecnologias incorporadas a
assisténcia hospitalar, estando varios modelos, tipos e sistemas disponiveis no
mercado. Neste estudo foram comparados dois modelos em um ensaio clinico
randomizado em relacdo a seguranga, acurédcia e custos. Avaliando dois sistemas de
bombas, uma de equipo especifico do fabricante e outra de equipo universal, ndo foi
observada diferenca significativa entre o tempo de infusdo programado e o ocorrido
em ambos equipamentos, com poucos eventos adversos relacionados ao seu manuseio,
considerando-se portanto que sdo seguras para uso em pacientes adultos, nos

medicamentos, dosagens e volumes estudados.

Era esperado que os dois sistemas apresentassem diferenca de no maximo 5% e
10% entre tempo programado e ocorrido nas bombas de infusdo de equipo especifico e
universal, respectivamente. Estes dados foram confirmados embora algumas infusdes
tenham apresentado diferengas percentuais um pouco maiores, mas sem impacto

clinico desfavoravel.

Um aspecto importante sobre o uso de bombas de infusdo para administragdo de
medicamentos estd relacionado a seguranca. Se por um lado elas permitem uma

velocidade e quantidade de infusdo com maior precisdo, por outro lado as bombas tém
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sido descritas como potencialmente relacionadas a erros de medicamentos. Problemas
com inser¢do de dados na bomba de infusdo (programacdo de fluxo, velocidade de
infusdo, volumes), infusdes na maioria ocorrendo em situagdes criticas e com
medicamentos de alerta maximo (high-alert drugs) e programacdo sem dupla
checagem torna este equipamento potencialmente critico (20). As informagdes que
culminam numa administracdo correta dos firmacos dependem de todo o processo
iniciando-se na prescri¢ao. Neste estudo foram observados erros potenciais ocorridos
na fase de administracdo do medicamento, que englobou o seu preparo e
monitoramento. Erros que ocorrem neste ponto sdo danosos e dificeis de interceptar.
Estudos apontam que embora 38% de erros ocorrem nesta fase apenas 2% sdo
efetivamente detectados (12). Aproximadamente 35 a 60% de todos os danos com
erros de medicacdo podem ser associados a bomba de infusdo. O percentual de 4,5%
de erros encontrados neste estudo foi similar ao de outros estudos que acompanharam
administracdo de medicamentos por bomba de infusdo (11-13). Possivelmente a
observacdo direta e a informagdo prévia a equipe de quais medicamentos seriam
acompanhados possa ainda ter contribuido para uma menor ocorréncia de erros de
medica¢do. No estudo de Husch et al (8), foi demonstrado que ndo informar a equipe
de que a investigagdo estava sendo realizada resultou em 66,7% de erros, mesmo que
96% classificados como do tipo C, segundo a categorizagdo do indice NCC MERP.
Outro fator a ser considerado para o baixo percentual de erros foi a restricdo deste
estudo a unidades ndo criticas e de menor quantidade de medicamentos por paciente,

dado em concordancia com outros estudos. (10,21).

A prescricdio médica informatizada, a existéncia do programa de
farmacovigilancia, o preparo de medicamentos criticos pelos farmacéuticos e os

protocolos definidos sobre cuidados no uso de medicamentos criticos devem contribuir
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para um processo mais seguro e para a baixa ocorréncia de reagdes adversas aos
medicamentos estudados. Dados similares de reacdes adversas aos medicamentos

foram encontrados em outros estudos (11).

Os tipos de bombas de infusdo mais utilizadas atualmente no Brasil sdo as
bombas de infusdo volumétricas, com dois modelos que se diferenciam por utilizar
equipo especifico do fabricante e outro de equipo universal. Os resultados
apresentados neste estudo demonstram que ambos modelos testados tem acuricia
similar e mesma ocorréncia de eventos adversos, entretanto, os custos do modelo de
bomba com equipo universal sdo muito menores considerando-se a forma de aquisi¢ao
de cada modelo: equipo especifico por consignacdo ou aluguel e equipo universal por
compra dos equipamentos e ainda, pelo preco unitario dos equipos. Na consignacao
ou aluguel do primeiro modelo a exclusividade do equipo impede a concorréncia e,
portanto a boa negociacdo. Na de equipo universal, ocorre a possibilidade de
negociacdo pela diversidade de marcas de equipos disponiveis e o pre¢o menor que €
resultado de sua demanda pela ampla utilizacdo em quase todo tipo de infusdo

endovenosa continua.

A diferenca de custo entre os modelos ¢ importante: em 30 meses o0s
investimentos em equipos da bomba de equipo especifico cobrem o investimento em
equipamentos e equipos da bomba universal permanecendo um custo pequeno em
equipos durante o restante do tempo de vida util do equipamento. Partindo-se da
informag@o de que utilizar o modelo consignado ou alugado implica no valor de R$
3.933,84 mensais em equipos ¢ para o modelo comprado um valor de R$ 958,00
mensais em equipos, para as unidades do estudo, caracteriza-se uma situacao financeira

importante para as institui¢des de satude.
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Um aspecto evidenciado durante o estudo e que concorda com recomendagdes de
orgaos relacionados a seguranca dos pacientes e com bombas de infusdo (ECRI, JCI
entre outros) ¢ a importancia do treinamento adequado sobre as funcionalidades dos
equipamentos, o posterior acompanhamento até que haja seguranca do profissional na
sua aplicagdo e, a manutencdo do treinamento de forma continuada. Observou-se
também que a BI com maiores recursos de programacdo pode dificultar a programacao
da BI devido as varias informagdes seqiienciais necessarias para efetuar o procedimento.
Ao mesmo tempo maiores recursos permitem a realizagdo de célculos na propria bomba
de infusdo. Todas as fungdes e especificagdes devem ser avaliadas no momento da

incorpora¢ao e, adequadas as necessidades do servigo de satide onde serdo utilizadas.

Algumas consideracdes metodologicas devem ser destacadas. A amostra foi
limitada a um hospital, a unidades clinicas e cirtirgicas em pacientes adultos, nao
representando a variedade de infusdes de medicamentos. Os resultados ndo poderdo ser
diretamente aplicados a situagdes especificas como, por exemplo, pacientes de
neonatologia e pediatria onde volumes e taxas de infusdo sdo diferenciadas. Conforme
descrito no proprio manual do fabricante volume e vazdo menores de Sml/h atingirdo a
precisdo somente apds pelo menos uma hora de infusdo (15). No caso deste estudo a
menor vazao aplicada foi de 11ml/h. Além disso, conforme destacado acima, o estudo
ndo era cego e os técnicos responsaveis pelo manuseio dos equipamentos sabiam que
estavam sendo observados e receberam orientacdes e treinamento para correto uso das
bombas 0 que ocorreu em ambos grupos. Isto pode, portanto, ter redu¢do no nimero de

erros, em ambos grupos, ndo caracterizando viés de selegao.

Conclusdes
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Nao ocorreu diferenca significativa na acuracia do fluxo de infusdo das bombas
de infusdo utilizadas no estudo. Do ponto de vista de seguranga e acuracia, ambos
modelos de bomba de infusdo podem ser recomendados para utilizacdo em unidades
de internacdo de adultos clinicos e cirurgicos e, nos medicamentos aplicados neste
estudo.

Torna-se possivel a partir deste estudo recomendar a utilizagdo das bombas de
equipo universal, pois se equivalem em acuracia de fluxo, ao modelo de equipo
especifico, mas impactam indiscutivelmente em menor custo para os hospitais.

Pesquisas futuras podem ser ampliadas para outras marcas e modelos de bombas

de infusdo disponiveis no mercado.
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Tabela 1. Caracteristicas gerais da amostra de 310 infusdes ocorridas em 55 pacientes

por ambas Bombas de Infusdo no periodo de janeiro a julho de 2008.

Infusées por

Infusées por bomba Valor P

bomba com com equipo
equipo universal especifico
(n=117) (n=193)

No. de infusdes por paciente 11,4+ 11 83+75 < 0,001
Idade, anos 48 +12 51+£20 0,06
Sexo

Masculino 96 (82) 119 (62) < 0,001
Tipo de farmaco

Solu¢ao de aminoacidos 42 (36) 41 (21,2)

Lipidios 46 (39,3) 47 (24,4)

Quimioterapia 6 (5,1) 20 (10,3) <0,001

Heparina 22 (18,8) 71 (36,8)

Anfotericina 1(0,8) 14 (7,3)
Tipo de Unidade

Clinica Médica 13 (10) 80 (41,5) <0,001

Clinica Cirurgica 104 (89) 113 (58,5)
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Dados apresentados em n (%) ou média = DP

Tabela 2. Tabela de comparagdo entre a acuracia do fluxo de infusdo dos fdrmacos

pelas duas Bombas de Infusao.

BI Equipo BI Equipo P
Universal Especifico
N=117 N=193

Diferenca média entre tempo - 2,1 min=+19min 0,08 min = 23min 0,40
programado e observado (em
minutos)

Diferenca média entre tempo -0,15+3,8 0,10£6,3 0,70
programado e observado(%)

Diferenca média absoluta entre Mediana 0,79 Mediana 1,18 0,26
tempo programado e observado
(%) Percentil 25 - 0,31 Percentil 25 — 0,35

Percentil 75 -2,50 Percentil 75 — 2,92

Dados expressos em média + desvio padrdo ou mediana e percentil 25 e 75
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Tabela 3. Erros de Medicamentos relacionados a administragdo de medicamentos em

ambos grupos de bomba de infusdo. Valores percentuais expressos sobre o total de

infusoes.

Equipo Universal Equipo especifico Valor P
N=117 N=193
Total de qualquer erro de 4 (3,41) 10 (5,1) 0,58
medicamento
1. Medicagao incorreta 0 0 -
2. Dose incorreta 3(2,6) 6(3) 1,0
3. Paciente incorreto 0 0 -
4. Via incorreta 0 0 -
5. Programagdo da BI 1 (0,85) 2 (1,03) 1,0
incorreta
6. Identificacao do 0 2 (1,03) 0,67
rotulo incorreta
RAM por paciente 0 1(0,51) 1,0
acompanhado

Dados em n (%)
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Tabela 4 — Custos Hospitalares com as bombas de infusdo e equipos nas unidades de

internacao do estudo

ESTUDO DO PONTO DE EQUILIBRIO ENTRE A AQUISICAO E ALUGUEL/CONSIGNACAO DE BOMBAS DE INFUSAO

Equipamento:

Bombas de Infusdo

Quantidade: 30

Valor Equip. US$: 1580,00

sem impostos / U$ 1678,00, com seguro, frete e despachante

US$ em 29/05/2009: 1,973

Valor R$: 3.311,00

Custos Totais Aquisicao Aluguel/Consignacao
Valor Equipamento (custo capital) 3.311,00

Custo manutencao/ano/30 BI 3.040,50

Depreciagao/ano 331,00 9.930,00 -

Aluguel mensal 70,00
Quantidade/unidades estudo 30 30

Total 99.330,00 2100,00
Consumo Equipos e Custo mensal Quantidade Valor Quantidade Valor
Equipo macro gotas 358 2,10 358 8,46
Equipo fotossensivel 12 2,60 12 9,00
Equipo nutricdo 63 2,55 63 9,72
Equipo c/ bureta 11 1,35 11 16,8
Total 3.933,84

Custo Acumulado com Equipos Aquisi¢ao Consignagao

01 ANO 11.502,00 47.206,08

02 ANOS 23.004,00 94.412,16

03 ANOS 34.506,00 141.618,24

04 ANOS 46.008,00 188.824,32

05 ANOS 57.510,00 236.030,40

06 ANOS 69.012,00 283.236,48

07 ANOS 80.514,00 330.442,56

08 ANOS 92.016,00 377.648,64

09 ANOS 103.518,00 424.854,72

10 ANOS 115.020,00 472.060,80

11 ANOS 126.522,00 519.266,88
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Custo Acumulado com Equipos e Investimento Aquisigdo Consignacgao

01 ANO 123.802,50 72.406,08
02 ANOS 138.345,00 144.812,16
03 ANOS 152.887,50 217.218,24
04 ANOS 167.430,00 289.624,32
05 ANOS 181.972,50 362.030,40
06 ANOS 196.515,00 434.436,48
07 ANOS 211.057,50 506.842,56
08 ANOS 225.600,00 579.248,64
09 ANOS 240.142,50 651.654,72
10 ANOS 254.685,00 724.060,80
11 ANOS 266.187,00 796.466,88

*Conforme regulamento do Imposto de Renda (RIR/99 - decreto 3000/99 ) 10% a.a. estipulado vida util 10 anos p/ equipamentos
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Figura 2 — Graficos de Bland-Altman. Método de referéncia: BI de equipo especifico

Método testado no estudo: BI de equipo universal
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PONTO DE EQUILIBRIO
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CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho utilizou uma metodologia util e importante para o contexto de saude
no Brasil. O tema estudado foi a comparagdo de custo e acuracia de dois modelos de
bomba de infusdo.

Em revisdo da literatura ndo se encontrou estudo semelhante. Analisando os
estudos publicados atualmente sobre o assunto na maioria compararam bombas de
infusdo chamadas inteligentes ou “smart pumps” com bombas tradicionais. De qualquer
forma as bombas inteligentes ndo sdo realidade nos hospitais do Brasil hoje e, o
resultado das comparagdes ¢ de que estas precisam ainda de uma qualificagdao pois nao
impactam em redugdo de eventos adversos preveniveis como era esperado.

Os tipos de bombas mais utilizadas atualmente no Brasil sdo as volumétricas.
Contudo existem modelos que diferenciam-se por utilizar equipo especifico do
fabricante e equipo universal e, ndo existem estudos comparando estes modelos.

Os resultados apresentados neste estudo demonstram que ambos modelos testados
tem acurdcia similar e que ocorreram eventos adversos apesar de poucos com ambos
modelos. No entanto, os custos do modelo de BI com equipo universal sdo muito
menores a partir de 2,5 anos, considerando a forma de aquisicdo contemplada para cada
modelo, equipo especifico por consignacao ou aluguel do equipamento e, equipo
universal a aquisi¢ao do equipamento somados a compra dos equipos ao longo da vida
util de cada equipamento. Na consignacdo ou aluguel do primeiro modelo a
exclusividade do equipo impede a concorréncia e, portanto a boa negociacdo. Na de
equipo universal, ocorre a possibilidade de negociacdo pela diversidade de modelos
disponiveis e o preco menor que ¢ resultado também de sua demanda pela ampla
utilizagdo em todo tipo de infusdo EV.

Apesar de metodologicamente o estudo ter sido aplicado em unidades de
internagdo adulto e portanto necessitar de avaliagdo da aplicabilidade em outros grupos
de pacientes pode-se considerar que para este grupo os resultados sdo favoraveis ao uso
de bomba de infusdo de equipo universal.

A diferenca de custo entre os modelos ¢ importante, pois em 30 meses 0s
investimentos em equipos da BI de especifico alugada ultrapassam todo o valor do

investimento em equipamentos e equipos da BI universal permanecendo um custo
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pequeno em equipos durante o tempo de vida util deste ultimo equipamento. Partindo-se
da informacao de que utilizar o modelo consignado ou alugado implica no valor de R$
3.933,84 mensais em equipos ¢ para a Bl comprada um valor de R$ 958,00 mensais em
equipos caracteriza-se uma situagdo financeira importante para os hospitais,

especialmente em um contexto publico.
Este trabalho serve de modelo de avaliagdo de tecnologia em satide baseada em

evidéncias e ndo apenas em avaliacdes individuais. Espera-se que possa contribuir para

a melhor aplicacao dos recursos financeiros nas instituigdes publicas.
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ANEXO I - Protocolo de Indicagdes de Medicamentos para Infusdo em Bomba de

Infusdo HCPA.

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

COMISSAO DE MEDICAMENTOS - SERVICO DE FARMACIA - COMISSAO DE CONTROLE DE

INFECCAO

MEDICAMENTOS COM INDICACAO PARA INFUSAO EM BOMBA

Os seguintes medicamentos devem ser administrados por bomba de infusio, quando prescritos para infusio

Vasopressores
dopamina
dobutamina
Noradrenalina

Lidocaina

Antiarritmicos / anti-hipertensivos
Esmolol

Amiodarona

Verapamil

Nitroprussiato de sodio

Sedativos e narcéticos
Fentanil

Midazolam

Diazepam

Morfina

Petidina

Alfentanil

Quimioterapia

5-fluoruracil

por mais de 4 horas.

Cisplatina
Carboplatina
Ciclofosfamida
Ciclosporina
Ifosfamida
Dacarbazina
Citarabina
Metotrexate
Doxorrubicina
Etoposide
Paclitaxel
Antibidticos
Anfotericina em infusdo continua (ndo
necessariamente)
Outros

Insulina

Heparina
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HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

COMISSAO DE SUPORTE NUTRICIONAL

INDICACOES PARA USO DE BOMBA DE INFUSAO

Uso sistematico:
NUTRICAO PARENTERAL:
Todos os pacientes, independente da faixa etdria, 2 bombas de infusdo: uma para solu¢do de aminoacidos +

glicose e outra para solugdo lipidica.

NUTRICAO ENTERAL:
Em pacientes em situagdes clinicas especificas como:
x  Sindrome do intestino curto

x  Jejunostomia

Uso conforme avaliaciio prévia da Comissio de Suporte Nutricional:
Em situagdes nas quais ndo esta sendo possivel evoluir a dieta, ou nas quais ocorra piora do estado nutricional,
como:
x  Desnutri¢do grave
x  Diarréia (3 ou mais evacuagdes liquidas/dia), seguindo etapas da rotina do SND
x  Pancreatite
x  Retardo do esvaziamento gastrico ou gastroparesia
x  Doenca inflamatoria intestinal
x  Prematuridade extrema
x  Doengas metabdlicas como glicogenose
x  Pacientes com insulinoterapia continua

x  Doenga pulmonar grave associada a desnutrigdo



ANEXO IT

Categorizacdo da Severidade de Erros de Medicagao/INDEX NCC MERP

NCC MERP indice de Categorizacio de Erros de Medicagio

Categoria I:
Ocorreu um erro que
pode ter contribuido
ou resultado na
morte do paciente

Categoria H:
Ocorreu um erro que
requer intervencgéo
para sustentagao da

vida.

Categoria G:
Ocorreu um erro que
pode ter contribuido ou
resultado em danos
permanentes ao paciente.

Categoria F:
O Sem erros Ocorreu um erro que
pode ter contribuido
Erros, sem ou resultado em
danos danos temporarios ao
paciente e requer
Erros, com hospitalizagao inicial
da no; ou prolongada.
O Erros, com
morte

2001 Direitos reservados a National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention

Categoria E:
Qcorreu um erro que
pode ter contribuido
ou resultado em
danos temporarios ao
paciente e requer
intervengéo.

Categoria A:
Circunstancias ou
eventos que tem

capacidade de causar

erro.

Categoria B: )
Ocorreu um erro, mas o
erro nao pode atingir o
paciente (erro por
omiss&o nao atinge o
paciente)

Categoria C:
Qcorreu um erro que
atinge o paciente, mas
0 erro ndo causa danos
ao paciente.

Categoria D:
Qcorreu um erro que
Atinge o paciente e requer
acompanhamento até
confirmag&o do resultado
de que este ndo
causa danos ao
paciente e/ou necessita
de intervengdo /
para evitar danos.

Definigoes:

Danos

Comprometimento das
fungdes fisicas, emocionais ou
psicoldgicas, ou estruturais do
corpo e/ou dor resultante
deste.

Monitoragao
Observagao e registro de
sinais relevantes fisicos ou
psicoldgicos.

Intervengao

Pode incluir mudancga na
terapia ou agdo de tratamento
médico/cirrgico.

Intervengao necessaria
para manutengao da vida
Inclui suporte cardiovascular e
respiratorio
(desfribilagéo,intubagao,
reanimagao cardio-pulmonar,
etc).
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Introducio

Atualmente os hospitais, devido a complexidade das doencas, a evolucdo constante das
pesquisas clinicas e a conseqiiente necessidade de aplicagdo de novas alternativas de tratamento,
tém uma demanda constante para incorporacdo de tecnologias como instrumento de assisténcia.
Esta incorporagdo de tecnologias apresenta beneficios, mas pode também estar associada a riscos

que devem ser avaliados.

Dentre os riscos inerentes a assisténcia hospitalar, a infusdo de diversos medicamentos ¢ um
ponto critico. Medicacdes endovenosas sao vitais na administragdo de terapéuticas a pacientes
hospitalizados e sdo freqiientemente administradas em Bomba de Infusdo (BI) (2). Enquanto estas
medicagdes podem salvar vidas, erros de administragcdo apresentam um risco de ocorréncias graves
de eventos adversos incluindo fatalidade (2-4). O Harvard Medical Pratice Study encontrou que o
tipo mais comum de evento adverso(ADE) estd relacionado a danos causados por medicamentos
(5). Na analise dos eventos adversos, o ADE Prevention Study Group encontrou uma taxa de 6,5
eventos adversos sobre um total de 100 admissdes, onde 28% eram potencialmente preveniveis (6).
Nestes, a administracio da medicagdo pela enfermagem ¢ o segundo estagio (38%) mais
comumente associado com a ocorréncia de eventos adversos. As causas mais comuns de eventos
adversos durante a fase de administragdo do medicamento pela enfermagem sdo desconhecimento
adequado dos medicamentos e problemas relatados com bombas de infusdo intravenosas e de

administracao parenteral (5).

Viérias tecnologias tém sido demonstradas para reduzir taxas de erros relacionados a
administracdo de medicamentos incluindo prescricdo médica computadorizada (6), suportes a
decisdo (7) e sistemas de vigilancia farmacéutica (8). Entretanto, estas tecnologias tém tido pouco
impacto associado com administracdo de drogas intravenosas (2). Um erro de programacao decimal

tem conseqiiéncias desastrosas, incluindo a morte.

Enquanto terapia intravenosa ¢ geralmente administrada com segurancga, a freqliéncia de uso e

a poténcia de alguns medicamentos tem levado a incidentes adversos (9). Os equipamentos podem
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ser considerados potenciais causadores destes incidentes. Fatores humanos e um desconhecimento

do funcionamento ou operacao do equipamento contribuem para estas ocorréncias(10, 11,12).

Em boletim publicado em abril de 2004 aos hospitais pelo Health Products and Food
Branch(HPFB) postado no site de alertas de seguranga e outras noticias do Sistema de satde do
Canadd, refere que entre marco de 1987 a marco de 2003, este 6rgdo recebeu relato de 425
incidentes envolvendo bombas de infusdo. Sobre estas ocorréncias 23 resultaram em morte, 135 em

dano e 127 podem potencialmente ter levado a morte ou dano(13).

Poucos estudos tem avaliado a freqiiéncia ou potencial conseqiiéncia sobre erros de medicacao
no uso de bombas de infusdo(4). Também os administradores de hospitais precisam ter informagdes
sobre as opgdes disponiveis no mercado e a melhor forma de aquisicdo atrelada a efetividade na

administracao de medicamentos e o uso do equipamento com seguranca.

Estdo disponiveis BI que podem ser classificadas pelo seu mecanismo de operagao -
peristalticas, seringa, cassete — pela freqiiéncia e tipo de droga a ser administrada — infusdo continua
e intermitente, dose em bolus, Gnica e multipla infusdo — ou pela aplicagdo terapéutica — semelhante
a analgesia controlada pelo paciente ou PCA(14). Estas inovagdes e multiplicidades tém um custo
representativo para as instituigdes de saude que precisam otimizar seus gastos e portanto avaliar

constantemente tecnologias quanto a efetividade e custo.

Este estudo se propde a avaliar 2 sistemas de BI eletronicas, do ponto de vista da efetividade e
de custo, um que utiliza equipo especifico do fabricante da BI e outro equipo universal. As BI que
utilizam equipo especifico, normalmente disponibilizadas aos hospitais por sistema de comodato ou
aluguel necessitam aquisi¢@o rotineira dos equipos a um custo elevado mensal(por exemplo R$
8,46 para o mais usual). As de equipo universal ou seja, o mesmo equipo utilizado para infusdes
gravitacionais, as BI devem ser adquiridas caracterizando um investimento inicial em
equipamentos, € os equipos tém um custo muito pequeno (p.e, R$ 1,09 para o mais usual). Estes

dois sistemas encontram-se atualmente disponiveis e em utiliza¢ao nos hospitais do Brasil.
Justificativa

Desde 1985 foram emitidas centenas de relatorios sobre incidentes envolvendo bombas de
infusdo para o Federal Food end Drug Administration (FDA) e, muitos destes levaram a morte de

pacientes(15). Este escopo ¢ desencorajador uma vez que 90% dos pacientes hospitalizados

66



recebem medicacdo por via EV(16)e BI sdo utilizados para infundir a maioria das medicagdes
continuas e intermitentes no estados Unidos(17).

Existem dados procedentes de sistemas de informagdes de incidentes dos hospitais para avaliar
BI (18). Entretanto estes dados nao sdo confiaveis e nao bem quantificados devido a sub-notificacao
(19, 20).

Segundo Hunch et al, em recente revisao sobre implica¢des sobre terapia infusional por BI,
ndo foram identificados estudos prospectivos, independentes que oferecam andlises detalhadas
sobre tipo, freqiiéncia, severidade e causas de erros de administragdo endovenosa, especialmente
associadas a BI. Estes autores realizaram um estudo prospectivo observacional publicado em
novembro de 2005, em um hospital universitario, terciario em Chicago com 725 leitos comparando
prospectivamente a medicacao, a dose e a taxa de infusdo, em bomba de infusdo, com a dose ¢ a
taxa de infusdo recomendada na prescricdo de medicagdo. A coleta de dados foi realizada no
periodo de um més e, em um dia semanal de maior volume de atendimentos historicamente. Foram
observadas 426 medicacdes em 486 pacientes incluidos no estudo e, encontradas 285 (66%)

medica¢des com um ou mais erros associados a administragao, totalizando 389 erros(18).

Os erros na medicagdo podem causar dano ao paciente e, segundo Bates (1996), cerca de 30%
dos danos durante a hospitalizacdo estdo associadas a erros na medicagdo, os quais trazem também
sérias conseqiiéncias econdmicas as instituigdes de saude. Foi estimado um gasto de
aproximadamente US$ 4.700 por evento adverso de medicamento evitavel ou por volta de US$ 2,8

milhdes, anualmente, em um hospital de ensino com 700 leitos. (28)

Existem diferentes sistemas de infusdo disponiveis e, ao ser necessaria a tomada de decisao
para aquisicdo do sistema adequado as necessidades assistenciais de um hospital, devem ser
avaliadas questdes de efetividade e custo. Ha de se relacionar a eficacia e as diferentes opgdes

disponiveis no mercado.

No Hospital de Clinicas de Porto Alegre, em 2004, foi realizada uma revisao das indicagdes de
uso de bombas de infusdo. Este processo passou por diferentes etapas como: identificacdo das
atuais aplicagcdes das BI nas diferentes areas e também de que forma estes equipamentos estdo
alocados nas areas. A partir deste levantamento foram revisadas as indicagdes de uso pelas areas
técnicas responsaveis — farmacia, comissao de medicamentos e suporte nutricional — que
posteriormente foram submetidas a consulta publica a comunidade de profissionais da saude do

hospital que utilizam a BI como instrumento de assisténcia. Este processo resultou em um
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protocolo de indicagdes de uso bem como na re-adequagdo da alocagdo dos equipamentos conforme
caracteristicas assisténcias de cada unidade de atendimento do hospital.

Atualmente, grandes numeros de medicamentos no HCPA sao infundidos através destes dois
sistemas de infusao de equipo universal e especifico.

Segundo especialistas em engenharia clinica, as Bl que utilizam equipo universal poderiam
apresentar risco de imprecisao da infusdo quando adotadas para infusdo de drogas mais viscosas ou
com diferentes temperaturas e que, necessitariam da geracdo de mais uma informacdao na
programacao pela equipe de enfermagem(IV set) o que na pratica ndo ocorre. Por outro lado, nas BI
de equipo especifico, o volume da solucdo a ser transferido ¢ predeterminado no segmento de
silicone(segmento, cassete, bolsa), ndo havendo necessidade de ajustes.

Em poucos estudos encontrados sobre performance da BI tipicamente sao obtidos resultados
de avaliagdes em condic¢des ideais de operacdo, sem considerar a temperatura ¢ a viscosidade dos
fluidos(21). Nestes estudos foram encontradas diferengas na performance entre BI comparadas,
mas nao significativas(22,23,24,25).

Os equipos de BI especificos que abastecem o sistema de infusdo em comodato representam
hoje em média R$ 44.000,00 mensais no HCPA portanto, R$ 528.000,00 anuais.

Devido a representatividade do equipamento do ponto de vista de seguranca do paciente bem
como os importantes custos relacionados e a falta de evidéncias disponiveis sob este aspecto, este

estudo se propoe a realizar a avaliagdo destes dois sistemas.

Questdes de Pesquisa

1. Os dois sistemas avaliados apresentam acuracia e seguranca na infusao de medicamentos?

2. Quais os aspectos observados e evidenciados como possiveis causadores de eventos
adversos na administracao de medicamentos nos dois sistemas de infusao?

3. Quanto custa para o hospital comprar Bl ou realizar aquisicdo de equipos por sistema

comodato da BI?

Objetivo Geral

O objetivo geral deste estudo consiste em avaliar o desempenho de dois sistemas de infusao
em pacientes internados em unidades de internagdo e que receberdo infusdao endovenosa de

medicamentos, tendo como objetivos especificos:
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- Avaliar a efetividade clinica observando os indicadores relacionados a eventos adversos
devido ao uso de bomba de infusdo em cada um dos sistemas de infusdo especificados;

- Avaliar os custos relacionados para a aquisi¢do de cada um dos sistemas (custo-
efetividade);

- Descrever a relacdo de custo-efetividade, expressa como R$/evento adverso grave
prevenido;

- Descrever as dificuldades observadas na operacdo do equipamento pela equipe de
enfermagem,;

- Identificar, através da analise dos eventos adversos, as necessidades de mudanga no

processo de infusdo por Bl e de treinamento.

Hipoteses

Nula: Nao existe diferen¢a na acuricia, efetividade e eventos adversos entre os dois sistemas.

Alternativa: Considerando o menor custo da bomba universal ¢ esperado que a mesma seja mais

custo-efetiva.

Medidas

- Variavel preditora: - Taxa de infusdo observada em relagdo a programada.

- Variavel de desfecho:

Primario: Diferenca entre o volume programado e o infundido em infusdo intravenosa em BI
Secundario: Eventos Adversos relacionados com medicamento.

Custos de aquisi¢do e manutencao de BI

Bomba de Infusao

Bombas de infusdo sdo sistemas de propulsdo de fluidos por meio mecanico, eletronico ou
osmotico que sao usados para injetar ou infundir, através do tempo, agentes ao paciente. Usados
rotineiramente nos hospitais para manter a linha venosa, para administrar agentes anti-neoplasicos e

outros medicamentos em tromboembolismo, doencas cardiacas, diabete mellitus ¢ outras desordens.
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Eventos Adversos

Qualquer ocorréncia médica ndo desejavel, que pode estar presente durante um tratamento com
um produto farmacéutico, sem necessariamente possui uma relagao causal com o tratamento. Todo
evento adverso pode ser considerado como uma suspeita de reagdo adversa a um medicamento

(Cobert & Biron, 2002).

Erro de Medicacao

Qualquer acontecimento prevenivel que pode causar dano ao utilizador ou que dé lugar a uma
utilizacdo inapropriada dos medicamentos quando estes estdo sob a responsabilidade dos
profissionais da satide, do doente ou do consumidor. Estes incidentes podem estar relacionados com
a pratica profissional, com procedimentos ou com sistemas, incluindo falhas de prescrigao,
comunicagdo, rotulagem, embalagem, denominagdo, preparacdo, dispensa, distribuicdo,
administracdo, educacdo, monitorizagdo e utilizagdo(National Coordinating Council for Medication

Error Reposting and Prevention(NCC MERP)

Reacao Adversa a Medicamento(RAM)

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, reacdo adversa a medicamento, RAM, ¢ qualquer
efeito prejudicial ou indesejado que se apresente apds a administragdo de doses de medicamentos
normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagnodstico ou tratamento de uma enfermidade.
Seu conceito expressa o risco inerente de problemas com os medicamentos, quando usados
corretamente. A possibilidade da preveng¢do ¢ uma das diferencas marcantes entre as reagdes
adversas e os erros de medicacao. A reagdo adversa a medicamentos € considerada como um evento
inevitavel, ainda que se conhega a sua possibilidade de ocorréncia, e os erros de medicagdo sdo por

defini¢do preveniveis.

Materiais e Métodos
Delineamento

O modelo investigacional a ser aplicado ¢ o de um estudo experimental, tipo ensaio clinico
randomizado. A unidade de randomizagdo serd enfermarias clinicas e cirargicas da instituicao. A
administracao da infusdo EV por BI sera acompanhada de forma prospectiva em que se avaliara o
erro de medicagdo e a acuracia da infusdo de medicamentos, esta ultima identificada pela diferenca

entre o tempo de infusdo programado e o ocorrido. Serdo levantados os incidentes relevantes
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durante a infusdo, que possam ser potenciais causadores de eventos adversos e influenciar na

acuracia da infusao.

Local do Estudo

Serd utilizado como local de estudo para a pesquisa o Hospital de Clinicas de Porto Alegre,
que ¢ um hospital geral que possui 740 leitos, onde em 2004 foram revisadas as indicagdes de uso
de bombas de infusdo com o objetivo de identificar a adequacao, redefinir e elaborar o protocolo

destas indicagoes.

Populacio Alvo

Pacientes admitidos em unidades de internagdo de adultos, clinicas e cirirgicas, ndo-intensivas,
ndo de emergéncia, e nao obstétricas, que farao terapia medicamentosa prescrita e com indicagdo de

infusdo em bomba de infusdo conforme protocolo institucional (Anexo I).

Amostra
Critérios de Inclusdo

A amostra a ser considerada sera de pacientes em tratamento medicamentoso prescrito por
infusdo intravenosa em BI, internados em unidades de internacdo clinicas e cirurgicas de adultos.
As unidades serdo previamente randomizadas por rateio simples para escolha do grupo. Serdo
incluidos no estudo pacientes em terapia com heparina sédica, quimioterapia(QT), Nutri¢ao
Parenteral Total (NPT) e anfotericina, medicagdes indicadas no protocolo da BI (anexo I). Todas
as infusdes destes medicamentos serdo consideradas no estudo até completar a amostra. Em média
ocorrem 100 infusdes de NPT, 50 de QT, 304 de heparina e 8 de anfotericina por més nas 8
unidades elegiveis para o estudo. Considera-se pelo tamanho da amostra que serdo necessarios de 5
a 6 meses para a coleta de dados.

O grupo de duas das Ul serd de pacientes em uso de BI com equipo especifico considerado
como grupo controle e o grupo da outra Ul, de pacientes em uso de infusdo por BI de equipo

universal, sendo considerado o grupo de intervengao.

Critérios de exclusdo

Pacientes transferidos de outra unidade com infusio instalada fora da unidade de estudo.
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Randomizacio e Inclusio dos pacientes

A estudo proposto serd implementado em 4 unidades de internacao clinicas e cirurgicas do
hospital. Entre as unidades de internacdo de maior prevaléncia do uso de medicag¢des por BI, 2
serdo escolhidas aleatoriamente para intervencao, respeitando-se distribuicao de tipo de internagao .
A randomizagdo das unidades serd realizada pelos pesquisadores utilizando o método aleatorio
simples por sorteio e, com a presenca da chefia de enfermagem das unidades de internacao clinicas
e cirargicas. As unidades identificadas para sorteio serdo 9° Norte, 8° Sul, 8°Norte e 7° Sul como
Unidades cirurgicas e, 7° Norte, 6° Sul, 6° Norte e 5° Norte como Unidades Clinicas. A entrada de
pacientes para as unidades se dard naturalmente pelo sistema de internagdo do hospital. Optou-se
pela randomizagao das Ul e ndo dos pacientes, devido a possibilidade de contaminagdo do grupo
controle, pois a mesma equipe assistencial poderia estar atuando no grupo de intervengdo € no
grupo controle, caso o paciente fosse randomizado, o que pode ocasionar erros na operagdo de
equipamentos que sdo diferentes. Como a programacdo dos equipamentos tem diferencas, ¢
preconizado que os mesmos sejam padronizados em uma instituicao ou, pelo menos, em cada areaa
area para evitar erros de operagao.

Todos os pacientes prescritos com medicamentos com indicagdo de infusdo por BI serdo
listados em um banco de dados e avaliados pela equipe quanto aos critérios de inclusdo e exclusdo
do estudo. Para os pacientes nao elegiveis sera anotado o motivo da exclusao.

Os dias da semana serdo divididos em turnos e sorteados 7 turnos por semana para inclusao

das prescricdes.

Intervencao

As unidades de internag¢ao dos pacientes arrolados serdo divididas em dois grupos. O grupo 1
recebera Bomba de infusdo atual de equipo dedicado e, o grupo 2 receberd a medicagdo por BI de
equipo universal, grupo de controle e intervengao respectivamente.

BI de equipo dedicado: ¢ uma bomba de infusdo volumétrica com vazdo de 0,1 a 999,9 ml/h em
passos de 0,Iml/h com principio de bombeamento peristaltico, tipo “dedilhamento”, para
manutencdo do fluxo de infusdo e, de um sensor de gotas junto a camara de gotejamento por
interrupcao de feixe infravermelho. O fabricante indica o uso de equipos especificos, de fabricagdo
exclusiva da mesma marca da bomba, para garantir a precisao e seguranga da infusdo. Os equipos
possuem um segmento em silicone que deve ser encaixado no espago de bombeamento. Também
segundo fabricante, os equipos devem ser trocados a cada 24 horas. Esta rotina ¢ aplicada para os

medicamentos do estudo exceto para a heparina em que a troca ocorre até 72 horas no maximo.
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BI de equipo universal: ¢ uma bomba de infusdo volumétrica com principio de bombeamento
peristéltico tipo “dedilhamento” e sensor de gotas através do método de duplo feixe fotoelétrico
infravermelho para manutencdo da taxa de gotejamento. O requisito do equipo a ser utilizado,
segundo fabricante, ¢ um tubo em PVC com 3,5 a 4,5 mm de diametro externo.

As equipes serdo treinadas para uso das BI, conforme alocagdo no estudo, nos 5 turnos de
trabalho, manha, tarde, noite 1, noite 2 e noite 3. Para cada turno sera ministrado treinamento em 2
horérios com duracdo de 1 hora cada. Serdo fornecidas informagdes sobre operagao do
equipamento, como programagao, alarmes disponiveis, condigdes para transporte do paciente.

Ap6s o treinamento, a padronizacdo das BI nos setores definidos se dard por 15 dias antes do
inicio do estudo. As BIs atuais, de equipo especifico, serdo recolhidas pela equipe de engenharia
clinica e substituidas pelas de equipo universal nas unidades definidas para intervencao.

Anteriormente a alocagdo para o estudo, as BI serdo revisadas pela engenharia clinica do

hospital dentro do processo de manutencao preventiva..

Atividades da equipe assistencial na infusdo de medicamentos por bomba de infusdo

A infusdo de medicamentos por BI envolve atividades principais como: (1)Preparar a
medicacao conforme a dose prescrita(2)Levar a medicagao até o paciente determinado(3)Verificar
as condi¢des do acesso venoso(4)Programar a infusao na BI(5)Anotar o horario do inicio da infusao
no rotulo e prontuario(6)Observar intercorréncias durante a infusdo e soluciona-las(7)Anotar o
término da infusdo no rétulo e prontudrio, conforme protocolo de administracdo de medicamento

por BIL

Instrumento de coleta de dados

Anexo 11

Avaliacdo dos eventos adversos

A categorizacdo de ambos eventos adversos sera realizada por equipe de farmacéuticos pelo

processo de farmacovigilancia da institui¢do, cegos para a unidade de interven¢ao e controle.
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Método de avaliagao da potencial severidade de cada erro de
medicacgao

Para categorizar a severidade de cada erro, serd utilizado o Indice do National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) conforme anexo II1.

Este indice de categorizagdo de erros de medicacdo foi desenvolvido para tornar facil a
categorizagdo e comunicagao de erros de medicacao pelos profissionais da satde. Este conselho
criou uma configuragdo em circulo para o indice que atribui uma area igual para cada uma das nove

categorias de erros, considerando todos os erros, inclusive os potenciais erros, da mesma forma.

Erros de Medicacdo a serem observados:

Taxa de infusdo: Uma taxa diferente da prescrigdo médica ¢ indicada na BI. Também doses
calculadas incorretamente.

Medicag¢do incorreta: Um fluido/medicacdo registrado na bolsa de infusdo ¢ diferente do
especificado na prescricao médica.

Atraso na execucdo da taxa/medicacdo modificada na Prescricio médica: E uma ordem de
mudanga de taxa de infusdo ou medicamento ndo cumprida até 4 horas ap6s efetuada na prescricao
médica.

Taxa de infusdo ndo documentada na rotulo: Taxa documentada no rétulo ¢ diferente da
programada na BI.

Identificagdo incorreta do paciente: paciente ndo foi identificado ou foi identificado incorretamente
no rotulo de identificagao.

Medicagdo ndo autorizada: fluidos/medicacao estdo sendo administrados mas nao estdo prescritos.

Isto inclui a falha em documentar uma ordem verbal.

Meétodo de classificagdo das reagoes adversas aos medicamentos (RAMs)

Para o estabelecimento da relacdo de causalidade entre o medicamento e a suspeita de reagao
adversa, sera utilizado o Algoritmo de Naranjo(anexo IV), que considera a descricdo prévia da
reacdo na literatura, as propriedades farmacologicas do farmaco, o desfecho da reacdo apds a
retirada do medicamento suspeito, a repeticdo do evento apds nova exposi¢do e, a possibilidade de
que a reacdo seria uma manifestacdo da patologia de base. O algoritmo serd aplicado para

classificar as suspeitas de RAM em definida, provavel, possivel e duvidosa.
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Avaliacao de custos
Os custos serdo avaliados considerando-se os registros de precos de aquisicao das ultimas

compras ¢ ndo havendo dados atualizados sera utilizado o sistema de cotagdo de precos da area de

suprimentos do HCPA através de setor de compras.

Tamanho de amostra

O tamanho da amostra calculado ¢ de 435 infusdes para cada grupo, controle € o grupo de
interven¢do, para um poder de 80%. Para estabelecer este tamanho de amostra foi considerado um
percentual minimo de precisdo de 95% para a BI de equipo especifico(controle)e 90% para a Bl de
equipo universal(intervengdo). Conforme manual de funcionamento dos equipamentos, a precisao
estabelecida devera ocorrer em + 5% e + 10 % para cada um dos sistemas, de BI de equipo
especifico e BI de equipo universal, respectivamente.

O tamanho da amostra para avaliacdo da prevaléncia de erro de medicagdo foi 323 infusdes
para um percentual aceitdvel de 70% e um erro de 5%, com intervalo de confianca de 95%.

Sera realizada analise interina ao alcancar 350 infusdes observadas para recalcular e confirmar

0 tamanho da amostra.

Analise estatistica

A andlise dos dados sera realizada no sofware SPSS.

Tabelas univariadas serdo utilizadas para descrever o perfil da populagdo e a freqiiéncia das
categorias nas variaveis independentes.

Tabelas bivariadas serdo utilizadas para verificar a associagdo entre desfecho e fator.

Desfechos primarios, ou seja, acurdcia das Bls serdo avaliados pelo Teste T para amostras
independentes e correlagdo linear. O percentual de erros de medicagdo serd avaliado pelo teste Qui-

quadrado.

Logistica

No momento da internacdo ocorre a definicdo do paciente para entrada no grupo de
intervengdo ou no grupo controle, conforme definido pela randomizagdo das unidades de
internagdo. Ambos grupos serdo acompanhados pela equipe de pesquisa observando os mesmos
parametros. Serdo consideradas as infusdes de medicamentos prescritos. A equipe de trabalho

acompanhara todo o processo de administragcdo do medicamento, do preparo até o término da
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infusdo observando-se conformidade da dose, medicamento e programag¢do da BI com a prescri¢ao
do paciente, conforme descrito anteriormente. Serdo observadas todas as infusdes dos pacientes
que ocorrerem durante os turnos de acompanhamento. Serao anotados todos os desvios ocorridos na
fase de preparo e administracdo dos medicamentos e revisadas em prontudrio as reacdes adversas
aos medicamentos.

A equipe de pesquisadores sera treinada para a coleta de dados, sendo que o pesquisador
responsavel fara auditoria por amostragem em 10% do total para garantir a qualidade.

Os dados coletados serdo digitados no Epi-Info, com dupla digitagdo para comparagdo e

deteccdo de possiveis erros, com base no qual serd realizada a andlise estatistica.

Questoes éticas
Ambos sistemas de infusdo de farmacos estdo disponiveis e sdo utilizados nas diferentes

unidades do HCPA. Atualmente nao existe critério técnico para uma opg¢do em relacdo a outra. A
avaliagdo serd feita no processo assistencial de administragdo do farmaco e ndo no paciente,
seguindo a prescricdo médica e a indicacdo de utilizacdo de BI conforme protocolo institucional,
portanto considerou-se de risco minimo para a assisténcia. Serd mantido anonimato e ndo havera
necessidade de consulta ao paciente. Todos os dados serdo arquivados, sendo seu acesso permitido
apenas aos pesquisadores envolvidos.

O banco de dados serda mantido em arquivos por pelo menos 5 anos apds o término da
pesquisa.

Todos os envolvidos firmarao o termo de Compromisso para a utilizagao dos dados.

Uma carta informativa sobre o estudo serd encaminhada a equipe assistencial, chefias e

profissionais de enfermagem(anexo V).
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Cronograma

Mar | Abr | Mai | Jun | Jul [ Ago | Set | Out Nov Dez | Jan Fev Mar | Abr Mai Jun Jul Ago

Revisdo
Bibliografica X |X

Redagdo do X Ix IxIx|x

projeto

Encaminhamento
e resposta do

Comité de Etica e XX X
Pesquisa

Treinamento da
equipe de trabalho X X

Coleta de dados X [ X [ X [ X | X

Processamento de X [ X | X
dados

Anélise X | X

Redacio Final X | X

Defesa

Orcamento
As bombas de infusdo de equipo universal serdo solicitadas ao Centro de

Tratamento Intensivo por empréstimo no periodo do estudo e substituidas pelo modelo
de equipo especifico disponivel nas unidades de intervenc¢ao.

Foi considerado o custo em equipos para o periodo do estudo, baseado na média de
consumo atual por BI e custo atual.

Orcamento do projeto, em anexo.
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ANEXO I - Protocolo de Indicagdes de Medicamentos para Infusdo em Bomba de
Infusdao HCPA.

Comissao de Medicamentos - Servico de Farmacia - Comissao de Controle de
Infeccao
MEDICAMENTOS COM INDICACAO PARA INFUSAO EM BOMBA

Os seguintes medicamentos devem ser administrados por bomba de infusao,
quando prescritos para infusdo por mais de 4 horas.

Vasopressores
dopamina
dobutamina
Noradrenalina
Lidocaina

Antiarritmicos / anti-hipertensivos
Esmolol

Amiodarona

Verapamil

Nitroprussiato de so6dio

Sedativos e narcoéticos
Fentanil

Midazolam

Diazepam

Morfina

Petidina

Alfentanil

Quimioterapia
5-fluoruracil
Cisplatina
Carboplatina
Ciclofosfamida
Ciclosporina
Ifosfamida
Dacarbazina
Citarabina
Metotrexate
Doxorrubicina
Etoposide
Paclitaxel

Antibidticos

Anfotericina em infusao continua (ndo necessariamente)
Outros

Insulina

Heparina
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COMISSAO DE SUPORTE NUTRICIONAL

INDICACOES PARA USO DE BOMBA DE INFUSAO

Uso sistematico:
NUTRICAO PARENTERAL:
Todos os pacientes, independente da faixa etaria, 2 bombas de infusdo: uma para

solucao de aminoacidos + glicose e outra para solugao lipidica.

NUTRICAO ENTERAL:
Em pacientes em situacdes clinicas especificas como:
%  Sindrome do intestino curto

% Jejunostomia

Uso conforme avaliacio prévia da Comissao de Suporte Nutricional:
Em situagdes nas quais ndo estd sendo possivel evoluir a dieta, ou nas quais
ocorra piora do estado nutricional, como:
x  Desnutrigdo grave
x  Diarréia (3 ou mais evacuagdes liquidas/dia), seguindo etapas da rotina do SND
% Pancreatite
x Retardo do esvaziamento gastrico ou gastroparesia
x  Doenga inflamatoéria intestinal
x  Prematuridade extrema
x  Doencas metabodlicas como glicogenose
x  Pacientes com insulinoterapia continua

x  Doenga pulmonar grave associada a desnutri¢ao
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ANEXO I1
Ficha de coleta de dados

L. Dados do paciente

Nome do paciente: Leito:

Prontuario do paciente:

Sexo: ( ) Feminino () Masculino
Equipe médica: Unidade de internagao:
Diagndstico principal: Data da internagao: / /

Data da alta: / /

Dados relacionados a infusdo do medicamento:

MEDICAMENTO ADMINISTRADO(1)1* infusio:

Dose prescrita:

Data de inicio do tratamento: Data do término do tratamento:

Tipo de Bomba de Infusdo: (1). equipo universal  (2). equipo especifico

Profissional responsavel pela administracao:

1.Auxiliar de enfermagem 2.Técnico de enfermagem 3. Enfermeiro

Volume a ser infundido: Gotejo prescrito:

Tempo de infusdo programado:

Inicio da infusdo do medicamento: Término da infusdo do medicamento:

Tempo de infusdo ocorrido:

Potenciais eventos adversos relacionados ao preparo e infusdo do medicamento:

1. Erros de Medicagao

1.a. Medicagao correta ()sim  ( )ndaoQual.....cccceeiiiriiiiniieieeee,
1.b. Dose correta ( )sim ( )nd3o Quali.....cccoeveeciieiieeee e
1.c. Paciente correto ( )sim ( )nao

1.d. Programacao da infusao

correta ( )sim ( )ndoQuali.....ccceiviiiiiiieiieeeee,
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l.e. Medicagdo iniciada ................... horas apds prescrita

1.f. Paciente identificado no rotulo ~ ( )sim

( )nado

Houve dificuldade na operagao do equipamento pelo programador ( )sim ( )ndo
QUALY ..ttt et e e et e e e e e e s aaeeeneeeenres

Evolucao:

1. Paciente encerrou a infusao

2. Houve interrupcao durante a infusdo
2.a. perda do acesso venoso

2.b. extravasamento da medicacao

2.c. dor

2.d. flebite pos-infusdo

2.e. perda do acesso venoso

2.f. suspensao do medicamento na prescri¢ao (

Reacido Adversa ao Medicamento(RAM) informada

( )sim
(' )sim
( )sim
( )sim
( )sim
( )sim

( )sim

Categorizacdo da RAM conforme indice de Naranjo:

1. Definido

2.Provavel

3. Possivel

4. Duvidosa

Categorizacio do erro de medicacio:

N

Erro ocorreu, ocasionando morte

Erro ocorreu mas nao atingiu o paciente

)sim

( )ndo
( )nao
( )nado
( )nado
( )ndo
( )ndo
( )nado
( )nado
( )sim

Erro ocorreu, a medicacdo foi administrada, sem dano ao paciente

( )ndo

Erro ocorreu, a medicacao foi administrada e ocorreu dano ao paciente
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ANEXO III

Categorizacao da Severidade de Erros de Medicagao/INDEX NCC MERP

NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors

Category |: Category A:
An error occurred that Circumstances or
may have confributed to events that have the
orresulted in the capacily fo cause emor

patient's death

Category B:
An error occurred but
the emer did nat reach
the patient (An "errer
oﬁ:m‘\ssion“ does
reach the patient]

Category H:

An error accurred that
\equlred intervention

necessary fo sustain life

Category G:
An error occurred that
may have contributed to or
resulted in permanent

patient harm

Category C:
An error occurred that
reached the patient but did
not couse patient harm

Category D:
An error occurred that
reached the patient and
required monitoring to
confirm that it resulted in no
harm to the patient and/er
required infervention fo
sreclude harm

Category F:
An error oceurred that may
have contributed to or
resulted in temporary harm
to the patient and required

initial or pralonged
hespitalization

Q No Error
Q Error, No Harm
Q Error, Harm
Q Error, Death

Category E:
An error cccurred that
may hove coniributed
to or rasulted in
temporary harm fo the
patient and required
intervantion

@ 2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. All Rights Reserved

* Permission is hereby granted to reproducs information contained hersin provided that such reproduction shall
not modify the text and shall include the copyright notice appearing on the pages from which it was copied

Definitions

Horm

Impairment of the
physical, emotional, or
psychological function or
siructure of the body
and/or pain resulting
therefrom.

Monitoring

To observe or record
relevant physiological
or psychological signs.

Intervention

May include change
in therapy or adtive
medical/surgical
freatment.

Intervention
Necessary to

Sustain Life

Includes cardiovascular
and respiratory support
(e.g., CPR, defibrillation,
intubation, etc)

FEF0306
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Circumstances or N
events that have the
capacity to cause error

Did an actual
error ocqur?

b:s

NO
Category A

NO Did the error reach

Category B
B the patient? *
l‘f!s
Did the
error contribute fo or
Category C result in patient
death?
No ¢HO
Waos
infervention to NO 9
preclude horm or exira  gf— Was the patient
monitoring hormed?
required?

YES l‘l’ES
Did the
Category D '

error require on
intervention necessary
to sustain life?

rzs

Was the harm
permanent?

iuo

Category H

PSFO30G

NO

Category | '

NCC MERP Index for
Categorizing Medication
Errors Algorithm

Harm

Impairment of the physical, emotional, or psychological
function or structure of the hody and/or pain resulting
therefrom.

Menitoring
To observe or record relevant physielogical or
psychological signs.

Intervention
May include change in therapy or adive medical /surgical
ireatment.

Intervention Necessary to Sustain Life
Includes cardiovascular and respiratory support
(e.g., (PR, defibrillation, intubation, etc.)

“An error of omission does reach the patient.

Category E H—No

YES

#

>

Did the
error require
initial or prolonged
hospitalization?

‘E’ Category F '

YES

Was the harm
temporary?

NO

Category G '

2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting

and Prevention. All Rights Reserved.

Permission is hereby glﬂn'ed to |epr0duce \n{o\mﬂ“on Contﬂ\ned Here\n
provided that such reproduction shall not modify the text and shall include
the copyright notice appearing on the pages from which it was copied
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ANEXO IV

Algoritmo de Naranjo

Escala da probabilidade de RAM segundo Naranjo e col.

Condicdes para definicio de Relaciio Causal

Sim |[Ndo |[NS |Sim |[Ndo |NS |[Sim |Ndo |[NS |Sim |Ndo |NS
Existem relatos conclusivos sobre essa reagdo? +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0
O evento clinico apareceu ap6s a administragéo +2 | -1 0 +2 -1 0 +2 -1 0 +2 -1 0
do farmaco suspeito?
A reagdo desapareceu quando o fArmaco foi +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0
descontinuado ou quando um antagonista
especifico foi administrado?
A reagdo reapareceu quando o farmaco foi +2 | -1 0 +2 -1 0 +2 -1 0 +2 -1 0
readministrado?
Existem causas alternativas (outras que ndo o -1 +2 0 -1 +2 0 -1 +2 0 -1 +2 0
farmaco) que poderiam ser causadoras da reacdo?
A reagdo aparece quando um placebo é -1 +1 0 -1 +1 0 -1 +1 0 -1 +1 0
administrado?
O farmaco foi detectado no sangue ou emoutros | +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0
fluidos bioldgicos em concentragdes sabidamente
toxicas?
A reagdo aumenta de intensidade com o aumento | +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0
da dose ou torna-se menos severa com a reducdo
da dose?
O paciente tem histdria prévia de reagio +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0
semelhante para o mesmo farmaco ou outra
similar em alguma exposi¢do prévia?
A reagdo adversa foi confirmada por qualquer +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0 +1 0 0
evidéncia objetiva?
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ANEXO IV — Carta sobre o Estudo
Porto Alegre, 12 de setembro de 2007

Prezados Professores

Na busca de aprimoramento continuo do atendimento aos nossos pacientes,
estamos desenvolvendo um projeto de avaliagdo de custo-efetividade de bombas de
infusdao (BI) de medicamentos e potenciais eventos adversos associados. Este projeto
tem por objetivos: 1) Fomentar a incorporagao de condutas baseada em evidéncias na
pratica assistencial desenvolvida pela instituicdo para administragdo de medicamentos;
2) Avaliar o desempenho de dois sistemas de infusdo em pacientes internados em
unidades de clinicas e cirargicas e que receberdo infusdo endovenosa de
medicamentos conforme prescricdo e protocolo institucional de indicagdo de infusao
por BI; 3) Avaliar a relacdo de custo-efetividade dos 2 sistemas de infusdo. Espera-se
com isto contribuir para avaliagdo desta tecnologia na padronizagdo das instituigdes de

saude.

Ambos sistemas de infusdo de farmacos estdo disponiveis e sdo utilizados nas
diferentes unidades do HCPA. Atualmente ndo existe critério técnico para uma opgao
em relacdo a outra. Neste estudo as unidades de internagdo serdo randomizadas para
receber sistemas padronizados e treinamento adequado de cada modelo de bomba.
Serdo incluidos os pacientes internados nas unidades escolhidas e que tenham
prescricdo médica de medicamentos com indicagdo de uso em bomba conforme
protocolo institucional e pratica atual. Nao havera interferéncia no processo de
administracao do farmaco.

O estudo esta sendo realizado com a colaboracdo da Administragdo Central e foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital. Se o Sr(a) necessitar de
esclarecimentos, pode entrar em contato com a Enf. Ethel Torelly (ramal 8832) ou
Prof* Carisi A Polanczyk (ramal 8659).

Agradecemos a sua colaboragdo e pedimos desculpas por qualquer inconveniente
que isso possa causar. Esperamos estar contribuindo para aprimorar o conhecimento de
questoes relevantes da pratica assistencial, e eventualmente, melhorar a eficiéncia do
sistema.

Cordialmente,

Prof* Carisi A Polanczyk
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ANEXO V - Carta sobre o Estudo
Porto Alegre, 23 de setembro de 2007

Prezados Enfermeiros e Auxiliares de Enfermagem

Na busca de aprimoramento continuo do atendimento aos nossos pacientes,
estamos desenvolvendo um projeto de avaliagdo de custo-efetividade de bombas de
infusdo (BI) de medicamentos e potenciais eventos adversos associados. Este projeto
tem por objetivos: 1) Fomentar a incorporagao de condutas baseada em evidéncias na
pratica assistencial desenvolvida pela institui¢do para administragdo de medicamentos;
2) Avaliar o desempenho de dois sistemas de infusdo em pacientes internados em
unidades de clinicas e cirlirgicas e que receberdo infusdo endovenosa de
medicamentos conforme prescricdo e protocolo institucional de indicagdo de infusao
por BI; Espera-se com isto contribuir para avaliagcdo desta tecnologia na padronizagao

das institui¢des de saude.

Ambos sistemas de infusdo de fdrmacos estdo disponiveis e sdo utilizados nas
diferentes unidades do HCPA. Atualmente ndo existe critério técnico para uma op¢ao
em relacdo a outra. Neste estudo as unidades de internagdo serdo randomizadas para
receber sistemas padronizados e treinamento adequado de cada modelo de bomba.
Serdo incluidos os pacientes internados nas unidades escolhidas e que tenham
prescricdo médica de medicamentos com indicagdo de uso em bomba conforme
protocolo institucional e pratica atual. Nao havera interferéncia no processo de
administracao do farmaco.

Este estudo ndo ¢ um processo de avaliagdo do desempenho das atividades dos
profissionais de enfermagem portanto ndo acarretara em qualquer tipo de avaliagdo
funcional e esta sendo realizado com a colaboracdo da Administracao Central. Foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital. Se o Sr(a) necessitar de
esclarecimentos, pode entrar em contato com a Enf. Ethel Torelly (ramal 8832) ou
Prof* Carisi A Polanczyk (ramal 8659).

Agradecemos a sua colaboragao e pedimos desculpas por qualquer inconveniente
que 1sso possa causar. Esperamos estar contribuindo para aprimorar o conhecimento de
questdes relevantes da pratica assistencial, e eventualmente, melhorar a eficiéncia do

sistema.

Cordilamente, Prof* Carisi A. Polanczyk
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