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A selecdo apropriada de bombas de infusdao (BI) é necessaria para garantir terapias
adequadas e seguras quando se utilizam farmacos potentes de meia-vida curta, janela te-
rapéutica estreita e vazoes iguais ou inferiores a 1,0 ml/h. O objetivo deste trabalho foi
avaliar o desempenho de Bl nessas situagdes e propor critérios quantitativos que auxiliem
o profissional de saide na escolha da BI mais adequada a terapia. Para isso, realizou-se
uma anélise critica dos manuais das BI do mercado brasileiro, implementou-se um sistema
de ensaio com base na norma NBR IEC 60601-2-24, realizou-se ensaios em BI e definiu-
se critérios quantitativos para escolha das BI considerando-se os parametros criticos de
partida, continuidade e exatiddo. Cinco BI de unidades de terapia intensiva neonatais e
pedidtricas da cidade do Rio de Janeiro foram avaliadas. Os resultados indicaram que,
em geral, os fabricantes de BI ndo fornecem informagdes suficientes sobre os parametros
criticos na faixa de vazdes considerada. Nenhuma das BI atingiu o desempenho minimo
em todas as condi¢des especificadas. Assim, ha a necessidade de revisdo e atualizagcdo da
norma para cobrir essa faixa de valores. Com as curvas de partida e trombeta disponiveis,
os valores dos parametros criticos podem ser extraidos por observacdo e o critério de
selecdo aplicado, facilitando a intercomparagdo e o processo de selecao das BI. O critério
pode ser adaptado as necessidades dos servicos pela defini¢cdo de limites mais ou me-
nos rigorosos. Trabalhos relacionados a pacientes neonatais e pedidtricos poderiam ser

desenvolvidos para avaliar impactos na terapia relacionados ao desempenho das BI.
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The appropriate selection of infusion pumps (IP) is required to ensure proper and safe
therapies when using powerful drugs with short half-life, narrow therapeutic window and
flow rates equal to or less than 1.0 ml/h. The aim of this study was to evaluate the perfor-
mance of IP in these situations and propose quantitative criteria that assist the healthcare
professional in choosing the most suitable IP to the therapy. For this it was carried out
a critical analysis of the manuals of the IP in the Brazilian market, it was implemented a
test system based on NBR IEC 60601-2-24, tests in IP and defined quantitative criteria for
choosing IP considering the critical parameters of start-up, continuity and accuracy. Five
IP of neonatal and pediatric intensive care units of Rio de Janeiro city were evaluated.
The results indicated that, in general, the IP manufacturers do not provide sufficient in-
formation on the critical parameters in the range of flows considered. None of IP reached
the minimum performance under all specified conditions. Thus there is a need to review
and update the standard to cover this range of values. With start-up and trumpet curves
available, the values of the critical parameters can be extracted by observation and the
selection criteria applied, facilitating the intercomparison and selection process of IP. The
criterion can be adapted to the needs of services by setting more or less rigorous limits.
Work related to neonatal and pediatric patients could be developed to assess impacts in

therapy related to the performance of IP.
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Capitulo 1

Introducao

Satde é um tema extremamente importante para todas as sociedades de modo que as
Nagdes Unidas criaram, em 1948 a OMS — Organizacdo Mundial de Satide. Grandes so-
mas em dinheiro sdo investidas em satide no mundo e as melhorias das condi¢des de vida
das populagdes podem ser comprovadas pelo aumento da expectativa de vida conforme
informacgdes da OMS que, por exemplo, mostram um aumento na expectativa de vida do
brasileiro de, 63 anos para homens e 70 anos para mulheres em 1990 para 70 anos e 77
anos em 2009, respectivamente [1]. Um dado significativo de saude e que serve para fins
de comparagio internacional de qualidade de vida é indice de mortalidade para criancas
menores de cinco anos, que foi de 19 criangas para cada 1.000 nascimentos vivos no Bra-
sil, inferior a média global de 57 criangas, no ano de 2010. No ano de 2012, no Brasil, a
capacidade instalada de atendimento pediatrico e neonatal, em hospitais publicos e priva-
dos, chega a cerca de 75.000 leitos [2]. A cidade do Rio de Janeiro possui alguns centros
de referéncia que atendem tal faixa da populacdo, dentre os quais podem ser citados o
Instituto Fernandes Figueira (IFF), da Fundacao Oswaldo Cruz, o Instituto Nacional de
Cancer (INCA), o Hospital Universitario Pedro Ernesto que atendem além de adultos,
criancas, € o Hospital Municipal Jesus, unidade criada para atendimento exclusivamente
pediatrico.

Os leitos de unidades hospitalares, mais precisamente os de Unidades de Tratamento
Intensivo (UTI), possuem cada vez mais equipamentos médico-hospitalares (EMH) que
vém sofrendo permanentemente evolugdo tecnoldgica, permitindo terapias e diagnosticos
mais rapidos e precisos, a0 mesmo tempo, imponto novos desafios para o acompanha-
mento destas tecnologias cada vez mais complexas, tanto para os profissionais de saide
como para os organismos de regulacdo e controle [3]. Cabe a Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria - ANVISA, no ambito de suas competéncias: a regulamentagdo, o con-
trole e a fiscalizac@o de produtos e servigos que envolvam risco a sadde publica [4].

O registro junto a ANVISA é compulsério para fins de comercializagdio de EMH
no Brasil, sendo realizado na fase de pré-comercializacdo. No caso de equipamentos

classificados como de médio e de alto risco potencial, para a obtencdo do mesmo, entre



outras exigéncias, € necessdrio a certificacdo de conformidade com base nas normas de
seguranca de equipamentos eletromédicos da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT [5)]. A minimizag¢ao dos riscos, relacionada a segurancga do paciente, ndo se encerra
apenas no periodo de pré-comercializacdo, sendo passo importante e de realimentacao
para o sistema de vigilancia sanitdria as avaliacOes e notificacdes no periodo de pods-
comercializacdo. Essas notificacoes podem ser feitas, de forma voluntaria, por profissio-
nais e instituicdes de saide, sendo necessario o simples cadastro no sistema de Notificagao
em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, ou de forma mais estruturada por unidades per-
tencentes a rede de hospitais sentinelas, que funcionam como um observatorio de apoio
estratégico ao sistema de Vigilancia pds-uso/comercializacdo de produtos — Vigip6s, da
ANVISA [6].

As bombas de infusdo (BI) sdo os EMH com maior nimero de queixas técnicas ou
eventos adversos na unidade de tecnovigilancia da ANVISA [7]. Segundo o Instituto
ECRI, que seré referido neste trabalho como ECRI, as BI sdo utilizadas para administrar
fluidos por via intravenosa, intra-arterial, epidural, quando € requerida maior exatidao dos
fluidos, o que nao é conseguido com métodos gravitacionais, sendo utilizada para terapia
e diagnéstico, tal equipamento é necessariamente existente nas principais Unidades de
Terapia Intensiva (UTI) dos hospitais minimamente equipados [8].

Segundo a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino
Unido (MHRA - Medical Healthcare products Regulatory Agency) [9] e Webster [10],
a escolha do sistema de infusdo deve ser baseada nas suas caracteristicas de desempenho
e levar em conta o tipo de terapia (e.g. farmacos de meia-curta, janela terapéutica estreita)
, € as caracteristicas dos pacientes ( e.g. neonatos ou pacientes com restricao de volume)
a falta de conhecimento de desempenho associada a uma escolha inadequada das BI pode
causar flutuagdes indesejadas na pressdo sanguinea, conforme demonstrou KLEN [[11].
Acrescenta-se, que a via intravenosa, meio de acesso comum de uso com BI, é uma das
vias mais rdpidas para que drogas e outras substancias atinjam o sitio de atuag¢ao desejada,
caracteristica valiosa para pacientes criticos, mas a0 mesmo tempo perigosa, quando ad-
ministradas drogas erradas ou em quantidades inadequadas [12]].

Quanto ao uso das BI, Dunster e Shulze et al [13,/14] afirmam que o ndo conhecimento
do perfil de continuidade inadequado do sistema de infusdo pode ocasionar instabilidade
hemodinamica, quando utilizados farmacos potentes de meia-vida curta, como dopamina,
epinefrina e outros, a baixa vazdo. Schmidt et al [[15] acrescenta que o tamanho da seringa
e a vazdo afetam a partida (Start —up), ou seja, o tempo de alcance da vazdo programada,
caracteristica importante em emergéncias, onde a eficicia da terapia estd relacionada,
entre outros fatores, ao tempo de alcance da concentracdo plasmatica desejada. Existe
também a necessidade de partidas mais curtas quando se faz a substituicdo de seringas,
quando utilizadas com farmacos de meia-vida curta.

Diante do que foi exposto existe a necessidade de avaliar se as informacgdes de desem-



penho das BI sdo disponibilizadas pelos fabricantes de forma clara, avaliar o desempe-
nho dessas BI em uso efetivo no periodo pos-uso/comercializagado e, finalmente, propor
critérios objetivos que auxiliem os profissionais de saide no processo selecao de BI para

uso em baixas vazdes com farmacos criticos.

1.1 Objetivo

O objetivo deste trabalho é o de realizar uma avaliacdo de desempenho de bombas de in-
fusdo em vazdes iguais ou inferiores a 1 ml/h e propor critérios quantitativos que auxiliem
a enfermagem no processo de escolha da BI, em condi¢des de terapias com farmacos de
meia-vida curta, janela terapéutica estreita e baixas vazdes.

Para alcancar objetivo proposto, foram definidos os seguintes objetivos especificos:

e Analisar as normas brasileiras, as revistas do ECRI e da MHRA quanto a avaliacao

de desempenho de BI;

e Realizar busca dos manuais de BI no banco de dados de rotulagem e instru¢des de
uso de produto da ANVISA [[16]], e avaliar o contetido quanto ao desempenho em

baixas vazdes (< 1 ml/h);

e Montar uma sistema de ensaios segundo a norma: NBR IEC 60601-2-24 - Equipa-
mento eletromédico - Parte 2: PrescricOes particulares para seguranga de bombas e

controladores de infusao;
e Testar as BI quanto aos parametros: partida, exatidao e continuidade;

e Elaborar critério quantitativo para auxiliar a enfermagem na selecao das BI.



Capitulo 2
Fundamentacao Teorica

Neste capitulo serdo apresentados a definicdo de sistemas de infus@o e os principios
basicos da terapia intravenosa. Terminologias de infusdo, classificacdo das bombas
de infusdo, principios de funcionamento, materiais complementares da terapia intrave-
nosa. Serdo abordados os principais conceitos € metodologias para avaliacdo das ca-
racteristicas de continuidade, exatidao e partida, baseados em normas e documentos da
ABNT, MHRA, ECRI e trabalhos relacionados ao assunto. Também serdo apresentados
critérios de selecao de Bl relacionados a essas caracteristicas e, adicionalmente, exemplos

e caracteristicas dos farmacos criticos que sdo infundidos usando BI.

2.1 Sistema de infusao

Segundo Webster [10]], sistemas de infusdo tém a finalidade de fornecer fluidos e
medicacao em solugdo, por meio de dispositivos de infusdo e seus materiais complemen-
tares, para os pacientes. Tais dispositivos podem ser: Sistema gravitacional de infusdo,
controladores de infusdo e bombas de infusao.

Sistemas gravitacionais de infusdo, Figura [2.1] sao de baixa complexidade e de fécil
operacdo, sendo compostos de um recipiente, para o preenchimento com o liquido a ser
infundido, e de um equipo formado por um tubo, uma camara de gotejamento e um rolete
para estrangulamento parcial ou total do tubo para controle do fluxo. Esses sistemas sdao

de baixo custo quando comparados aos controladores de infusdo e BI [6].
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Figura 2.1: Sistema gravitacional de infusdo. Fonte: ANVISA [6].

Os controladores de infusdo monitoram o fluxo por meio de um sensor eletronico de
gotas e podem alarmar no caso de interrup¢do do gotejamento (oclusdao) ou de deslo-
camento da agulha (Figura [2.2)). Sistemas gravitacionais e controladores de infusdo sdo
dependentes da altura da coluna liquida dos fluido, pois utilizam a pressao hidrostatica ge-
rada pela altura da coluna de liquido que deve ser superior a pressao venosa (4-8 mmHg).
Sendo assim, a diminui¢do da altura da coluna do fluido devido ao consumo do liquido no
frasco de infusdo altera a pressdo e, com isso, altera a velocidade (vazao) de infusdo [6].
Essa caracteristica, adicionada a viscosidade e temperatura de alguns liquidos, a variagao
da pressdo venosa do paciente e a formagdo de codgulos na linha de infusdo, torna-os
menos apropriados, quando se deve infundir drogas potentes e vasoativas, em pacientes
neonatos, em vias de alta pressdo com artéria e sistema venoso central. Nesses casos as

bombas de infusdo sdo os dispositivos mais apropriados(Figura [2.3)) [17].
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Figura 2.2: Controlador de infusdo. Fonte: ANVISA [6].

Figura 2.3: Bombas de infusdo. Fonte: ANVISA [6].

2.2 Bombas de infusao

De acordo com NBR IEC 60601-2-24 [[18]], bomba de infusdo é o equipamento destinado
a regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressao positiva gerada pela
mesma. Bl sdo equipamentos geralmente controlados eletronicamente destinados a for-
necer quantidades especificas de liquido, de forma constante ou em quantidades discretas,
em periodo especifico, quando se requer grande exatiddo na infusdo intravascular de me-
dicamentos e fluidos. A seguir serdo detalhadas as tecnologias, componentes, principios
de funcionamento empregados nesses dispositivos.

Existem diversos tipos de BI, que empregam tecnologias diferentes na sua construgao,

mecanismo de infusdo e sistemas de seguranca como alarmes e softwares que per-
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mitem desde a identificacdo automadtica do tipo de seringas e equipos até o bloqueio
de uma programacgdo indevida pelo operador (smart pumps) com armazenamento das
ultimas programacdes executadas. Bombas de infusdo normalmente possuem uma faixa
de operacao de 1 a 999 ml/h, com um ou mais canais que permitem infusdes si-
multaneas [19]. A terminologia utilizada para designagdo das BI usadas neste trabalho,
seguirdo a classificagdo da NBR IEC 60601-2-24 [18]], sendo utilizado o termo bomba de
infusdo para BI genérica e em algumas situacdes serdo adicionadas caracteristicas para
diferenciacdo entre as BI, como por exemplo os mecanismo peristaltico linear de cassete

ou as BI de seringa.

2.2.1 Classificacao das bombas de infusao

As bombas sao classificadas, segundo NBR IEC60601-2-24, secao 2.101 a 2.110, em:

Bomba de seringa

Equipamento destinado para infusao controlada de liquidos administrados ao paciente por
meio de ac¢do simples de uma ou mais seringas ou reservatorio similar (por exemplo, onde
o cartucho € esvaziado empurrando €mbolo) e no qual a vazdo € selecionada pelo operador

e indicada pelo equipamento em volume por unidade de tempo.

Bomba de infusao volumétrica

BI na qual a vazao € selecionada pelo operador e indicada pelo equipamento em volume
por unidade de tempo, excluindo bomba de seringa.

Bombas de infusao gota a gota

Bomba de infusdo na qual a vazdo € selecionada pelo operador e indicada pelo equipa-
mento em gotas por unidade de tempo.

Bomba de infusao para utilizacao ambulatorial

Equipamento destinado para infusdo controlada de liquidos administrados ao paciente e
destinado a ser portado continuamente pelo paciente.

Bomba de perfil de fluxo programavel

Equipamento destinado para infusao controlada de liquidos administrados ao paciente por

meio de uma sequéncia programada de vazoes.



Equipamento de utilizacao especial

Equipamento no qual a vazao é selecionada pelo operador e indicada pelo equipamento

em unidades diferentes das apresentadas anteriormente.

2.2.2 Componentes basicos de uma bomba de infusao

As BI podem variar segundo seus componentes, algumas possuem interface que permitem
a comunicacao com computador externo ou impressora, podem existir diferencas devido
ao mecanismo de bombeamento, tamanho da unidade, nimero de canais de infusdo, que
permitem mais de uma infus@o ao mesmo tempo e variados dispositivos de seguranga.
A representacao de uma bomba de infusdo genérica com equipo pode ser visualizada no
diagrama de blocos da Figura [2.4] [6].

Saida de

Sensor
de gota

Megal}lsmo Motor
de infusao

dados

Circuito
de
controle

Equipo

)
Painel de
controle

—

PR,
Sensor
de ar

Alarmes

Demais
sensores

Figura 2.4: Diagrama de blocos de uma bomba de infusdo genérica. Fonte: ANVISA [6].
A seguir sera feita uma exposi¢do sobre os componentes mostrados na Figura [2.4]

Circuito de controle

E o elemento central responsdvel pela interpretacdo das informagdes inseridas no dispo-
sitivo (programagao), pelo controle do mecanismo de infusdo, por interpretar os sinais
dos sensores e disparar os alarmes quando necessario. Podem armazenar informagdes,
calcular dose de farmacos e realizar variacdes na taxa de infusdo. Em BI denominadas
como inteligentes, o circuito de controle € responsavel por comparar a programacao reali-

zada pelos operadores com dados previamente inseridos em uma biblioteca de farmacos,



suspendendo o inicio da infusdo, se necessario. O circuito de controle de uma bomba de

infusdo pode ser digital ou analégico, microprocessado ou nao [6].

Painel de controle

O painel de controle consiste, normalmente, de um teclado para entrada de dados sobre a
infusdo a ser realizada. Contudo, outras formas de entrada de dados, tais como leitores de
codigo de barras, conexdes por cabo ou sem cabo (wireless) por meio de um computador

externo também podem ser usadas.

Saida de dados

As saidas de dados das bombas de infusdo mais comuns sdo visores alfanuméricos em
telas de cristal liquido no préprio equipamento, mas podem também, por meio de cabos ou
sem eles (wireless), serem conectados a estacoes de trabalho, apresentando informacdes
sobre infusdo em andamento, volume total a ser infundido, fluxo (ml/h ou gotas/min),

tempo total e tempo restante de infusdo, dados sobre a causas de alarme e outros [6].

Mecanismos de infusao

Quanto ao principio de funcionamento das bombas de infusdo, estas podem ser pe-
ristélticas, de cassete ou de seringa.

Os mecanismos peristalticos se dividem em linear e rotativo. O primeiro proporci-
ona o movimento dos fluidos a serem infundidos nos pacientes por meio de dispositivos
similares a dedos que comprimem e soltam 0 equipo sucessivamente, em movimentos
ondulatorios e direcionais. O tubo € fixado em uma placa sendo comprimido e solto pelo
movimento dedilhado, o que forga o liquido a fluir em direcdo ao paciente (Figura [2.5).
O segundo utiliza uma pequena extensao do tubo que € comprimido contra roletes mon-
tados em rotor ( Figura[2.6). Quando o rotor gira, os roletes montados pressionam o tubo

e levam o fluido dos reservatorios ao paciente [20]].
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Figura 2.5: Mecanismo peristaltico linear.

Ambos os mecanismos estimam a vazdo baseando-se em valores conhecidos do
diametro interno e do comprimento da se¢ao do equipo que é comprimido, além da elas-
ticidade da seccao equipo e a velocidade do motor. A velocidade do motor, em geral,

possui uma alta precisdo, na ordem de 0,1% [21]].
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Figura 2.6: Mecanismo peristaltico rotativo. Fonte: ANVISA [6].

Os mecanismos de cassete utilizam reservatdrios de volume conhecido inseridos no
meio dos equipos com porc¢des cilindricas a serem preenchidas pelo fluido a ser infun-
dido (Figura [2.7). Quando acionado pelo motor, um pistio se move para dentro e para

fora de cada cilindro, com auxilio de uma valvula direcional (Figura [2.7). O movi-
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mento de recuo do pistdo serve para o preenchimento do cilindro, com fluido proveniente
dos reservatorios, enquanto, que o movimento contrario drena o fluido para o paciente.
Considerando-se o volume da camara conhecido, a vazao € determinada pela variacdo na

amplitude do deslocamento e da frequéncia do movimento do pistao [6].

o @ -
v H
- [ —

Figura 2.7: Mecanismo de cassete. Fonte: ANVISA [6].

Sensor de gota

O sensor de gota (Figura [2.8]) € usado para contagem e identificacdo da presenca ou falta
do fluido de infusdo no sistema. Deve ser fixado a camara de gotejamento do equipo, que
precisa ficar em posi¢cdo vertical para que possa detectar as gotas que passam. Alguns

modelos de bombas t€m estes dispositivos instalados internamente.

Fototransistor Led IV

\ \ —

) T

Gotejador

Figura 2.8: Senor de gotas. Fonte: ANVISA [6].

Sensor de ar

Sensor responsavel pela detec¢dao de bolhas de ar presentes no liquido de infusao, usando
geralmente sistemas Optico e de ultrasom para detecc¢ao.

Outros sensores

Sao sensores como os de presenca e adequacao do equipo e seringas, falta de alimentagao

da rede elétrica, de oclusdo baseados em extensometro (strain gage) que sao deformados

11



pela dilatacdo mecénica do equipo, entre outros.

Fonte

Elemento responsdvel pelo fornecimento de energia elétrica aos circuitos. Muitas BI
além da alimentacdo direta da rede elétrica possuem bateria interna para funcionamento
ininterrupto.

Equipo

Dispositivo que transporta o liquido do reservatério, via dispositivo de infusdo, para o

paciente.

2.2.3 Alarmes

Sao dispositivos para diversas indicagdes de mau funcionamento feitas por meio sonoro e
luminoso, que visam alertar o operador desta condi¢ao. Existem diversos tipos de alarmes
conforme descritos a seguir:

Alarme de ar no equipo

E préprio para avisar da existéncia de bolhas de ar visiveis ou microscopicas, conforme
programagdo preestabelecida.

Alarme de oclusao

O alarme de oclusdo é programado para detectar a auséncia de fluxo em razdo do aumento
de pressdo na linha do equipo, ou seja, a oclusdo do equipo.

Alarme sem infusao

Indica que ndo estao regulados os parametros da bomba de infusdo. Esse mecanismo pre-
vine alterac@o de regulagens acidentais. As bombas de infusdo precisam ser programadas

ou alteradas para, entdo, ser acionado o botdo de iniciar.

Alarme de mau funcionamento

Alguns fabricantes incluem em suas bombas de infusdo este alarme que indica que a
bomba estd operando fora dos parametros e que o problema ndo pode ser resolvido. Neste

caso, a bomba deve ser desconectada do paciente e enviada a manutencao.
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Alarme de programacao incompleta

O acionamento deste alarme ocorre quando o usudrio ndo conclui toda a programacao da

bomba de infusio.

Alarme de equipo

Este alarme € acionado quando o equipo for posicionado de maneira incorreta, caso seja

o equipo errado.

Alarme de fluxo livre

Este alarme indica a rdpida infusdao do fluido, que pode ocorrer quando o equipo € remo-

vido da bomba de infusdo em alguns casos usa o sensor de gotas para essa detec¢ao.

2.2.4 Materiais complementares da terapia intravenosa

Segundo Alves [22], é importante que se facam estudos sobre os materiais que acom-
panham as bombas de infusdo para auxiliar nos processos de tomadas de decisdo nos
hospitais, pois esses itens influenciam nos custos hospitalares e na seguranca dos pacien-
tes.

Cabe ressaltar, os materiais que acompanham as bombas de infusdo se enquadram na
classe 3 (alto risco), tal qual a bomba de infusdo, conforme a portaria n. 2043 de 12 de
dezembro de 1994, alterada pela portaria n 2661 de 20 de dezembro de 1995, que institui
o Sistema de Garantia da Qualidade de produtos correlatos submetidos ao regime da Lei
n° 6.360, de 27 de setembro de 1976 e o Decreto n°® 79.094, de 05 de janeiro de 1977 [23].

Na mesma portaria, n° 2043/1994, no item sobre a implementacao das regras, faz-
se claro que, caso acessorios estejam individualmente enquadrados em classes diferentes
de risco, quando integrados ou conectados terdo sua classificagdo dada pela classe mais
critica.

Os materiais que completam a terapia intravenosa geralmente sao:

e Frasco de vidro ou de pléstico: dispositivo que contém o fluido a ser infundido;

e Equipos: dispositivo que transporta o fluido do reservatorio, via dispositivo de in-

fusdo, para o paciente;

e Cateter (sobre agulha, agulhados, sob agulha, de linha média, periféricos de duplo
lumen e intravenoso central de insercao periférica): dispositivo responsavel pelo
acesso venoso (cateter venoso) que pode variar devido as caracteristicas e volume
do fluido a ser infundido ou coletado, do tempo de permanéncia e caracteristicas do

paciente [24];
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e Filtros de linha: dispositivo utilizado para reter particulas, precipitados de

farmacos, microrganismos e ar [25].

2.2.5 Terminologias de infusao

O conhecimento das terminologias, além da padronizagdo, auxilia na seguranga dos pro-
cessos relacionados a utilizacdo das tecnologias em saude. A seguir sdo apresentadas as
terminologias de infusdo, segundo a NBR IEC 60601-2-24 [18]:

Taxa de infusdo: E a quantidade de fluido por unidade de tempo, que pode ser mensu-

rado nas seguintes unidades: ml/h, mcg/min, gotas/min e outros.

Volume a ser infundido: E a quantidade de fluido que est4 para ser infundido, que pode

ser mensurada nas seguintes unidades: ml, mcg.
Bolus: Quantidade discreta de liquido que é administrada em curto periodo de tempo.

Linha do paciente: Parte do equipo, entre o equipamento e o paciente, ou seja, 0 segui-

mento do equipo entre 0 mecanismo de infusdo e o cateter.
Linha de alimentacao: Parte do equipo, entre o reservatério do liquido e o equipamento.

Manutencao de veia aberta (Keep Vein Open - KVO): Vazdo baixa predeterminada
com objetivo de manter a linha do paciente desobstruida, facilitando a manutencao

do acesso venoso para receber mais medicamentos.

Fluxo livre: Fluxo em um equipo que ndo é controlado pelo equipamento, por exemplo,
devido a efeitos nao propositais da forca da gravidade pela remogao do equipo do

equipamento.

Intervalo de substituicao do equipo: Tempo de utilizacido do equipo recomendado pelo

fabricante do equipamento’.

2.3 Avaliacao de caracteristicas de saida das bombas de

infusao.

A diferenca entre a terapia ideal e uma terapia convencional com o uso de pilulas ou
injecoes repetidamente ¢ mostrada na Figura 2.9 A terapia ideal ¢ aquela em que a
concentracao do fairmaco no plasma sanguineo € alcancada rapidamente e € mantida den-

tro de uma faixa especifica, enquanto que a terapia convencional como as que utilizam

Importante observar que este intervalo de substituicio é relativo a garantia de exatiddo do conjunto Bl e
equipo, outros critérios mais restritivos podem ser estabelecidos, por exemplo, pelas comissoes de controle
quip t t trit pod tabelecidos, p plo, pel d trol

de infeccdo hospitalar e ANVISA.
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pilulas e injecdes repetidamente apresenta um longo tempo para alcancgar a concentracao
plasmatica e apresenta flutuacdes fora da faixa especifica. Essa faixa corresponde a regiao
compreendida entre a regido toxica e a ndo efetiva. A infusio continua por meio de BI é

a condi¢do que mais se aproxima da terapia ideal mostrada na Figura [2.9]6].

regiao . )
- regiao toxica
_ terapéutica
/ ./ \\

terapia “ideal”

.

-\ - .
terapia convencional

concentragdo da droga

regido nao efetiva

tempo

Figura 2.9: Comparacao entre a terapia ideal e a convencional. A terapia ideal € a que
alcanca rapidamente a regido terapéutica (regido pontilhada) e a terapia convencional
(pilulas e injecdes) € que apresenta uma lentidao maior para alcangar a regido terapéutica

e ndo consegue se manter nesta regido ao longo do tempo. Fonte: ANVISA [6].

Para levantamento e avaliacdo das caracteristicas de partida, exatidao e continuidade
de infusdo, serdo descritas a metodologia para certificacdo de bombas de infusao, a NBR
IEC 60601-2-24, e as metodologias utilizadas pelo ECRI, MHRA e trabalhos que avalia-

ram essas caracteristicas.

2.3.1 Norma brasileira NBR IEC 60601-2-24

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) para garantia da seguranca sa-
nitaria de equipamentos eletromédicos, por meio de resolu¢@o niimero 444/99, adotou as
normas NBR IEC 60601-1 “Equipamento Eletromédico. Parte 1. Prescricdes gerais para
seguranca ”’, e normas técnicas particulares da série NBR IEC 60601-2 para certificacdo
de conformidade de equipamentos eletromédicos no Brasil [26]. Sendo a norma particular
para bombas de infusdo a NBR IEC 60601-2-24.

A norma NBR IEC 60601-2-24 “Equipamento Eletromédico. Parte 2. Prescri¢des
particulares para seguranca de bombas de infusdo e controladores de infusdo” [[18]], entre
outras coisas, no anexo AA, item 1, recomenda que os dados de saida das bombas de
infusdo sejam mostrados graficamente, curva de partida (Figura [2.10) e curva de trom-

beta (Figura [2.11)), nos manuais de operagdo dos fabricantes. Baseado nesses graficos, o
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operador poderd selecionar a bomba de infusdo adequada para cada tipo de tratamento.
Em vista disso, € de grande importancia que as caracteristicas de partida, exatidao e con-
tinuidade, os dados de saida das bombas de infusdo estejam sempre de acordo com as
prescrigoes dos manuais dos fabricantes. Para tanto, é necessdria a execucao de ensaios
periddicos para verificacdo dos dados de saida das bombas de infusdo, que serdo tratados
na proxima secao.

A norma define, entre outras coisas, que os ensaios devem ser realizados com as

vazdes minimas e intermedidrias conforme definidas a seguir:

Vazao minima: Vazdo mais baixa selecionavel pelo operador, mas ndo menor que
1 ml/h.

Nota: A tnica excecdo é para bombas de infusdo para utilizacdo ambulatorial, sendo

a menor vazao seleciondvel pelo operador.

Vazao intermediaria: Esta vazio serd de 25 ml/h para bombas de infusdo volumétricas;

e de 5 ml/h para as bombas de seringa.

O gréfico de partida (Figura [2.10), vazdo versus tempo, evidencia graficamente o
inicio de infusdo e o comportamento da vazdo do momento que a BI € ligada até a
estabilizacdo no valor ajustado. O grafico € construido durante as duas primeiras ho-
ras de ensaio. A norma ressalta que os dados de desempenho de inicio de infusdo sdo
importantes para que os operadores saibam se existem periodos longos de vazio zero, ou

de vazdo reversa, e em quanto tempo a BI alcanca a vazao programada.

2

Vazéo r (mL/h)

I I I I I I I I I I I
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

Tempo de ensaio (min)

Figura 2.10: Grafico de partida de uma bomba de infusdo qualquer, para uma vazao sele-
cionada de 1 ml/h.

16



O grafico da curva de trombeta (Figura [2.11)) expressa a exatidao por meio dos erros
percentuais médios gerais (A e B) e dos erros percentuais maximos, £,(méx), e minimos,
E,(min), calculados em periodos ou janelas de observacao especificos (Figura . Es-
sas janelas especificas sdo definidas como 2, 5, 11, 19 e 31 min, segundo a norma NBR
IEC 60601-2-24 [18]. O grafico € um elemento importante para o operador identificar
a continuidade relacionada a uma janela especifica, ou seja, quanto maiores os valores
dos erros nas janelas, menos continua € a BI. A curva recebe esse nome devido ao seu
formato, ou seja, estreita para valores altos de janela e vai se alargando, como uma boca

de trombeta, para pequenos valores de janela.
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Figura 2.11: Gréfico de Trombeta de uma bomba de infusdo qualquer, para uma vazao
selecionada de 1 ml/h.

Para a construgcao dos graficos é necessario a montagem de um sistema de ensaios
com balanca analitica, computador e acessorios, tanto para BI volumétrica (Figura
quanto para BI de seringa (Figura [2.13). O fluido utilizado é uma solucdo de ensaio de
classe III da ISO (dgua para utilizacdo médica) e o equipo deve ser novo.
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___ Nivel de liquido

___Recipiente (com respiro ou bolsa flexivel)

Camara de gotejamento (se existir)

Agulha (18G, 1,2mm)

Saida

0.0000g
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Computador

\ Balanca eletronica

Figura 2.12: Esbo¢o da montagem utilizada em que o equipamento sob ensaio (ESE) é

uma bomba de infusao volumétrica.
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Figura 2.13: Esbo¢o da montagem utilizada em que o ESE é uma bomba de infusdo de

seringa.

O periodo total de ensaio (71") deve ser igual ao periodo de substitui¢ao do equipo reco-



mendado, se houver fluido suficiente no reservatério. Caso contrario, calcular a duracao
do periodo do ensaio, dividindo o volume total do fluido pela vazdo. Permitir que o equi-
pamento funcione durante o periodo. O valor de T € necessario para identificagdo do
periodo referente ao ensaio na tltima hora de validade do equipo (75).

Para a construcao do grafico de partida, € utilizada a Equacgao 2.1

. 60(W2 — Wi—l)
Qi = S a

ondei =1,2,3,...,7T/5, Q; é vazdo no instante i, S é tempo entre duas leituras sucessi-

(mi/h), 2.1)

vas de massas (intervalo de amostragem de 30 s), T é designado como as duas primeiras
horas do periodo de ensaio, W; € i-ésima amostra de massa sobre um periodo de ensaio
especificado e d € densidade da solucdo de ensaio (0,998 g/ml a 20°C).

Para a construcdo do gréafico de trombeta devemos calcular os valores de E,(max),
E,(min), A e B, utilizando o algoritimo como segue:

Para duracao das janelas de observacdo P =2,5,9, 11 e 31 min, dentro do periodo de
andlise 7)., existe um méaximo de m janelas de observagao, tais que:

(I: — P)
m=-——g— +1, (2.2)

onde m é o ndmero maximo de janelas de observacdo, P € a duracdo da janela de
observacdo, T}, € o periodo do ensaio designado como 7j, 77 ou 75 e S é o tempo en-
tre duas leituras sucessivas de massas (intervalo de amostragem, 30 s).

A maxima E,(mdx) e a minima FE,(min) variagdo percentual dentro da janela de

observacao de periodo P (min) de duragdo sdo:

g Jj+E-1 Qi —r
Ep(méx)zl?:alx 5 X Z 100><( Zr ) (%), (2.3)
i—j
o] T Q-1
Ey(min) = min | = Z 100><( - ) (%), (2.4)
i—j

o valor de m € definido pela Equagdo[2.2]e o valor de (); ¢ dado pela Equagao[2.5]

e S-d
onde i = 1,2,3,...,7,/S, W,; é a i-ésima amostra de massa sobre um periodo de ensaio

(ml/h), (2.5)

especificado (corrigida em fun¢do das perdas por evaporacao), r € a vazdo selecionada
pelo operador, S é o tempo entre duas leituras sucessivas de massas (intervalo de amos-
tragem, 30 s), 7, € o periodo do ensaio designado como 77 ou 75, T é designado como
a segunda hora do periodo do ensaio, 75 € designado como a ultima hora do periodo do

ensaio, d € a densidade da solugdo de ensaio: 0,998 g/ml (a 20°C)e (); é vazdo no instante
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O erro percentual global da vazdo (A), € medido sobre o periodo de andlise 7} (se-

gunda hora do periodo de ensaio) e dado pela Equagdo 2.6}

100 (Q — 7)

A= . (%), (2.6)
sendo o valor de ) dado pela Equacao 2.7
Q= M (ml/h), 2.7)
Ty -d

onde 7} € designado como a segunda hora do periodo do ensaio( j =240 e k = 120),IV; €
a amostra de massa no fim do periodo de ensaio ou de ensaio especificado (corrigida em
func¢do das perdas por evaporacgdo),iV;. € a amostra de massa no inicio de um periodo de
ensaio especificado e d é a densidade da solucdo de ensaio (0,998 g/ml a 20°C').

O erro percentual global da vazao (B), medido sobre o periodo de analise 75 (ultima

hora do periodo de ensaio), ¢ dado pela Equagao[2.8}

100 (@ —
5=10C0 ) 28)
sendo o valor de () dado pela Equacdo[2.9]
Q= M (ml/h), (2.9)
Ty - d

onde 75 € designado como a ultima hora do periodo do ensaio, W; € a amostra de massa
no fim do periodo 75 (corrigida em funcao das perdas por evaporagdo), Wy, € amostra de
massa no inicio do periodo 7, e d é a densidade da solucdo de ensaio ( 0,998 g/ml a
20°C).

O entendimento do algoritmo para obtengdo do valores de E,(méx) e E,(min) pode
ser facilitado a partir da Figura [2.14] que apresenta uma relacdo grifica entre janela de
observacao e tempo de ensaio. Foram incluidas janelas duracdo de 1 minuto e de duracao
31 minutos, nas quais se pode constatar que a partir do tamanho fixo da janela, erros
médios das vazdes sao calculados pela média dos erros da vazao obtidos em cada intervalo

amostrado.
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Figura 2.14: Representacdo grafica das janelas de tempo na composi¢do do célculo de
E,(méx) e E,(min).

Os erros obtidos em cada intervalo amostrado € obtido pela equacdo [2.10| que utiliza

o valor de (); dado pela equacdo2.11

e; = %/‘_U (%), (2.10)
_60(W; — W)
Q== (i), @11)

onde 1 = 1,2, 3,...,n, W, é ai-ésima amostra de massa sobre um periodo de ensaio es-
pecificado (corrigida em funcdo das perdas por evaporagdo), r € a vazao selecionada pelo
operador, S € o tempo entre duas leituras sucessivas de massas (intervalo de amostragem,

30 s), dé a densidade da solucdo de ensaio (0,998 g/ml a 20°C") e n é dado pela Equagao

n=— (2.12)

onde 7, € periodo do ensaio.
A norma NBR IEC 60601-2-24 [18] define que esses graficos devem ser utilizados
pelos operadores para selecao dos equipamentos a serem utilizados nas terapias. Todavia,

a propria norma nao define os critérios de aceitacdo para uma terapia especifica nem para
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qualificacdo das BI. Sendo assim, serdo detalhados duas fontes de avaliacao que fornecem

mais elementos para decisdo de escolha de BI, relacionados a esses paradmetros.

2.3.2 Instituto ECRI

O ECRI em suas avaliagdes define dois parametros relacionados a exatiddo e a conti-
nuidade, que sdo a exatiddo do fluxo e a continuidade em baixo fluxo, respectivamente.
Nao foi identificado nenhum parametro de partida das BI. O ECRI utiliza dois métodos
para avaliacdao de BI, o primeiro para baixas vazoes, menor que 10 ml/h, o método gra-
vimétrico, o segundo para vazodes iguais ou superiores a 10 ml/h é executado com anali-
sador. O resultados sao fornecidos em uma classificacdo que vai de razodvel a excelente,
baseada nos valores de tempo maximo entre bolus € o maior volume bolus.

Para avaliacdo com o método gravimétrico € utilizada uma balancga analitica de 5 casas
decimais para pesagem do liquido infundido, com uma taxa de amostragem de 5's. E
utilizado um béquer, de volume ndo especificado, lamina de 6leo, para minimizar perdas
por evaporacdo. O fluido de infusdo é uma solugdo salina (d = 1.0064 g/ml)é infundida
por agulha 20 g de 8 cm. Para avaliacdo de BI de seringa em vazdes de 0,1 ml/h e 1 ml/h

sdo utilizadas seringas de 5 ml e 20 ml respectivamente [27]]:

Classificacao e recomendacao para continuidade em baixo fluxo (Low-Flow Conti-

nuity) e exatidao do fluxo(Flow Accuracy)

A classificagdo, que leva em consideracdo o tamanho do maior bolus e o maior periodo
de nao infusdo observados, considerando sempre a pior situagao, conforme podemos ver
abaixo [27]

Excelente: Quando o periodo de ndo infusdo ndo ultrapassa 20 segundos e o volume de

bolus ndo ultrapassa 2 pul.

Boa: Quando o periodo de ndo infusdo ndo ultrapassa 60 segundos e o volume de bolus

nao ultrapassa 10 pl.

Média Quando o periodo de nao infusdo ultrapassa 60 segundos ou o volume de bolus

ultrapassa 10 pul

O ECRI recomenda que BI para pacientes pediatricos € neonatos devam estar classifi-
cadas no parametro continuidade de baixo fluxo, pelo menos como boas
O parametro de exatidao considera em periodos de uma hora ou mais a vazao nao deve

variar mais que 5 % [28]]
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2.3.3 Agencia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saide do

Reino Unido

A MHRA estabelece critérios para melhor escolha do sistema de infusdo, baseado no fato
de que nem todas as terapias clinicas necessitam de bombas de infusdo com o mesmas ca-
racteristicas e nivel de desempenho, as terapias foram dividas em trés grandes categorias,
levando-se em consideragdo os fluidos infundidos e o tipo de paciente. As categorias sao
denominadas A, B e C, conforme descritas na Tabela [2.1] [19]:

Tabela 2.1: Categoria de terapias

Terapia Descrigédo Pacientes Parametros criticos de desempenho
Boa exatiddo de longo periodo
Drogas com margem Tod . .
terapéutica estreita 0dos Boa exatiddo de curto periodo
Alarme rapido apés oclusdo
A Pequeno bolus apés oclusdo
Drogas com meia vida curta Todos Capaz de detectar pequenas bolhas de ar
Capaz de de incrementar pequenos valores de vazdo
Qualquer infusdo com Boa exatidao de bolus
tos Neonatos o )
neona Répida partida (start up)
Boa exatiddo de longo periodo
Demais drogas Todos exceto neonatos Pequeno bolus apds oclusio
Capaz de detectar pequenas bolhas de ar
B Alimentacéo parenteral Capaz de de incrementar pequenos valores de vazéo
TransfusGes Com restrigdes de volume Boa exatiddo de bolus
Fluidos de manutencédo Répida partida (start up)
Diamorfina Todos exceto neonatos
Exatiddo de longo periodo
Alimentagéo parenteral Pequeno bolus apds oclusao
c Transfusdes Todos exceto neonatos e com
) . restricdes de volume Capaz de detectar bolhas de ar
Fluidos de manutengdo . N
Capaz de de incrementar valores de vazdo
Boa exatid&o de bolus

Os parametros criticos relacionados na Tabela[2.1]sdo descritos a seguir:

Exatidao de vazao de longo periodo (Long-term accuracy)

Também chamado de variabilidade de vazao hora a hora, é geralmente avaliado durante a
segunda hora de ensaio, representa o desvio da vazao medida em relagdo a vazdo progra-
mada, ou seja, tem o mesmo significado da erro percentual global da NBR IEC 60601-2-
24.

Exatidao de vazao de curto periodo (Short-term accuracy)

Também chamado de variabilidade do vazdo minuto a minuto, muito importante quando
se estd administrado drogas com meia-vida curta (menor ou igual a cinco minutos). Este

parametro € expresso pelo indice de constancia (IC) (constancy index).
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Indice de constancia (IC)

O IC ¢ obtido a partir da curva de trombeta (Figura [2.15)) adotando-se a seguinte sis-
temadtica. Primeiro procuram-se os pontos de + 10% no eixo do erro percentual da vazio,
a partir deles traca-se uma reta para a direita até cruzar com a curva de trombeta, desse
cruzamento traga-se uma reta até o eixo da janela de observagdo obtendo-se dois valores,
uma para + 10% e outro para - 10%, o IC serd o maior valor dentre eles. O valor en-
contrado em minutos deverd ser igual ou menor que a meia-vida da droga, no exemplo,
a droga utilizada na vazao de 1,0 ml/h deverd ter uma meia-vida igual ou superior a 3

minutos.

—<— Erro percentual

—H— Erro percentual

— Erro percentual médio
10— = —— Zero
ot ——F ]

Erro percentual da vazéo (%)

indice de constancia = 3

1
=
<

|

2 5 11 19 31
Janela de observagao (min)

Figura 2.15: Gréfico do processo de obtencdo do indice de constancia em uma curva de
trombeta, a uma vazdo de 1 ml/h, realizada nas 18 altimas horas de um ensaio de 24 horas.

Alarme apos oclusao

O alarme de oclusd@ao é uma resposta ao aumento da pressdo no equipo devido a sua
constri¢ao parcial ou total. BI sdo equipamentos de pressao positiva que tendem a tentar
manter a infusao do fluido na vazao programada, com isso aumenta a pressao no equipo.

O tempo apara acionamento do alarme € medido, com a vazdo programada para
1 ml/h, com o nivel de pressdo de alarme de oclusdo programado para 50 mmHg, para BI

com menor nivel superior a este, utilizar o menor nivel disponivel.
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Bolus apos oclusao

E o volume de fluido sob pressio armazenado no equipo apés a oclusdo. Existe um grande
risco potencial ao paciente, devido a bolus liberado apds cessado a oclusao.
O teste € feito apos a BI chegar a estabilizacdo, entdo € bloqueada a saida do equipo e

medido o tempo até o alarme.

Deteccao de bolhas de ar

Este teste mede a capacidade da BI detectar e alarmar na presenca de bolhas de ar. As
bolhas usadas sdo de 50 e 100 pl e tamanhos maiores se a BI ndo tiver conseguido detectar
os dois primeiros valores. Este ensaio € realizado apenas para BI volumétricas, pois as as

BI de seringa nao possuem dispositivos para isso.

Exatidao de bolus

Diferentemente do caso do bolus apds a oclusdo, este bolus € intencional. E realizado em
BI que possuem esta caracteristicas.

Partida(start up)

Semelhante a ABNT, mas nao € realizado para BI volumétricas apenas para as de seringa,

por considerar que as que as volumétricas ja possuem uma excelente partida.

2.4 Janela terapéeutica e meia-vida de farmacos

O manuseio dos farmacos com seguranca depende do conhecimento sobre suas carac-
teristicas e efeitos, devem ser considerados os limites do uso terapéutico sem o al-
cance do nivel prejudicial da concentragdo plasmdtica. Para isso devem ser levados em
consideracgdo as caracteristicas do farmaco e do paciente. Entre as caracteristicas criticas
ligadas aos farmacos podemos destacar a janela terapéutica e a meia-vida (¢;2).

A janela terapéutica é expressa pelo indice terapéutico (IT), que é razdo entre a dose
toxica e a dose minima terapéutica, sdo considerados fairmacos de janela terapéutica es-
treita aqueles que possuem IT menores que 10[29]], .

Meia-vida (t/2) € o tempo necessdrio para que a concentragio plasmatica ou a quan-
tidade do farmaco presente no organismo seja reduzidas a metade. A meia-vida € um
parametro de grande importancia para quantificagdo da velocidade que ocorre algum pro-
cesso farmacocinético, uma substancia atinge o equilibrio dinamico no plasma entre 4 ¢ 6
meias-vidas, as flutuacdes nas concentracdes sanguineas dos farmacos sao influenciadas
pela meia-vida e intervalo entre as doses. Sdo considerados farmacos de meia-vida curta,

aqueles que possuem valores de cinco minutos ou menos [9)]. Os farmacos que produzem

25



alteracdo no sistema vascular, chamados de substancias vasoativas, como a dopamina que
possui uma (t1/2) que varia de 2 a 9 minutos [13]]

Os farmacos vasoativos sao amplamente usados para o controle da pressao sanguinea,
impde um grande desafio para a enfermagem no controle e manuseio, pois possuem ja-
nela terapéutica estreita, onde uma pequena varia¢ao na dose provoca efeitos indesejaveis
como podemos observar no exemplo da dopamina na Tabela [2.2] uma dose entre 5 e
10 pg/kg/min (IT = 2) de dopamina € utilizada para o aumento da perfusdo do fluxo
sanguineo, a alteracdo desta dose para um patamar superior, na faixa de 10 a 20 pg/kg/min
causa o efeito contrario, pelo aumento do SVR e vasoconstri¢do. Sdo considerados por
isso, farmacos de alto risco, exemplo desses farmacos sdo: dopamina, dobutamina, ni-
troglicerina, epinefrina, norepinefrina, nitroprussiato e etc. Devido ao grande potencial
de dano e a caracteristica vesicante (produz bolhas na pele) dos farmacos vasoativos eles

devem ser administrados diretamente no sistema venoso central com o uso de BI [30].

Tabela 2.2: Efeitos da dosagem de dopamina

DOSE EFEITO
(pg/kg/min)
5-10 e aumento da taxa e a for¢a de contracdo do miocardio
e relaxamento da musculatura lisa
10 - 20 e vasoconstricao
e aumento da resisténcia vascular sistémica (SVR)
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Capitulo 3
Metodologia

Neste trabalho foram considerados os parametros de partida, obtido da curva de partida,
exatidao e continuidade da vazdo, obtidos da curva de trombeta para avaliacdo de de-
sempenho e desenvolvimento de um critério de selecdo de BI. Estes parametros foram
definidos baseando-se na NBR IEC 60601-2-24 [18]], nos protocolos da MHRA e de di-
ferentes trabalhos relacionados a avaliacdo de BI, como Dunster [[13], Weiss [31] e Schi-
midt [15] relatam que esse parametros evidenciam caracteristicas fundamentais de BI,
quando se estd tratando pacientes criticos, neonatos e pediatricos ou com restricdo de
volume, usando drogas de meia-vida curta.

A metodologia observou os seguintes passos: busca de informacdes nos manuais de
BI volumétricas e de seringa disponibilizados no sitio da ANVISA, visando identificar
marcas e modelos aplicdveis em terapias de baixa infusdo(< 1 ml/h); montagem do sis-
tema medicdo gravimétrico para avaliacdo para essa faixa de vazdo; elaboracdo de um
procedimento de teste baseado na norma NBR IEC 60601-2-24 “Requisitos particula-
res de seguranca em equipamentos eletromédicos”, e recomendacdes internacionais, bem
como as apresentadas pelo ECRI e a MHRA, além de artigos que realizaram avaliacdes
de desempenho semelhantes [[13, (15, 32, |33]]; a elaboracdo de um critério de utilizagdo
para BI nessas condi¢Oes a partir da literatura estudada no Capitulo 2 e a execugdo dos

ensaios.

3.1 Informacoes dos manuais

As caracteristicas de desempenho demonstradas pelos parametros de partida, exatidao e
continuidade podem ser extraidos das curvas de partida e trombeta quando estas consta-
rem nos manuais de operagdo dos fabricantes. Como visto na Se¢ao tais curvas de-
vem ser disponibilizadas nos manuais de operacao dos fabricantes para as vazdoes minima
e intermedidrias. O limite inferior € expresso pela vazdo minima, que segundo a NBR
IEC 60601-2-24 [[18] € de 1 ml/h para as BI volumétricas e de seringa. O valor de vazao
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minima preconizado pela norma ndo coincide com a vazao minima encontrada em muitas
BIL

E comum BI fornecerem vazdes abaixo de 1 ml/h, com vazdo minima de 0,1 ml/h,
conforme recomendacdo do ECRI [34)]. Nessa situagdo, varios trabalhos [13} 15,33, 135]]
mostraram uma piora significativa de desempenho. Sendo assim, hd a necessidade de
busca de informagdes sobre caracteristicas de desempenho nestes patamares.

Realizou-se uma busca no sitio da ANVISA [16], no periodo de 2 a 11 de agosto de
2011, afim de se identificar marcas e modelos de BI, que permitissem terapias com vazoes
menores que 1 ml/h e se verificar as informacdes relativas aos graficos de partida (start up)
e trombeta para esses valores. Foram utilizados os seguintes termos para a pesquisa desses
manuais, no sitio da ANVISA: “Bomba de infusio”, “Bombas de infusdo”, “Bomba de
seringa”, “Bombas de seringa”, “Bombas peristaltica”, “Bombas peristélticas”, “Bomba
volumétrica”, “Bombas volumétricas”, “Bomba infusora” e “Bombas infusoras”. Os ma-
nuais encontrados neste local estdao disponibilizados nos formatos “.doc” e “.pdf”. Sendo
este sitio da ANVISA, o local adequado para uma pré-sele¢do de qualquer equipamento
médico com registro.

Foram excluidos os manuais em que as BI ndo estivessem contempladas pela NBR
IEC 60601-2-24 (1999), conforme descrito na Se¢do um — Generalidades 1. 1 da propria
norma que:“Estas prescri¢des particulares nio se aplicam para os dispositivos: destina-
dos a especificamente diagndstico ou similar, infusdo enteral, circulacido extracorpérea
do sangue” [[18]]. Também foram excluidos controladores de infusdao e BI com vazdes

minimas de 1 ml/h ou superior.

3.2 Sistema de medicao gravimétrico

O sistema indicado para medi¢des de vazdes abaixo de 1 ml/h € o sistema gravimétrico
utilizando balancas analiticas de 5 casas (resolucdo 0,01 mg), conforme indicado pela
NBR IEC 60601-2-24[18]] e o ECRI [27].

Item fundamental nesse trabalho foi a defini¢cdo e montagem do sistema de medi¢do
dos parametros selecionados (Figura [3.1). Devido aos baixos valores de vazdo, sdo ne-
cessdrias condicdes ambientais especiais que minimizem artefatos indesejados nas medi-
das, como correntes de ar, vibragdes mecanicas, cargas eletrostaticas, grandes variacoes

de temperatura ou oscilagOes de energia elétrica [36].
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Figura 3.1: Sistema de ensaio gravimétrico

A exatiddo necessdria para execucdo dos procedimentos de medicdo foi definida
considerando-se o item 50.102, nota, p 17, da norma NBR IEC 60601-2-24 [18]], que
diz que:“Para bombas com vazdo minima baixa, é requerida uma balanca com exatidao
de 5 casas decimais .”

A estrutura necessdria para trabalhar com a balanga de 5 (cinco) casas, utilizada nos
experimentos, conforme manual do fabricante da balanga [37] , deve atender as seguintes

critérios :
e Instalacdo da balanca em drea estdvel e plana;

e Evitar temperaturas extremas, como também oscilacdes de temperatura que podem

surgir em locais expostos diretamente aos raios solares;
e Proteger a balanca da ac¢ao direta de correntes de ar;
e Evitar golpes durante a pesagem;

e Evitar cargas estdticas oriundas do material a ser pesado ou de protecido contra

corrente de ar;

e Evitar exposicdo prolongada de fonte de alta umidade.

O sistema gravimétrico foi instalado na drea de balangas do SENEC - Servico de Enge-
nharia de Equipamentos Cientificos da FIOCRUZ, localizada na Avenida Brasil, n® 4365
— Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ, onde se esperava encontrar condi¢des adequadas. A
drea possuia mesa antivibratoria, sistema de ar com fluxo reguldvel, aterramento em todas
as tomadas, circulacdo restrita de pessoas e também ndo havia incidéncia direta de raios

solares no local de instalagao.
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Na montagem inicial observou-se correntes de ar, que influenciavam na estabilidade
da balanca. Para solucionar esse problema, foi confeccionada uma camara antifluxo para
minimizac¢do do fluxo de ar sobre o sistema de medigdo (Figura [3.2). A cémara era
em acrilico transparente para permitir a visualiza¢do do interior, porta de acesso para
manipulagdo e placas metdlicas fixadas internamente, interligadas por condutores ao ater-

ramento para eliminagdo de cargas estaticas.

Figura 3.2: Camara antifluxo

3.2.1 Equipamentos, instrumentos e acessorios

Considerando que os tipos de BI encontradas nos Hospitais visitados neste estudo foram
bombas de seringa e volumétricas, equipamentos, instrumentos € acessorios, para monta-

gem do sistema de ensaio, com suas caracteristicas e finalidades, foram os seguintes:

Termo-higrometro

Aplicacdo: Medir temperatura e umidade

Caracteristicas: escala de temperatura de — 50° C a + 70° C, resolucdo de 0,1° C; escala
de umidade relativa de 20 % a 90 %, resolucdo 1 %

Fabricante: ICEL — Instrumentos e Componentes Eletronicos Ltda

Modelo: HT-200

Certificado de calibragao: RBC T00255/2012.

Microcomputador - Notebook

Aplicacdo; Processar e fazer a aquisi¢do dos dados;
Caracteristicas: Intel Pentium M, 1,73 GHz;
Fabricante: Toshiba;
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Modelo: Tipo satélite;
Numero de série: 95098007Q .

Balanca analitica

Aplicacdo: Medir a massa do fluido infundido e ser o utilizado como padrao de tempo per
meio do seu crondmetro interno ;

Caracteristicas: duplo range 60 g a 220 g, resolucdo de 0,01 mg até 60 g e 0,1 mg de 60
a 220 g; tempo de estabilizacdo 13 s a 5 s, temperatura ambiente admissivel de 18° C a
30° C; Umidade do ar admissivel sem condensagio 80 %;

Fabricante: KERN & Sohn Gmbh;

Modelo:ALT 220-5DAM;

Numero de série: WL 070240;

Certificado de calibracdo : RBC CER 077/2010.

Mesa antivibratoria

Aplicacdo: Minimizar vibracdo transmitida pelo pavimento;
Caracteristicas: Concreto armado com borracha, medindo 88 x 77 x 68 cm;
Fabricacao: prépria, SENEC FIOCRUZ.

Camara antifluxo

Aplicacdo: Minimizar a influéncia das corretes de ar na balancga;

Caracterfsticas: Em acrilico transparente com telas e cabos metalicos interligados par
minimizagdo carga estitica, medindo 70x51x71cm (Figura [3.2));

Fabricacao: prépria, SENEC/FIOCRUZ.

Sistema de estabilizaciao de energia e no-break

Aplicacdo: Garantir o fornecimento e estabilizacdo da energia elétrica para balanca
analitica;

Caracteristicas: 1500VA(865W);

Fabricante: APC;

Modelo: : RS 1500I;

Numero de série: JB0937000893.

Suporte para soro

Aplicagdo: Posicionar o frasco com fluido a ser infundido com BI volumétricas

Caracteristicas: Em ago inoxidavel, altura méxima de 2,0 m e minima de 1,5 m.
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Tubo metalico para fixacao da agulha

Aplicacgao: Fixar a agulha, evitando propagagao de vibragao para o béquer;
Caracteristicas: Tubo em aco inoxidavel, medindo 2 cm de diametro externo por 1,5 cm
de didmetro interno por 20 cm de comprimento (Figura [3.3);

Fabricacao: prépria SENEC/FIOCRUZ.

Figura 3.3: Tubo metdlico para fixagdo da agulha.

Agulha

Aplicagao: Fazer a insercao no fluido do béquer;

Caracteristicas: 18 GX; 1.16”; 1,3 x 30 mm; vazao maxima 105 ml/h;
Fabricante: BD - Becton Dickinson;

Modelo: Cateter Insyte;

Numero de série: CAT. 388317.

Valvula de 3 vias

Aplicacdao: Conectar uma segunda seringa para auxiliar na purga e eliminagdo ar do
equipo;

Caracteristicas: Conector plastico de multiplas vias com conector luer lock;

Fabricante: Hartman Ind. e Com. de Produtos Médicos-hospitalares Ltda.

Modelo: Three-hart ¢/ protetor;

Numero de série: 38310.

Béquer

Aplicagdo: Armazenar o fluido a ser pesado;
Caracteristicas: Vidro de 100 ml;
Fabricante: Sateliter.

Frasco de infusao

Aplicacdo: Armazenar o liquido para infusdo pelas bombas volumétricas;

Caracteristicas: : Capacidade de 500 ml, material polietileno atéxico;
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Fabricante: Biobase;
Modelo: biofrasco-nutri;
Numero de série: L 0610-35.

Seringa hipodérmica com agulha

Aplicagdo: Retirar o excesso de liquido do béquer e purga pela valvula de 3 vias (sem
agulha);

Caracteristicas: 2 seringas de capacidade de 10 ml;

Fabricante: Becton Dickinson;

Modelo: BD plastipak.

Pulseira antiestatica

Aplicacdo: Evitar a induc¢do de carga eletrostdtica a0 manusear material na area de
medi¢ao

Caracteristicas: Fibras eldsticas com chapa metélica e garras tipo jacaré;

Fabricante: Hikari.

Escova antiestatica

Aplicacdo: Limpeza da area de medicao sem indugdo de carga eletrostatica
Caracteristicas: Fibras e cabo plastico antiestaticos

Fabricante: Hikari.

3.3 Bombas de infusao avaliadas

Optou-se por avaliar as BI disponiveis no mercado e em uso em unidades hospitalares.
Foram avaliadas cinco BI, cedidas por trés hospitais ptblicos localizado na regido me-
tropolitana da cidade do Rio de Janeiro. As marcas e modelos de BI foram definidas
por meio de visitas as unidades, selecionando um exemplar de cada marca/modelo em
utilizacdo nas UTIs neonatais e pedidtricas. Os nomes dos hospitais e as marcas das BI
foram preservadas neste estudo. Para identificacdo das BI foi elaborada um nomenclatura

especifica para este estudo, descrita abaixo:

VP(AI) : VP, BI volumétrica de mecanismo peristéltico linear; hospital A; fabricante I
SE(AII) : SE, BI de seringa; do hospital A; fabricante I;
VP(BI) : VP, BI volumétrica de mecanismo peristéltico linear; hospital B; fabricante I;

VC(BIII) : VC, BI volumétrica de mecanismo de cassete; hospital B; fabricante III;
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SE(CII) : SE, Bl de seringa; do hospital C; fabricante II;

3.4 Procedimento para avaliacao de desempenho das

bombas de infusao

Considerando que a construcao das curvas de partida e trombeta, segundo NBR IEC
60601-2-24 [18] requer um periodo minimo de duas horas de ensaio, com 0 maximo
podendo chegar até a 96 horas, conforme validade do equipo.

Optou-se pelo periodo de trés horas nos ensaios, devido a estudos [[13}, 33]] indicarem
que em baixas vazodes (< 1ml/h) o tempo de estabilizacdo (curva de partida) pode ocorrer
até na segunda hora. Como a curva de trombeta deve ser construida apds a estabilizagao,
construiram-se as curvas referentes a segunda e terceira hora.

Nao foi realizado o ensaio na dltima hora recomendada pela norma, pois os valores
seriam superiores a 20 horas, o que necessitaria em torno de dez dias de disponibilidade
do equipamento. Por se tratarem de itens em uso nos hospitais, havia uma restricdo de

tempo para retirada e retorno dos equipamentos, em torno de cinco dias.

3.4.1 Condicoes gerais

Antes de iniciar o ensaio, o ambiente foi climatizado com 12 horas de antecedéncia, na
faixa de 19 a 23°C. E recomendével que a temperatura varie o menos possivel durante
o ensaio, preferencialmente nio mais que 1°C [36]. Para garantir essa condigdo, as
variagdes de temperatura foram registradas ao longo dos ensaios. A balanga foi ligada
pelo menos oito horas antes do inicio do ensaio [37].

Os acessorios de medi¢do, BI, materiais complementares de infusdo e fluido de in-
fusdo eram colocados no ambiente de medicao por pelo menos meia hora antes do inicio
do ensaio, para uma adequada equalizacdo a temperatura ambiente

O fluido de infusdo utilizado no ensaio foi dgua destilada, degaseificada por método
de vacuo for¢cado. Utilizou-se uma camara de vacuo, onde foi colocado a dgua destilada
por dez minutos, para a reducdo de ar dissolvido na dgua, reduzindo a possibilidade do ar
causar artefato na medicao.

O recipiente de coleta do fluido de infusdo (béquer) foi preenchido com o fluido de in-
fusdo e um filme de 6leo de 0,5 cm (Figura[3.4) para minimizar perdas por evaporagdo de
massa do fluido infundido, a altura da coluna liquida deve permanecer entre 6 e 8§ cm para
evitar o transbordamento do liquido. A agulha foi imersa no béquer a uma profundidade

de 3 cm abaixo da ldmina de dleo.
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Figura 3.4: Béquer com fluido de infusdo e filme de 6leo

A conex@o entre a balanca e o microcomputador foi feita pela porta serial da balanca
(padrdo RS 232) e uma entrada USB do microcomputador. O software de comunica¢ao
utilizado, ebr@y, v 1.9b foi configurado com as caracteristicas de comunica¢do da
balanca, que foram Baud rate 4800, Data bits 8, Parity none, Stop bits 1 e Handshaking
none. A taxa de transmissdo dos dados da balanca deve ser ajustado para cinco segundos.

Foram usados seringas e equipos novos. Considerando o nimero limitado de equipos,
dois por BI, esses foram utilizados mais de uma vez, mas sempre respeitando o prazo de

validade e a conservacgdo da exatidao informada pelo fabricante.

3.4.2 Procedimento de ensaio das bombas de infusao

Atendidas as condigdes gerais apresentadas na Secdo [3.4.1] foram seguidas as instrugdes
dos manuais dos fabricantes das Bl para a correta operacao e programagdo, observando a
recomendagdo quanto a montagem e compatibilidade dos equipos e seringas.

A altura do frasco de infusdo, no caso de BI volumétrica, quando ndo informado pelo
manual do fabricante, foi adotado 50 cm acima do mecanismo da BI, respeitando a altura
maxima recomendada pelo fabricante.

Na inicializac@o dos ensaios, a Bl e o sistema de aquisi¢do eram acionados simulta-
neamente. Apds o periodo de trés horas, o ensaio era interrompido, os dados salvos para
posterior depurag@o e processamento.

As vazdes ensaiadas para cada BI foram de 0,1; 0,5 e 1,0 ml/h, sendo repetida quatro
vezes para cada vazdo.

O periodo de cada experimento foi de trés horas. Entre um experimento e outro, a BI
era desligada e novamente ligada, retirando e recolocando os equipos e seringa, com o
fim de simular o inicio de uma nova infusao.

ApOs o término do ensaio, era gerado um arquivo com dados alfanuméricos com os
valores de massa amostrados a cada cinco segundos. Esses dados foram tratados para
eliminacdo de caracteres que ndo fossem os valores de massa do liquido infundido para
posterior processamento.

Foi desenvolvido em Matlab® o programa “pump”, para reamostrar os dados inici-

almente obtidos a cada 5 s para 30 s, gerar curvas de partida, curvas trombeta, vazoes
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médias, desvios padrdes das vazdes e C'V (coeficiente de variacdo) das vazdes, conforme

descrito a seguir:

Grifico curva de partida: No grafico da curva de partida foram assinalados os tempos
que a BI leva para alcancar 50% e 95% da vazao programada — T(50) e T(95), res-
pectivamente. O tempo para alcangar de 50% da vazao programada, foi considerado
zero, para tempos inferiores a 0,5 min, porque essa € a resolu¢do do nosso sistema

de medicao.

Grifico da curva de trombeta: No grafico da curva de trombeta foram assinalados os
pontos, conforme na NBR IEC 60601-2-24 [18] referente as janelas de 2, 5, 11, 19
e 31 minutos. Destes pontos, foram selecionadas as duas janelas de tempo mais
curtas, que correspondem a situacdo mais critica de utilizacdo das respectivas BI,
ou seja, quando estas BI estivessem sendo utilizadas com farmacos de meia-vida de
dois e cinco minutos. Os maiores valores em médulo entre E,(max) e E,(min)
correspondente as essas de 2 e 5 minutos foram designadas como E,(2) e E,(5),

respectivamente.

Outras medidas de exatiddo e continuidade da vazao foram implementadas como as re-
alizadas por outros autores [11,33]]. Foram avaliadas durante a segunda e terceira
hora de ensaio, sendo estas a média (;1) o desvio padrdao (dp) e o coeficiente de
variacdo em percentual (C'V = 100 dp/pu), amostradas a cada 30 s. O C'V permite
comparacdo da variabilidade entre medidas de médias diferentes, ou seja, permi-
tindo a comparacao da variabilidade de vazdes diferentes, quanto maior o cv maior

a variabilidade da vazdo, logo mais descontinua € a BI nesta vazao.

Conforme indicado pela NBR IEC 60601-2-24 [18]], as perdas de massa por
evaporacdo devem ser verificadas para correcao da quantidade de massa do fluido infun-
dido. Neste trabalho foram avaliadas as perdas por evaporacdo em duas oportunidades,
apds o primeiro ensaio e o ultimo ensaio, apos o término destes ensaios foi deixado em
repouso o sistema e apds um periodo igual a dos ensaios (trés horas), foi quantificada a
massa de liquido evaporada. Foi considerada desprezivel por representar menos de 1% da
massa infundida no periodo de ensaio.

A suscetibilidade do sistema de ensaio as condi¢des ambientais foi avaliada pelo mo-
nitoramento da balanga sem carga por um periodo igual ao do ensaio, trés horas, fo-
ram realizadas medi¢des continuas com taxas de amostragem de cinco segundos, onde
nao foram verificadas pertubagdes ambientais que causassem oscilagdes na indicacio da
balanca.

A umidade relativa durante todos variou entre 47 € 74%, e dentro de cada ensaio a
vari¢do mdxima foi de 14%. A varia¢do da temperatura foi de 19,9° a 22,8" C entre todos

os ensaios e dentro de cada ensaio a vari¢ao maxima foi de 1,2° C.
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O detalhamento do procedimento para avaliacdo de desempenho de bombas de infusio
de seringa e volumétrica elaborado especificamente para este trabalho € apresentado no
Apéndice[A]l

3.5 Critério de selecao de bombas de infusao

Com a informagao dos dados de saida das BI, o operador pode apenas fazer uma avaliagao
comparativa entre as BI, sabendo que uma BI é melhor que a outra, mas ndo podera
objetivamente saber se esta BI € indicada para a terapia ou o quao afastado o parametro
do equipamento estd de um critério minimo.

Os valores de vazao de 0,1; 0,5; e 1,0 ml/h para aplicacdo do critério foram baseados
na vazao minima encontrada nos manuais das BI, um valor comum identificado nas UTIs
neonatais dos hospitais visitados neste estudo e a vazdo minima preconizada pela NBR
IEC 60601-2-24[18]], respectivamente.

Os parametros de continuidade e exatidao foram recolhidos da curva de trombeta da
terceira hora, e ndo da segunda hora, pois ficou evidenciando que em algumas BI os
valores de T(95) ultrapassa a primeira hora, chegando a segunda hora. Fato que desca-
racterizaria a estabilizacdo na segunda, condi¢do necessdria para a correta avaliacdo de
continuidade

A defini¢do dos critérios para selecao das BI em pacientes com restricdo de volume
( neonatais e pedidtricos etc.), passiveis de receber farmacos potentes de meia-vida curta
e janela terapéutica estreita foi baseada nos critérios adotados pela MHRA [9] e pelo
ECRI [8, 20] e ANVISA [6] para partida, continuidade e exatiddo, sendo descritas a

seguir:

e Exatiddao: O parametro de exatiddo para aplicacao do critério € identificado pelo
erro global médio (B) extraido da curva de trombeta, construida na terceira hora
de ensaio. Para o parametro exatidao foi considerado adequado, quando seu va-
lor apresentou valor igual ou inferior a 5 %, conforme preconiza o ECRI [20] e a
ANVISA [6];

e Continuidade: O pardmetro de continuidade (£,(5)) foi baseado no indice de
constancia da MHRA, extraido da cuva de trombeta construida na terceira hora de
ensaio. Considerando que, a classificagdo de meia-vida curta é a que possui um va-
lor igual ou menor a 5 minutos [[19], adotou-se este como limiar de recomendacao.

Sendo assim, considerou-se adequado quando £,,(5) foi menor ou igual a 10 %.

Para defini¢do do limiar de aceitag@o para o erro percentual (E,(5)) ( maior va-
lor em médulo entre E,(max) e E,(min)) de 10%, também considerou-se que: O

ECRI nao utilize o métodos graficos de trombeta e partida nas suas avaliacdes, mas
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recomenda esta avaliacdo quando se requer grande precisdo da vazao e se esta tra-
balhando com farmacos de acao rdpida de meia-vida curta. E adiciona-se que, em
janelas de Smin, E£,(mdx) ou £,(min) de 20%, seria inaceitavel, fazendo com que

o tempo de meia-vida expira-se antes da droga alcancar o efeito desejado [38]].

Partida: Serao consideradas adequados as BI com tempos de até 2 min para al-
cance de 95% da vazdo - T(95) -. O ideal da partida é que seja imediata, embora
algumas BI consigam estar bem proximas deste objetivo, conseguindo alcancar a
vazao em menos de 30 s, o limite superior foi determinado a partir da identificacdo
em avaliacdes de BI de seringa, consideradas mais lentas podem alcancar esse li-
mite [9].
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Capitulo 4
Resultados

Os resultados estdao apresentados nos seguintes itens: busca e avaliacdo dos manuais das

BI; avaliacdo de desempenho das BI; aplicacdo do critério de selecao de BI.

4.1 Busca e avaliacao dos manuais de bombas de infusao

O resultado das buscas realizadas no sitio da ANVISA ¢ apresentado na Tabela[d. 1| Foram
encontradas 16 marcas diferentes de BI, com mais de 60 modelos, totalizando 58 manuais.
Desses verificou-se que 35 % sequer apresentavam os grificos de partida e trombeta e
apenas 9 % apresentavam informacdes para as vazdes menores do que 1 ml/h. Todos os
modelos apresentaram vazao minima de 0,1 ml/l, exceto dois que apresentaram vazao de

0,5 ml/h e um apresentou vazao de 0,01 ml/h.

4.2 Avaliacao de desempenho das bombas de infusao

Os resultados dos ensaios das cinco BI recolhidas dos trés hospitais visitados estdo su-
marizados na Tabela 4.2] para comparagdo entre elas. Os pardmetros de partida, exa-
tiddo e continuidade foram definidos na Secao e sdo expressos pela média de qua-
tro medi¢des, onde o detalhamento do resultado para cada medi¢do pode ser visto no
Apéndice [B| nas Tabelas e e exemplos das curvas de partida e trombeta, das
quais foram extraidos os parametros podem ser consultadas no Apéndice

No parametro de partida, tanto para T(50) quanto para T(95), observa-se que as Bl de
seringa SE(AII) e SE(CII) foram mais lentas que as BI volumétricas VP(AI), VP(BI) e
VC(BIII). As BI de seringa apresentaram uma partida mais lenta com a reducao da vazio,
ja as BI volumétricas ndo foram igualmente influenciadas por este fator. As BI de seringa
apresentaram valores miximos para o parametro de partida acima de uma hora na vazao
de 0,1 ml/h. Em trés medigdes do pardmetro de partida da BI VP(AI), Figuras §.1]4.2]

M.3]e @.5] ocorreram atrasos superiores as outras medi¢des nas mesmas vazdes. A BI de
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Tabela 4.1: Informacdes dos manuais de bombas de infusao.

CURVAS DE CURVAS
FABRICANTE | MODELOS | PARTIDA E | PARA VAZAO
TROMBETA MINIMA

ABBOT 3 - —
ALARIS 1 - -
1 X -
2 X X
ATOM 1 X -
BAXTER 1 - -
2 X -
BBRAUN 3 X —
BIOSENSOR 3 - -
7 X -
CAESAREA 2 - -
4 X -
CAREFUSION 1 X X
CELM 1 X —
FRENESIUS KABI 3 X —
HOSPIRA 4 X —
2 X X
LIFEMED 4 X —
SAMTRONIC 4 — —
3 X —
SMITHS 1 _ —
TERUMO 3 -
UNISET 2 - -

seringa SE(AII) apresentou uma partida rapida em duas medicdes a 0,1 ml/h devido a um
bolus nao intencional, Figuras e

Nos parametros de exatiddo (A e B) observou-se uma piora maior das BI de seringa
em relacao as BI volumétricas com a redugdo da vazao, exceto para VP(BII). O parametro
de partida acima de uma hora, chegando a segunda hora, influenciou na piora da exatidao
obtido na segunda hora em relacdo ao obtido na terceira hora nas BI SE(AII) e SE(CII) a
0,1 ml/h.

Observa-se pelos pardmetros de continuidade, E,(5), E,(2) e CV ( Tabela que
as BI de seringa sdo mais continuas comparadas as BI volumétricas. Existe uma piora da
continuidade em todas as BI com a reducao da vazdo. A BI VC(BIII), quando avaliada a
continuidade em janela de cinco minutos ( E,(5)) apresentou resultados semelhantes as

BI de seringa.
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Figura 4.1: Curva de partida da bomba de infusdo VP(AI) a 1 ml/h para 4* medicdo,

area pontilhada mostra a presenca dodo fim de curso do mecanismo na partida, pontos
asteriscos mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.2: Curva de partida da bomba de infusdo VP(AI) a 0,5 ml/h para 2* medicao, drea

pontilhada mostra a influéncia do fim de curso do mecanismo na partida, pontos asteriscos
mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.3: Curva de partida da bomba de infusdo VP(AI) a 0,5 ml/h para 3* medicao, drea

pontilhada mostra a presenga do fim de curso do mecanismo na partida, pontos asteriscos
mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.4: Curva de partida da bomba de infusdo VP(AI) a 0,1 ml/h para 4* medicao, drea

pontilhada mostra a presenca do fim de curso do mecanismo na 2* hora, pontos asteriscos
mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.5: Curva vazdo versus tempo (partida) da bomba de infusdao VP(AI) a 0,1 ml/h
para 4* medi¢ao por 600 min, caracterizacdo do ciclo do mecanismo peristdtico linear,
area pontilhada mostra a presenca do fim de curso do mecanismo na 2* hora, pontos
asteriscos mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.6: Curva de partida da bomba de infusdao VP(BI) a 0,1 ml/h para 2* medicao, drea

pontilhada mostra a presenca do fim de curso do mecanismo na 2% hora, pontos asteriscos
mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.7: Curva de partida da bomba de infusdo VP(BI) a 1 ml/h para 4* medigao, drea

pontilhada mostra a presenca do fim de curso do mecanismo na 3* hora, pontos asteriscos
mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.8: Curva de partida da bomba de infusao VC(BIII) a 0,1 ml/h para 3* medicao,
area pontilhada mostra a presenga do fim de curso do mecanismo na 2* hora, pontos
asteriscos mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.9: Curva vazao versus tempo (partida) da bomba de infusdao VC(BIII) a 0,1 ml/h

para 2* medi¢ao por 600 min, caracterizacdo do ciclo do mecanismo de cassete, pontos
asteriscos mostram T(50) e T(95).
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Figura 4.10: Curva de partida da bomba de infusdo SE(AII) a 0,1 ml/h para 3* medicao,

area pontilhada mostra partida rapida devido a um bolus ndo intencional, ponto asterisco
mostra T(95)
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Figura 4.11: Curva de partida da bomba de infusdo SE(AII) a 0,1 ml/h para 4* medicdo,

area pontilhada mostra partida rapida devido a um bolus ndo intencional, ponto asterisco
mostra T(95).
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Figura 4.12: Curva vazao versus tempo (partida) da bomba de infusdao SE(CII) a 0,5 ml/h
para 4* medigdo, area pontilhada mostra partida rapida devido a um bolus nao intencional,
ponto asterisco mostra T(95).

4.3 Aplicacao do critério de selecao de bombas de infusao

Os resultados do levantamento dos pardmetros escolhidos estdo resumidos na Tabela 4.3
A andlise dos resultados indicam que, quando se consideram terapias com farmacos com
meia-vida iguais ou menores que 5 minutos e vazoes iguais a 0,1 ml/h, nenhuma das BI
atingiu os requisitos minimos de partida, continuidade e exatiddo. No caso de vazdes
de 0,5 ml/h e 1,0 ml/h apenas uma BI atingiu o desempenho minimo nos trés itens. As
BI volumétricas apresentaram desempenho de partida melhor que as BI de seringa. As
BI volumétricas com mecanismo de cassete apresentaram desempenho semelhante as BI

de seringa no que concerne a continuidade e superior no quesito de exatiddo a vazdo de
0,1 ml/h.
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Tabela 4.3: Aplicacdo da metodologia para adequacdo de bombas de infusdo em uso em

UTIs neonatais e pedidtricas em baixas vazoes.

Bombas de Infusédo

Tecnologia Vazio Partida Continuidade Exatiddo
) T(95) Ep(5) B
(Hospital/ Marca) <2 min <10% < 5%
1,0 ml/h Nao Nao Nao
VP
0,5 ml/h Nao Nao Nao
(Al)
0,1 ml/h
1,0 ml/h
VP
(B|) 0,5 ml/h
0,1 ml/h
1,0 ml/h
VC
(BIIN) 0,5 ml/h
0,1 ml/h
1,0 ml/h
SE
(A| |) 0,5 ml/h
0,1 ml/h
1,0 ml/h
SE
(C| |) 0,5 ml/h
0,1 ml/h
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Capitulo 5

Discussao

5.1 Busca e avaliacao dos manuais de bombas de infusao

E razodvel supor que as informacdes nos manuais das BI no sitio da ANVISA sejam
representativas para a populagdo de BI no territorio brasileiro, pois essa € a institui¢do
responsavel pela regulagio e emissio do registro desses equipamentos no pais. E proibida
a comercializacdo de equipamentos sem a disponibiliza¢ao do seu manual de informagao,
meio pelo qual se atende ao requisito referente a documentos acompanhantes da NORMA
ABNT NBR IEC 60601-2-24 [[18]. Portanto, os resultados deste estudo indicaram uma
situagdo preocupante com relacdo a falta ou a deficiéncia das informa¢des nos manuais
da BI comercializadas no Brasil. Tal precariedade de informagdes dos manuais também
foi relatada por Araujo [39]] e Canelas [40] que acrescentam que falhas humanas e erros
nas taxas e volumes de infusdo podem ocorrer por falta de informagdo. Assim, a melhoria
da qualidade das informag¢des nos manuais deve ser considerada uma prioridade para a
melhoria da seguranga do paciente.

A avalia¢do do desempenho pela comparagdo dos pontos das curvas ou a aplicacdo
do critério quantitativo proposto neste estudo, permitindo escolha objetiva da BI, s6 pode
ser realizada quando fornecidas as curvas de partida e de trombeta nos manuais dos fabri-
cantes. A qualidade dessas curvas deve permitir a identificagdo de forma clara de todas
as caracteristicas de partida, continuidade e exatidao, para todas as montagens (equipo/BI
e seringa/BI). Como, por exemplo, para os chamados equipos universais, que sao pro-
duzidos por varios fabricantes, e as Bls de seringa que indicam vérios tipos de seringas
de fabricantes e volumes diferentes. Os manuais deveriam apresentar os grificos para
cada combinacao Bl/equipo, que proporcionassem variacao nos dados de saida. Essa
preocupacao foi demonstrada pela ANVISA em um Boletim Informativo N°07/2004 [41],
no qual sdo relatados desvios de 30% a 40% pela utilizacdo de equipos diferentes ou pelo
uso prolongado dos mesmos.

A norma NBR IEC 60601-2-24, no anexo AA, no item 1 [18]], determina que os dados
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de saida das bombas de infusdo sejam mostrados graficamente nos manuais de operagao
dos fabricantes Acrescenta-se que, mesmo que os manuais de operacdo das BI atendes-
sem inteiramente a norma, a mesma nao exige que os dados de saida sejam mostrados
para valores abaixo de 1 ml/h e nem acima de 25 ml/h. Assim, o presente trabalho se des-
taca por focar a avaliagdo de BI para uso em vazdes abaixo de 1 ml/h, pois esses valores
sao frequentemente utilizados em UTI neonatais e pediatricas [35]. A gravidade da falta
de informacdes para estes niveis de vazdo ficou evidenciado neste trabalho e claramente
demonstrado por vérios autores [[11} 15,133,142} 43] que indicam uma deterioracdo do de-
sempenho das Bl relacionadas a diminui¢ao da vazao. Soma-se a esta questao, o fato de se
estar avaliando equipamentos em uso efetivo nas unidades hospitalares contribuindo para
diagndstico da situacdo real em beira de leito. Caberia a ANVISA, pela sua competéncia
regulatdria, a exigéncia de ensaios e divulgacdo dos resultados para esses niveis de vazao,

independente de previsdo ou ndo na norma.

5.2 Avaliacao de desempenho das bombas de infusao

Os valores médios do parametro de partida foram mais lentos nas BI de seringa que nas
BI volumétricas. Houve uma piora com a reducdo dos valores de vazdo nas BI de se-
ringa,enquanto que as BI volumétricas mantiveram os mesmos niveis de partida inde-
pendente da redu¢do da vazdo. Contudo, em quatro medicoes realizadas na BI VP(AI),
Figuras e 4.5 ocorreram valores préximos aos de seringa pela influéncia do
fim de curso do mecanismo. A BI de seringa SE(AIl), apresentou uma partida inespera-
damente rapida, Figuras e quando comparada as outras medigdes realizadas na
mesma Bl e vazdo, consequéncia de bolus nao intencional.

O manual de operacdo da BI SE(AII) recomenda dois procedimentos para preenchi-
mento (priming) do sistema, por bolus ou manualmente. Neste estudo foi adotado o
procedimento manual, sendo executado com a seringa ja instalada na BI, liberando-se a
trava de fixacdo, comprimido-se a seringa e retornando a trava. Um possivel motivo para
0 bolus indesejavel, como demonstrou Lonngvist [44] pode ter sido pela folga (free play)
entre a seringa e a BI, tanto na ranhura quanto no batente, podendo ocasionar grande
variacdo. Lonnqvist [44] ao avaliar uma BI programada com uma vazao de 1 ml/h, detec-
tou a liberagdo de um bolus de aproximadamente 2,3 ml, ou seja, uma entrega instantanea
de um volume que deveria ter sido fornecido em mais de duas horas de infusao continua.
Embora, diferentemente Lonnqvist [44]], neste trabalho a BI ndo tenha sido deslocada ver-
ticalmente, mesmo assim, a presenca das folgas pode permitir um movimento indesejavel
do sistema.

Em situagcdes de emergéncia, em que condicdes hemodinamicas devem ser resta-
belecidas imediatamente, € vital que a vazdo programada seja alcancada no menor

tempo possivel. Essa caracteristica também € importante em situagdes rotineiras de
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UTI em que sdo realizadas trocas de seringas que estdo fornecendo farmacos poten-
tes para manutencdo e estabilizagdo hemodinamica. Alguns trabalhos foram realiza-
dos para avaliacdo das técnicas que visam o alcance ou a manutencdo da concentragao
sanguinea do farmaco. Argaud [45] demonstrou a melhoria na redugdo da instabilidade
hemodinamica pela implementacdo de um programa de qualidade com a implantagdo e
padronizagdo de procedimentos. Barbieri[46] comparou duas técnicas de substitui¢cao BI
de seringa e ndo encontrou diferencgas, indicando assim o método mais simples. Contudo,
todos identificaram que esse € um problema de causas multifatoriais, entre elas a carac-
teristica de partida do equipamento. Portanto, a melhoria das técnicas ou a padronizacio
de procedimentos, embora deva ser implementada, ndo vao reverter uma caracteristica
intrinseca da BI de possuir uma partida lenta.

A continuidade foi avaliada por meio do C'V, E,(2) e E,(5) que tiveram melhores
valores nas BI de seringa que nas BI volumétricas, sendo que seus valores pioram em
todas as BI com a redugdo da vazdo. A piora da continuidade devido a caracteristica do
mecanismo da Bl e a redu¢do dos valores de vazao também foram relatadas por Klen [[11],
pelo qual, duas BI com mecanismos peristaltico linear e outra de diafragma pulsétil fo-
ram responsaveis pelo aumento da pressdo arterial em cobaias recebendo epinefrina em
infusdo continua, comparadas as de seringa. Neste estudo, a BI de cassete VC(BIII) apre-
sentou valores médios proximos das BI de seringa quando retratada com E,(5), ou seja,
com uma janela de cinco minutos. Logo, neste trabalho, para o uso com farmacos criticos
com uma meia-vida proxima a cinco minutos, somando-se ao fato desta BI de cassete
poder infundir volumes maiores quando comparadas as BI de seringas, evitando as trocas
de seringa, fato causador de instabilidade hemodinamica [45][46], o que demonstrou uma
vantagem BI de cassete nestas situagdes.

Os valores médios da exatiddo expresso pelo erro global médio, foi melhor na BI
volumétrica de cassete, apresentou pior desempenho com redugdo da vazao nas BI de
seringa. Ao passo que para as BI volumétricas essa piora ndo foi observada.

O fato ocorrido neste trabalho e que deve ser levado em consideragdo na avaliacio de
desempenho em baixas vazdes € a variacao na partida, continuidade e exatidao ocasionada
pelo fim de curso do mecanismo (FCM). A influéncia da FCM na partida ocorre de forma
aleatdria dependendo da coincidéncia da posi¢do do FCM com o inicio de funcionamento
da BIL.

Na vazao de 0,1 ml/h, o FCM se repetiu em periodos superiores a uma hora, a cada
143 minutos para VP(AI)(Figura {.5)) e a cada 202 minutos para VP(CIII) (Figura [4.9).
Considerando que em uma hora de ensaio conforme preconiza a norma de certificagao
NBR IEC 60601-2-24 [18]] e utilizado neste trabalho, para avalia¢do de exatidao e conti-
nuidade, o aparecimento FCM pode ou ndo ocorrer.

O nao aparecimento de FCM dara uma falsa caracterizacao de continuidade e exatidao

das BI com essas caracteristicas. Este tipo de influéncia foi relatado por Mann [47] ao
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investigar uma BI com mecanismo de cassete. Dunster [13] sugere que o periodo de
ensaio deva durar o tempo suficiente para o aparecimento de no minimo trés ocorréncias
de FCM na avaliagao de continuidade. Cabe ressaltar que o aumento do tempo de ensaio
ndo garante o aparecimento do FCM na avaliagdo da partida, sendo o mais indicado o
aumento no nimero de repeticoes de ensaios.

Os resultados deste trabalho ajudam a desmistificar a indicacao (quase que exclusiva)
de BI de seringa quando se usa baixas vazdes e a afirmacdo de que BI volumétricas ndao
precisam ser avaliadas quanto a partida, conforme é apregoado pela MHRA [19]. Nas
Figuras e pode se observar um grande atraso para alcancar a vazao por BI
volumétrica devido o inicio da infusdo coincidir com FCM. Embora as BI de seringa
tenham apresentado um bom desempenho referente a continuidade, a BI volumétrica de
cassete ndo ficou distante, e ainda foi melhor quando o parametro avaliado foi a exatidao.
Este resultado estd em consonincia com os achados de Dunster [13]]. O autor recomenda
que ndo se deve escolher a BI por tipo de mecanismo, sim pelas caracteristicas técnicas e

de desempenho fornecidos pelos fabricantes.

5.3 Aplicacao do critério de selecao de bombas de infusao

Nenhuma das BI utilizadas para ilustrar a aplicagdo dos critérios sugeridos teve desem-
penho adequado para todas as condi¢Oes especificadas. As BI de seringa apresentaram
um desempenho insuficiente de partida, indicando ndo serem as mais adequadas quando
utilizadas em terapias em que se requer que o nivel plasmético da droga seja alcancado
rapidamente. Todavia, elas apresentaram desempenho satisfatorio nos quesitos de conti-
nuidade e exatiddo. E importante considerar que os ensaios foram realizados com uma
seringa de 20 ml e que o desempenho pode ser melhorado com a utilizag@o de seringas de
menor volume [[15]] ou de fabricantes diferentes [33]].

Vale a pena observar que apenas o hospital B teve uma BI satisfatéria para uso nas
condicdes especificadas, exceto na vazdo de 0,1 ml/h. Dentre as BI, a volumétrica com
mecanismo de cassete apresentou uma boa alternativa na combinacdo de uma partida
rapida, exatidao e continuidade. Outra metodologia ja utilizada para a andlise de BI co-
mercializadas em territorios estadunidenses, e estudada na Se¢ao apresentou resul-
tado semelhante a deste trabalho para BI VC(BIII), pela qual a continuidade em 0,1 ml/h
foi considerada razoavel [34]. Todavia, essa mesma metodologia s6 recomenda para uso
em neonatos quando classificada como boa ou excelente [28], demonstrando dessa forma
consisténcia no critério proposto neste trabalho. Adiciona-se que em outro estudo, feito
por Dunster [[13], considerando as janelas de 5 min, esse autor julgou satisfatéria uma BI
com Ep maior que 10% (34,3%), na vazao de 0,1 ml/h, o critério proposto neste trabalho
se mostrou mais rigoroso que o utilizado por Dunster [13]], ndo recomendando a BI VCB
com um Ep de 36,2%.
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O critério proposto neste estudo tem limitacdes quando se consideram farmacos como
nitruprussiato de sodio que possui uma meia-vida extremamente curta chegando a 20 s.
Considerando que a menor janela do grifico de trombeta é da 2 minutos, mesmo tor-
nando o critério proposto mais rigoroso, este critério chegaria a um valor maximo de 2
minutos [48]. Mesmo assim, o critério proposto serve de referéncia para uma condig¢do
minima necessdria, o que nao impede que os equipamentos possuam ou necessitem de um
desempenho superior, para aplicagdes mais criticas do que as aqui abordadas.

A facilidade do critério proposto estd em poder ser utilizado diretamente nos gréaficos
previstos na NBR IEC 60601-2-24 [[18]], podendo os valores dos parametros serem ex-
traidos e comparados aos limites sugeridos. Cabe lembrar que a NBR IEC 60601-2-
24 [18]] ndo se aplica a faixa abaixo de 1 ml/h, tornando-se necessario uma atualizagcdo da
mesma. Independente disso, os usudrios podem exigir dos fabricantes na aquisi¢do desses
equipamentos, as curvas para esses niveis de vazao alegando a necessidade de utiliza¢ao
dos parametros para melhoria da seguranca do paciente.

As BI presentes no trabalho sdo uma amostra de equipamentos disponiveis no mer-
cado nacional, mas é razodvel supor que elas representem a realidade brasileira. E im-
portante salientar que existem BI no mercado externo que atendem todos os requisitos de
desempenho considerados ao menos na vazao de referéncia de 1 ml/h. Assim, apesar do
trabalho ndo esgotar todos as marcas e modelos do mercado, os resultados indicam que o
usudrio deve estar atento as limitagdes de desempenho das BI oferecidas no mercado in-
terno, devendo exigir dos fabricantes e fornecedores modelos com desempenho adequado
que cubram todas as possiveis aplicagdes terapéuticas.

A adequacao de uma BI a todos estes parametros deve ser devidamente avaliada, pois
como ocorrido com Neff [49], ao avaliar uma nova tecnologia de BI para micro volumes,
concluiu que o equipamento possuia uma grande exatidao, mas que ndo deveria ser usado
com drogas com meia-vida curta, devido a sua baixa continuidade.

Em condig¢des praticas do dia a dia nos hospitais, pode ser que os equipamentos dis-
poniveis nos servicos ndo preencham todos os requisitos. Ainda assim, os critérios serao
uteis para a escolha da melhor opcao, ou seja, para que o enfermeiro identifique o quao
afastado o parametro do equipamento estd do critério minimo.

Outro aspecto a ser observado na utilizacdo das BI, mesmo quando elas nio estive-
rem sendo usadas para infundir fairmacos criticos de meia-vida curta e janela terapéutica
estreita, como por exemplo, fornecendo nutrigdo parenteral ou solugdes glicosadas. Mas
se esta infusdo se der com neonatos, o nivel de desempenho das BI utilizadas deve ser
semelhante as usadas com farmacos criticos [9]].

Além das caracteristicas proprias das BI outros fatores influenciam e devem ser ob-
servados para melhor desempenho como instalacao de filtros nas linhas de infusao [235]]
minimizacao da sinuosidade dos equipos [43] , utilizacdo de seringas, linhas e equipos

com baixa complacéncia [43]], eliminacdo adequada de bolhas de ar de todo o sistema [S0]
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e aumento da vazao.

5.4 Outras consideracoes

Uma questdo importante na implantagdo do sistema de medicdo para baixos valores é
a instrumentacdo. A opcao inicial seria a utilizacdo de analisadores de BI, pois sdo
equipamentos uteis na avaliacdo, reduzem o tempo dos ensaios sdo mais praticos e po-
dem ser utilizados no ambiente hospitalar sem a necessidade de condicdes ambientais
especificas [51]]. Contudo, em um levantamento realizado no mercado nacional no ano de
2011, nao foi encontrado um analisador que pudesse atender a vazdes abaixo de 1 ml/h.
Auty [36] afirma que a resoluc@o deve ter uma magnitude duas vezes superior ao incre-
mento da medida, ou seja, para uma medida de vazao de 0,1 ml/h, o incremento minuto
a minuto seria de 0,00167 g. Com isto a magnitude estaria na terceira casa decimal, logo
seria necessaria uma balanca com resolugao 0,00001 g. Se fosse usado um analisador, ele
ficaria aproximadamente 10 min sem detectar nenhuma varia¢do, condi¢do inaceitdvel
quando se esta medindo janelas de tempo de até dois minutos.

A impossibilidade do uso de analisadores para medi¢des de continuidade em curtas
janelas de tempo também foi apontado por Clarkon [32]. A alternativa ao uso do de ana-
lisadores € o uso do sistema gravimétricos. Tam [52] afirma que o sistema gravimétrico
utilizando balancga de alta resolu¢do € um sistema dispendioso, pois impde condi¢des es-
peciais de controle de temperatura, correntes de ar, vibracdo e cargas estiticas. Mas como
ressalta Auty [36], ele € necessario para avaliacdes de baixas vazdes que infundem drogas
que podem ser toxicas quando apresentam flutuagdes de vazdes em janelas de tempo na
ordem de minutos. Sendo assim, a exatidao do sistema de medicao esta relacionada dire-
tamente com a resolug@o da balanca. No caso de medidas de até 0,1 ml/h ha a necessidade
de balanca de 5 casas decimais, essa também € a resolugdo utilizada pelo ECRI [27] e por
Davey [50] para avaliar BI para baixas vazdes. Essa condi¢ao nao foi atendida em alguns
trabalhos [[13} 33]] que fizeram avaliacdes para vazdes abaixo de 1 ml/h, os quais utiliza-
ram balancas de resolucio de 4 casas decimais. Somente devido diferenga de resolugao

da balanca € adicionado um erro na janela minuto a minuto de 2%.
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Capitulo 6
Conclusoes e Trabalhos Futuros

A sele¢ao objetiva de BI para uso em condicdes de baixas vazdes, com farmacos potentes
de meia-vida curta, com janela terap€utica estreita e em pacientes com restricao de volume
como neonatos faz-se necessaria a fim de fornecer uma terapia apropriada e segura. Os
fabricantes de BI em geral ndo fornecem informagdes satisfatorias para vazoes abaixo
de 1 ml/h. Nas BI consideradas, nenhuma atingiu o desempenho minimo satisfatério
em todas as condicOes especificadas de desempenho. A norma NBR IEC 60601-2-24
necessita de atualizacdo para acompanhar as bombas de infusdo cada vez mais exatas
e complexas. Uma vez que as curvas de partida e de trombeta estejam disponiveis, os
valores dos pardmetros podem ser extraidos por simples observagado e o critério sugerido
ser aplicado facilitando a intercomparagao e o processo de selecdo das BI. O critério ainda
pode ser adaptado as necessidades dos servicos pelo estabelecimento de limites mais ou
menos rigorosos.

Novos trabalhos de avaliacao de desempenho em baixas vazdes de BI devem ser re-
alizados em um numero maior de BI, sejam novas ou em uso, com a padronizacdo de
procedimentos com vistas a subsidiarem uma futura revisdo da norma.

Trabalhos relacionados a pacientes neonatos e pedidtricos recebendo drogas potentes
de meia vida curta e janela terapéutica estreita, poderiam ser desenvolvidos para avaliar

possiveis impactos na terapia relacionados ao desempenho das BI.
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Apéndice A

Procedimento para avaliacao de

desempenho de bombas de infusao

Para garantir a padroniza¢do na execucao dos ensaios das BI de seringa e volumétrica
neste estudo, além de definir o campo de aplicagdo, condi¢des ambientais e equipamentos,

instrumentos e acessorios necessarios foi elaborado o procedimento de ensaio a seguir:
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cODIGO
PROCEDIMENTO PARA AVALIACAO DE DESEMPENHO
TITULO | BOMBAS DE INFUSAO — BOMBAS DE SERINGA E BOMBAS -
VOLUMETRICAS REVISAO

1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina de ensaio para verificar as caracteristicas de inicializagdo e
continuidade de bombas de infuséo em baixas vazdes.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento aplica-se para analise de desempenho de Bombas de Infusdo (Bl), mais
especificamente, bombas de seringa e bombas volumétricas em uso em unidades de tratamento
intensivos pediatricos e neonatais, que permitam infuséo continua abaixo de 1ml/h.

3. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

3.1- Bomba de Infuséao:

E o equipamento destinado & regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob press&o
positiva gerada pela mesma.

3.2 — Bomba de seringa:

Equipamento destinado para infusdo controlada de liquidos administrados ao paciente por meio de
acdo simples de uma ou mais seringas ou reservatorio similar (por exemplo, onde o cartucho é
esvaziado empurrando um émbolo).

3.3 — Bomba volumétrica:

Bomba de infusédo volumétrica é a bomba na qual a vazao é selecionada pelo operador e indicada
pelo equipamento em volume por unidade de tempo.

3.4 — Materiais complementares de infusao:

Sao considerados materiais complementares de infusdo nesse procedimento 0s seguintes:
» Frasco de vidro e de plastico;
» Equipos (primarios e secundarios);
e Cateter (sobre agulha, agulhados, sob agulha, de linha média e periféricos de duplo
limen);
* Filtros de linha;
e Seringas.

3.5 — Baixas vazoes:
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Sao consideradas baixas vazdes para efeito desse ensaio as vazdes de 0,1 ml/h e 0,5 ml/h, sendo
incluida a vazéo de 1 ml/h (vazdo minima segundo ABNT, 1999) como atendimento a norma de
ensaio e para efeito de comparagdes futuras.

a)

b)

c)

d)

f)
9)

h)

i)
5.

CONDICOES GERAIS

Antes de iniciar o ensaio, 0 ambiente deve ter sido climatizado com 12 horas de antecedéncia,
a temperatura de 19 a 23TC. E recomendavel que a te mperatura varie 0 menos possivel
durante o ensaio, preferencialmente ndo mais que 1°C. Sendo registradas apds o ensaio as
suas variagoes.

A balanca analitica deve ser ligada por pelo menos 8h antes do inicio do ensaio, para a correta
adaptacao a temperatura ambiente.

Os acessorios de medicdo, Bl, materiais complementares de infusdo e fluido de infusédo
deverdo estar no ambiente de medigdo por pelo menos 0,5 h antes do inicio do ensaio, para
correta adaptagéo a temperatura ambiente.

O fluido de infuséo utilizado no ensaio é agua classe lll da ISO, ou seja, agua destilada, ou de
osmose reversa, sendo degaseificada posteriormente, por meio de simples descanso de 24h,
ou por método de vacuo forgado.

O recipiente de coleta do fluido de infusdo(béquer) deve ser preenchido com o fluido de
infusdo e um filme de 6leo(0,5 cm) para minimizar perdas por evaporacéo de massa do fluido
infundido, a altura da coluna liquida deve permanecer entre 6 e 8cm para evitar o
transbordamento do liquido).

A agulha deve ser imersa no béquer a uma profundidade de 3 cm.

A conexdo hardware entre a balanca e o microcomputador deve ser feita pela porta serial da
balancga, padrdo RS 232 e uma entrada USB do microcomputador.

O software de comunicacdo utilizado, ebr@y, v 1.9b deve ser configurados com as
caracteristicas de comunicacgdo da balanca , as configuragdes de comunicacao implementadas
sdo: Baud rate 4800, Data bits 8, Parity none, Stop bits 1 e Handshaking none.

A taxa de transmisséo dos dados da balanga deve ser ajustado para 5s.

SIGLAS

S&o usadas no texto deste procedimento as seguintes siglas:

Bl Bomba de Infuséo

BV Bomba volumétrica

BS Bomba de seringa

NA N&o aplicavel

EPMG | Erro percentual médio global geral

EP5 Erro percentual maximo ou minimo (o que for
maior em mddulo) na janela de 5min

EP2 Erro percentual médximo ou minimo (o que for
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maior em maédulo) na janela de 2min
ICT Indice de constancia adaptado
cm Centimetro —Unidade de comprimento
S Segundos - Unidade de tempo
NA N&o aplicavel

6. EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

Para realizacdo dos ensaios, 0s equipamentos, instrumentos e acessorios devem ser utilizados
conforme os requisitos dos manuais dos fabricantes.:

Termo-higrémetro

Caracteristicas: escala de temperatura de — 50C a +70<C, resolucdo de 0,1, exatiddo + 0,5%
+10d; escala de umidade relativa de 20% a 90%, resolugdol1%, exatiddo de + 2,0% +10d.
Fabricante: ICEL — Instrumentos e Componentes Eletrénicos Ltda.

Modelo: HT-200.

Numero de série: HT-200 1152.

Certificado de calibracdo: RBC T00255/2012

Aplicacdo: medicédo de temperatura e umidade.

Microcomputador LESEM - Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M, 1,73 GHz
Fabricante: Toshiba.

Modelo: Tipo satélite

Numero de série: 95098007Q.

Aplicacao: processamento e aquisi¢cao dos dados.

Balanca analitica

Caracteristicas: duplo range 60g/220g, resolucdo de 0,01 mg até 60g e 0,1 mg de 60 a 220g;
tempo de aumento do volume do sinal (normal) 13s/5s, temperatura ambiente admissivel de 18C
a 30C; Umidade do ar admissivel sem condensacéo 8 0%;

Fabricante: KERN & Sohn Gmbh.

Modelo: ALT 220-5DAM.

Numero de série: WL 070240.

Certificado de calibragdo: RBC CER 077/2010

Aplicacdo: medicdo da massa fluido infundido e padrdo do tempo de transmisséo.

Mesa antivibratéria

Caracteristicas: Concreto armado com borracha, medindo 88x77x68cm
Fabricante: SENEC FIOCRUZ

Aplicac¢do: Minimizar vibragdo transmitida pelo pavimento
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Camara antifluxo

Caracteristicas: Em acrilico transparente com telas e cabos metalicos interligados par minimizacéao
carga estatica, medindo 70x51x71cm .

Fabricante: SENEC FIOCRUZ

Aplicacdo: Minimizar efeitos de correntes de ar.

Sistema de estabilizacdo de energia e no-break

Caracteristicas: 1500VA(865W)

Fabricante: APC

Modelo: RS 15001

Ndmero de série:JB0937000893

Aplicacdo: Garantir o fornecimento e estabilizacdo da energia elétrica para balanca analitica.

Suporte para soro

Caracteristicas: Em ago inox, altura méaxima de 200cm e minima de 150cm.
Fabricante: ndo identificado

Modelo: ndo identificado

Aplicacao: Posicionar frasco com fluido a ser infundido

Tubo metalico

Caracteristicas: Tubo em aco inox, medindo 2cm de diametro externo por 1,5 cm de diametro
interno por 20cm de comprimento

Fabricante: SENEC FIOCRUZ

Modelo: NA

NUmero de série: NA

Aplicacao: fixacdo de agulha, evitando propagacéo de vibragéo para o béquer

Agqulha :
Caracteristicas: 18GX; 1.16"; 1,3x30mm; 105ml/h.

Fabricante: BD

Modelo: Cateter Insyte

Numero de série: CAT. 388317

Aplicacao: saida do fluido de infusédo no béquer.

Vaélvula de 3 vias :

Caracteristicas: Conector plastico de miltiplas vias com conector luer lock

Fabricante: Hartman Ind. e Com. de produtos médicos-hospitalares Ltda.

Modelo: Three-hart ¢/ protetor

Numero de série: 38310

Aplicacdo: Fazer a purga, eliminar ar do euipo por uma segunda seringa sem acionar a seringa
gue sera ensaiada com a BI.
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Béquer

Caracteristicas: Em vidro de 100ml
Fabricante: Sateliter

Modelo: nao identificado

Numero de série: NA

Aplicacdo: Conter o fluido a ser pesado

Frasco de alimentacdo entera |

Caracteristicas: capacidade de 500ml

Fabricante: Biobase

Modelo: biofrasco-nutri

NUmero de série: L 0610-35

Aplicacdo: Reservatorio do liquido para infusdo nas bombas volumétricas

Seringa hipodérmica com agulha

Caracteristicas: 2 seringas de capacidade de 10ml

Fabricante: Becton Dickinson

Modelo: BD plastipak

NuUmero de série:

Aplicacao: Retirada de excesso de liquido do béquer e purga pela valvula de 3 vias(sem agulha)

Pulseira antiestatica

Caracteristicas: Fibras elastica com chapa metalica

Fabricante: Hikari

Aplicacdo: Usado para evitar a induc@o de carga eletrostatica ao manusear material na area de
medicéo

Escova antiestética

Caracteristicas: Fibras e cabo plastico antiestaticos
Fabricante: Hikari

Modelo: HK -212

Numero de série: ndo identificado

Aplicacdo: Limpeza da &rea de medi¢édo
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7. PROCEDIMENTO

7.1 Montagem:

O sistema de medicao deve ser montado conforme as figuras abaixo, para BV figura 1 e BS figura

2:

Figura 1: Montagem para ensaio de BV.

i l' Miwnl dis Tigusdn
F o | v Retigiente
|

| Clamara de goiejamesto |2 =it

hi /Jlr Eguipn
| S =

Halenga eletrdnica

Fonte: ABNT, 1999
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Figura 2: Montagem para ensaio de BS.

Agulha { 18G, 1,Zmm )

Equipo

Seringa

Mesmao nivel
I | L ——|—H I
ESE

0,0000g
Fy

Balanga eletrinica

Computador

Fonte: ABNT, 1999
7.2 Inicializacéo do ensaio e método do registro:

7.2.1 Verificar se as condicdes gerais foram atendidas, para  prosseguimento deste
procedimento;

7.2.2 Montar do sistema de ensaio de acordo com o item 7.1, no caso de BV, a altura hl deve
obtida no manual do equipamento. Na falta desta informacéo utilizar 1,50m em relacéo ao
solo;

7.2.3  Verificar nivel do béquer, deve estar entre 6 e 8cm. A agulha deve estar imersa por pelo
menos 3cm. Caso seja necessaria a aspiragdo do liquido, na BV utilizar seringa
hipodérmica no acesso do equipo, na BS utilizar a seringa de prime ligada a véalvula de
3(trés) vias;

7.2.4 Preencher o equipo com o fluido de ensaio eliminar todo ar(prime);

7.2.5 As vazdes ensaiadas para cada Bl devem ser 0,1; 0,5 e 1,0 ml/h, sendo repetida 4(quatro)
vezes para cada vazao;

7.2.6 O periodo de ensaio para cada experimento deve ser de 3(trés) horas.
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7.2.7

7.2.8

7.2.9

7.2.10

7.2.11

7.2.12

7.2.13

Preparar balanga e microcomputador para registro dos dados: Tarar (zerar) balanga, ativar
comunicacédo do micro computador por meio do programa de comunicacao ebr@ay (PCE),
clicar em conect , visualizar a leitura de massa(0,00000g) iguais no display da balanca e
na tela do programa de comunicagao( ver anexo A).

Iniciar simultaneamente o registro (start log) e acionamento da Bl. O arquivo deve ser salvo
identificando o tipo de BI, a unidade hospitalar a que pertence, a vazdo programada e a
data de execuc¢éo do ensaio(ver anexo A).

Apos o periodo de 3h devera ser interrompido o ensaio. Clicar em stop log no PCE e
desligar a BlI.

O arquivo gerado deve ser devidamente tratado para eleiminar caracteres alfanuméricos
gue ndo sejam exclusivamente os valores nimericos das massas do liquido infundido.

Apbs o tratamento dos dados deve ser executado o programa em “pump” elaborado em
Matlab , para gerar as curvas de partida (start up) e Trombeta.

Devem ser extraidos das curvas de partida e registrados, o tempo que a Bl leva para
alcancar 50% e 95% da vazao programada — T50 e T95, ou seja o tempo para vazdo, deve
ser usada, nesse caso, a taxa de amostragem deve ser de 3 minutos para o célculo da
vazao, ao invés de 0.5 min, para eliminacdo os transientes, ou seja, picos de vazao que
chegam rapidamente aos valores acima citados, mas nao se mantém.

Deverdo ser extraidos das curvas de trombeta da segunda e terceira hora, e registrados,
os valores EPMG, EP5, EP2 e ICT .
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ANEXO A

Tela do sistema de comunicagdo ebr@y

5 Terminal v1.9b - 20040754 - by Br@y++

O Port - Baud rate Data bits| - Parity—— ~Stop Bt | - Handshalha
_Corest || ¢~ CE0 M0 CSBI |5 || Eroe || g || & noe
Discorned t || & GBMs || € 20 tom00 im0~ || o € RTSITS
about,_|| & LG || €20 C 2000 C 20000 | | Coewen || €15 || CSONXDRF
= SO || @ 4800 38400 € 256000 € mak © RTS/CTSAAON/MOFF
Quit © COi7 || ¢ %600 ¢ 56000 ¢ custom || © B “space || T2 || ¢ RT3
el o DifComent [ T sem 3

Fuioar o
Fowale e s [ g st TS g0tk D QA

Receive

cuesn | pesmcone| [ 3] Comer=0 [BEC o) o Oe [ Hex [ Bin
Transmit it

CLEAR | sendFie | [ CReCReLF [= iGN = O]

T et

~ Tranemitlactos ;
=] | [ioo0 & ™
o M 1000 2]
=] m3| [foo0 & I

® & & 7 ¢ Terminal - Connected e SFYQRTRSHIE Al 2s

Posicdo 1 — Comando conect; Posi¢éo 2 — Configuragdes de comunicacao; Posicdes 3 e 4-
Comandos de start log e stop log respectivamente
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Apéndice B

Tabelas dos resultados dos ensaios das

bombas de infusao

Os resultados dos ensaios das cinco BI recolhidas dos trés hospitais visitados estdao suma-
rizados na Tabela[4.2]do Capitulo[d] sendo esta obtida a partir das Tabelas e

descritas a seguir:
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Apeéndice C
Curvas de partida e trombeta

A seguir sdo apresentados, para cada Bl e faixa de vazdo, exemplos das curvas de partida
e trombeta das quais foram extraidos os pardmetros T(50), T(95), E,(5), E,(2), Ae B

constantes nas Tabelas e[B.3|do Apéndice
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vazao r (m/n)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 18
Tempo de ensaio (min)

Figura C.1: Curva de partida da bomba de infusdao VP(AI) a 1 ml/h para 2* medi¢do, drea
pontilhada mostra a presenca do fim de curso do mecanismo na 1* hora, pontos asteriscos
mostram pontos T(50) e T(95).
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Figura C.2: Curva de trombeta da bomba de infusdo VP(AI) a 1 ml/h para 2* medigao.
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Figura C.3: Curva de partida da bomba de infusdao VP(AI) a 0,5 ml/h para 1? medicao, 4rea

pontilhada mostra a presenca do fim de curso do mecanismo na 1* hora, ponto asterisco
mostra T(95).
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Figura C.4: Curva de trombeta da bomba de infusdo VP(AI) a 0,5 ml/h para 1* medicao.
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Figura C.5: Curva de partida da bomba de infusdo VP(AI) a 0,1 ml/h para 2* medicao,
area pontilhada mostra a presenga do fim de curso do mecanismo na 1* e 2* hora, ponto
asterisco mostra T(95).
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Figura C.6: Curva de trombeta da bomba de infusdo VP(AI) a 0,1 ml/h para 2* medic¢ao.
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Figura C.7: Curva de partida da bomba de infusdo SE(AII) a 1 ml/h para 1* medicdo,

area pontilhada mostra partida rapida devido a um bolus ndo intencional, ponto asterisco
mostra T(95).
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Figura C.8: Curva de trombeta da bomba de infusdo SE(AII) a 1 ml/h para 1* medic¢ao.
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Figura C.9: Curva de partida da bomba de infusdo SE(AII) a 0,5 ml/h para 2* medicao,

area pontilhada mostra partida rapida devido a um bolus ndo intencional, ponto asterisco
mostra T(95).

Erro percentual da vazao (%)
o

-10

2 5 11 19 ) 3:
Janela de observacao (min)

Figura C.10: Curva de trombeta da bomba de infusdo SE(AII) a 0,5 ml/h para 1* medicao.
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Figura C.11: Curva de partida da bomba de infusdao SE(AII) a 0,1 ml/h para 1* medicao,

area pontilhada mostra partida rapida devido a um bolus ndo intencional, ponto asterisco
mostra T(95).
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Figura C.12: Curva de trombeta da bomba de infusdo SE(AII) a 0,1 ml/h para 1* medicao.
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Figura C.13: Curva de partida da bomba de infusdo VP(BI) a 1 ml/h para 1%

medi¢do,pontos asteriscos mostram pontos T(50) e T(95).
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Figura C.14: Curva de trombeta da bomba de infusdao VP(BI) a 1 ml/h para 1* medigao.

86



vazao r (m/n)

0.9

| ettt

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 18
Tempo de ensaio (min)

Figura C.15: Curva de partida da bomba de infusdo VP(BI) a 0,5 ml/h para 3* medicao,
area pontilhada mostra a presenga do fim de curso do mecanismo na 1* hora, pontos
asteriscos mostram pontos T(50) e T(95).
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Figura C.16: Curva de trombeta da bomba de infusdo VP(BI) a O,5 ml/h para 3* medicao.
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Figura C.17: Curva de partida da bomba de infusdo VP(BI) a 0,1 ml/h para 3* medicao,
area pontilhada mostra a presenga do fim de curso do mecanismo na 1* e 2* hora, ponto

asterisco mostra T(95).
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Figura C.18: Curva de trombeta da bomba de infusao VP(BI) a 0,1 ml/h para 3* medicao.
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Figura C.19: Curva de partida da bomba de infusdo VC(BIII) a 1 ml/h para 1* medicdo,

pontos asteriscos mostram pontos T(50) e T(95).
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Figura C.20: Curva de trombeta da bomba de infusdao VC(BIII) a 1 ml/h para 1* medigao.

89



A

vazao r (m/n)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 18
Tempo de ensaio (min)

Figura C.21: Curva de partida da bomba de infusdo VC(BIII) a 0,5 ml/h para 4* medicao,
ponto asterisco mostra T(95).
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Figura C.22: Curva de trombeta da bomba de infusdo VC(BIII) a 0,5 ml/h para 4*
medicao.
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Figura C.23: Curva de partida da bomba de infusdo VC(BIII) a 0,1 ml/h para 2* medicao,

ponto asterisco mostra T(95).
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Figura C.24: Curva de trombeta da bomba de infusdao VC(BIII) a 0,1 ml/h para 2* medi¢ao
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Figura C.25: Curva de partida da bomba de infusdao SE(CII) a 1 ml/h para 3* medicdo,

ponto asterisco mostra T(95).
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Figura C.26: Curva de trombeta da bomba de infusdo SE(CII) a 1 ml/h para 3* medicao.
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Figura C.27: Curva de partida da bomba de infusdo SE(CII) a 0,5 ml/h para 2* medicao,

pontos asteriscos mostram pontos T(50) e T(95).
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Figura C.28: Curva de trombeta da bomba de infusdo SE(CII) a 0,5 ml/h para 2* medigao.
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Figura C.29: Curva de partida da bomba de infusdo SE(CII) a 0,1 ml/h para 4* medicao,

pontos asteriscos mostram pontos T(50) e T(95).
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Figura C.30: Curva de trombeta da bomba de infusdo SE(CII) a 0,1 ml/h para 4* medicao.
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