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RESUMO EXECUTIVO

Titulo: O uso da Bomba de Infusado Inteligente em pacientes hospitalizados.
Recomendacé&o quanto ao uso da tecnologia: () a favor (X) incerta ( )contra.

Breve justificativa para a recomendacdo: Considerou-se a baixa evidéncia
cientifica dos estudos, os custos elevados com o0s insumos, necessidade de
treinamento da equipe, construcdo de biblioteca de drogas, entre outras estratégias.
Populacao-alvo: Pacientes em internacdo hospitalar

Tecnologia: Bombas de Infuséo Inteligentes

Comparador: Bombas de Infusdo Convencionais

Busca e analise de evidéncias cientificas: Foi realizada uma busca até 14 de
novembro de 2017 nas bases de dados The Cochrane Library, EMBASE, PubMed,
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e de
Avaliacdes de Tecnologias de Saude (ATS). Nao houve restricdo de idioma e ano de
publicacdo do artigo. Os resultados das bases de dados foram agrupados e retirados
os estudos duplicados. A seguir, foram aplicados os critérios de elegibilidade para
analise dos titulos e resumos, sendo 51 estudos para leitura na integra. Apos leitura
dos artigos, foram incluidos 6 estudos.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Foram incluidos 06 estudos:
uma revisdo sisteméatica sem metanalise, trés estudos observacionais sem
comparador e dois estudos observacionais do tipo antes e depois. Os estudos néo
apresentaram dados conclusivos para reducdo do numero de eventos ocorridos.
Para a interceptacédo de erros/prevencado de erros, os estudos demonstraram que a
bomba inteligente interceptou e impediu diversos erros como frequéncia, dose e
programacao erradas. Para os custos, o estudo de revisdo sistematica sem
metandlise inclui um estudo que apresentou reducdo de custos da Bomba de
Infusédo Inteligente pelos possiveis eventos adversos evitaveis.

Qualidade de Evidéncia: Baixa qualidade da evidéncia dos estudos encontrados.
Sintese de Informacdes econémicas: O custo médio dos insumos das bombas de
infuséo peristalticas convencionais € de R$ 17,00 (valor apenas do equipo), para as
bombas peristélticas inteligentes € de R$38,00 (valor apenas do equipo, as bombas
de infusdo por seringa sejam convencionais ou inteligentes utilizam o0 mesmo insumo
que custa em média R$ 8,50 (seringa de 20 ml e extensor).

Palavras-chave: Bombas de infusdo, Cuidados criticos, Hospitalizacao.



EXECUTIVE ABSTRACT

Title: Intelligent Infusion Pump versus Conventional Infusion Pump: Comparison of
cost and safety.

Recommendation for the use of technology: () In favor of (X) Uncertain ()
Against

Brief justification for the recommendation: Studies with little scientific evidence,
the costs with the materials, the need to qualify, the construction of a library, among
other strategies.

Population: Patients hospitalized

Technology: Intelligent Infusion Pumps

Comparator: Conventional Infusion Pumps

Search and analysis of scientific evidence: A search was performed to 2017,
November 14 in the databases The Cochrane Library, EMBASE, PubMed and Latin
American, Caribbean Literature in Health Sciences (LILACS) and the Health
Technology Assessment (ATS). There was no language restriction and year of
publication of the article. The results of the databases were grouped and the
duplicate studies were eliminated. Then, the eligibility criteria for titles and abstracts
were applied, leaving 51 studies for complete reading. After reading the articles in
full, 06 studies were selected.

Summary of results of selected studies: Six studies were included: one systematic
review without meta-analysis, three observational studies without comparator, and
two before-after observational studies. The studies did not present conclusive data to
reduce the number of events that occurred. For error interception / error prevention,
studies have shown that the smart pump intercepted and prevented various errors
such as frequency, dose and wrong programming. For costs, the systematic review
study without meta-analysis includes a study that presented cost savings of the
Smart Infusion Pump for possible avoidable adverse events.

Quality of Evidence: The included studies were considered of low evidence quality.
Synthesis of Economic Information: The average cost of the inputs of
conventional peristaltic infusion pumps is R $ 17.00 (equipment only), for intelligent
peristaltic pumps it is R $ 38.00 (value of equipment only, pumps syringe infusion are
conventional or intelligent use the same input that costs on average $ 8.50 (20 ml
syringe and extender).

Key words: Infusion pumps, Critical care, Hospitalization.
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1. CONTEXTO

Segundo a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (1999), a bomba
de infusdo é “um equipamento que se destina a regulacdo do fluxo de liquidos
administrados ao paciente sob presséao positiva gerada pela bomba, necessaria para
maior seguranca de infusdo de drogas dentro de padrbes desejados de dosagem,
volume e tempo”.

Dentre os sistemas de infusdo estdo as bombas volumétricas, também
denominadas como bombas de infusdo continua (BIC), e as bombas de seringa (BS)
(ABNT,1999).

A BIC é “um equipamento no qual a vazéo é selecionada pelo operador e
indicada pelo equipamento em volume por unidade de tempo, cujo mecanismo de
direcionamento pode ser rotativo” (sistema de propulsdo realizado por roldana) ou
linear (sistema de propulsao realizado por placas). JA na BS a vazao é “selecionada
pelo operador e indicada pelo equipamento em volume por unidade de tempo,
possui como mecanismo de direcionamento o reservatorio (seringa) acoplado a um
fuso (rosca sem fim) que se movimenta por motor de passo” (ABNT, 1999).

A bomba de infuséo inteligente € uma bomba de infusdo convencional
(bomba de infusdo continua ou bomba de seringa) com uma "biblioteca de
medicamentos” incorporada, que se trata de uma lista de medicamentos com
concentracbes definidas, unidades de dosagem e tempos de infusdo maxima e
minima para cada um (MANRIQUE-RODRIGUEZ et al., 2014).

De acordo com a literatura, os erros que estdo relacionados a infuséo
intravenosa de medicamentos resultam em eventos adversos graves aos pacientes,
sendo responsaveis por cerca de 35% de todos os erros de medicacdo (CASSIANI
et al., 2009).

Nestes casos, 0s autores apontam que uma solucdo viavel seria a
implementacdo de um sistema de bombas de infusdo inteligentes, o qual pode
detectar a maior parte dos erros relacionados a administracdo de medicamentos por
via intravenosa e reduzir a quantidade dos erros graves (CASSIANI et al., 2009).

Neste sentindo, foi proposta a elaboracdo de um parecer técnico-cientifico
(PTC), de acordo com Diretrizes Metodoldgicas propostas pelo Ministério da Saude
para a elaboracdo de pareceres técnico-cientificos (PTC), 4 ed, 2014, tendo como



objetivo de avaliar a evidéncia cientifica disponivel sobre o uso das bombas de

infusdo inteligentes em pacientes hospitalizados.

1.1 Pergunta

Para elaboracdo da pergunta, determinou-se a seguinte estratégia de
PICO (do acronimo P = Population — populacéo; | = Intervention — intervencgao; C =
Comparison — comparacao; O = Outcome — desfecho).

O uso de Bombas de infusédo inteligentes em pacientes hospitalizados
apresenta maior seguranca quando comparado ao de bombas de infusdo
convencionais?

O Quadro 1 apresenta a descricdo da estratégia de PICO a ser utilizada

no presente PTC. Botucatu, 2018.

Quadro 1 - Eixos norteadores para elaboragdo da pergunta

Populacéo Pacientes Hospitalizados
Intervencgéo Bombas de Infusdo Inteligentes
Comparacéao Bombas de Infusdo Convencionais
Desfechos Seguranga: niumero de eventos ocorridos, interceptacdo de
(outcomes) (frequéncia, dose, programacao)
Custos

Fonte: Autores, 2018

2. INTRODUCAO

2.1 Aspectos gerais

Os profissionais da indastria perceberam que erros podem ser evitaveis
nos servicos de salude e embora alguns continuem a acreditar que se caracterizam
como eventos pontuais, varias pesquisas cientificas e dados epidemiolégicos tornam
claro a comunidade cientifica e aos profissionais que 0s erros presentes nos
servicos de saude e a seguranca do paciente constituem problemas mundiais,
tornando necessario o desenvolvimento de sistemas para prevencédo (PEDREIRA et
al., 2005).



10

Os erros de medicacdo podem ter consequéncias graves ou interferir nos
resultados esperados no cuidado ao paciente. Outros erros de medicacdo tém
potencial de causar sérios agravos, mas podem ser interceptados antes de atingir o
paciente. No entanto, erros graves que ndo sao identificados podem causar sérios
danos ao paciente (PEDREIRA et al., 2005).

Esses erros consistem nos principais eventos presentes nos servicos de
saude, sendo que cerca de 7000 mortes anuais sdo decorrentes de erros relativos a
utilizacdo de medicamentos (PEDREIRA et al., 2005).

Desse modo a evolucdo das tecnologias de infusédo tornou-se primordial
para reducao dos erros na administracdo das medicacdes intravenosas.

Os equipamentos eletromédicos, que sao denominados de bombas de
infusdo, possuem diferentes principios de funcionamento, apresentando diferencas
na exatiddo e velocidade de infusdo. Portanto, é necessario um conhecimento do
funcionamento de cada tipo de bomba de infusdo utilizado dentro dos hospitais
(ALVES, 2002).

Grande parte das bombas de infusdo peristélticas rotativas e lineares
possui um sensor de gotejamento formado por um conjunto Optico, tendo a funcao
de realimentar o circuito eletrdnico do controle de infusdo. Alguns modelos de
bombas de infusdo também sdo dotados de sensor de presséo, cuja finalidade é
controlar a pressao de infusdo, fazendo com que a ocluséo na linha seja detectada
de forma rapida e confiavel (JUNIOR, 2004).

A pressdo positiva necessaria para a administracdo do fluido é
determinada por meio de mecanismos de direcionamento, sendo estes classificados
por mecanismo peristaltico (rotativo ou linear) ou no caso das bombas de infusédo de
seringa, utiliza-se uma seringa (ou reservatorio similar) com valvula relacionada a
uma rosca sem fim, permitindo a movimentacdo do émbolo da seringa (JUNIOR,
2004).

Como demonstrado na figura 1, o mecanismo de direcionamento
peristaltico rotativo € composto por um rotor que pressiona pequenos rolos, que por
sua vez promovem a compressao do equipo (tubo flexivel que transporta o liquido a
ser infundido). Os mecanismos de direcionamento peristalticos rotativos podem ou
nao utilizar batente. No mecanismo com batente, o equipo € pressionado contra um
ponto fixo (batente rigido), e este sistema permite que sejam utilizados equipos

comuns. JA 0 mecanismo sem batente, ndo possui ponto fixo de compressao, o tubo
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€ posicionado sobre o rotor, e os roletes (que fazem parte do rotor) esticam e
comprimem o equipo, gerando o fluxo, neste tipo de sistema € obrigatdria a
utilizacdo de equipo de silicone (a0 menos na porgdo onde ocorre a compressao)
(JUNIOR, 2004).

Figura 1
i
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Fonte: adaptado do manual do usuério Lifemed — LF2001 versao 0.2

Como ilustrado na figura 2, o mecanismo de direcionamento peristaltico
linear é uma série de hastes, que pressionam o equipo contra um batente, por
movimento ondulatério gerado por um fuso (rosca sem fim), que por sua vez é
acionado por motor. Desta forma, o fluido € impulsionado através da compressao

aplicada ao tubo (equipo) em posicdes consecutivas até o paciente (JUNIOR, 2004).
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Figura 2
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Os mecanismos de direcionamento que fazem uso de uma seringa
garantem melhor exatiddo (erro menor que 2%) e tal caracteristica, faz seu uso
indicado em aplicacdes pediatricas e na terapia intensiva, onde pequenos volumes
de medicamentos em concentracdes elevadas sao infundidos por um longo periodo
de tempo. Neste mecanismo, como demonstrado na figura 3, um motor de passo
transmite sua rotacdo a um fuso (rosca sem fim), movimenta o émbolo da seringa
(JUNIOR, 2004).

Figura 3

Reconhecimento do
reservatorio

Mecanismo
rosca sem fim

| Reservatodrio

Fonte: adaptado do manual do usuario Samtronic — linha ST700

O termo "bomba inteligente" foi inventado pelo Instituto para Praticas

seguras de medicacdo (ISMP), sendo denominado bomba de infuséo inteligente ou
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dispositivo de infusdo inteligente. Este equipamento € uma bomba de infusdo
convencional (bombas de infusdo peristaltica linear ou bomba de infusdo de seringa)
qgue incorporar programas de software conhecidos como sistemas de reducdo de
erro de dose (DERS) e bibliotecas de drogas ou medicamentos (OHASHI et al.
2014).

A biblioteca de medicamentos é considerada o componente-chave desses
equipamentos, pois possibilita parametros pré-definidos para o tipo de medicamento
como limites de dosagem especificos e pode ser configurada para infusdes
continuas, bolus e infusdes intermitentes. Além disso, permite que a biblioteca seja
personalizada para a pratica de cada hospital e adaptada as necessidades das
unidades de cuidados especificos (OHASHI et al. 2014).

As principais fungbes das bombas inteligentes incluem avisos e
indicacdes de alerta, sendo que um dos beneficios esperados é a reducédo de erros
relacionados a superviséo e as doses calculadas indevidamente, assegurando que a
dosagem selecionada seja apropriada para a medicacdo especifica e para o
paciente, possibilitando que os erros sejam interceptados antes de atingir o paciente
(OHASHI et al. 2014).

Porém, a bomba de infuséo inteligente permite que os usuarios utilizem a
tecnologia de infusdo de maneira tradicional, sem o auxilio da biblioteca de drogas
ignorando o beneficio incorporado a tecnologia (WILSON; SULLIVAN, 2004).

2.2 Descricao datecnologia avaliada

A bomba de infuséo inteligente € uma bomba convencional com uma
"biblioteca de medicamentos” incorporada. Possui uma lista de medicamentos com
concentracfes definidas, unidades de dosagem e tempos de infusdo maxima e
minima para cada um. Com base nesses parametros, sdo estabelecidos limites
rigidos ou inalteraveis (operador ndo € capaz de alterar para dar seguimento a
infusdo) e macios (0 usuario recebe um alerta que a dose pode néo estar adequada,
mas o0 equipamento permite dar seguimento a infuséo), limite maximo superior (UHL)
e limite macio superior (USL) e menor limite rigido (LHL) e menor limite macio (LSL),
cujo objetivo é evitar 0 sobredosagem e subdosagem, respectivamente
(MANRIQUE-RODRIGUEZ et al., 2014).
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Foi realizada uma busca sobre marcas e modelos de bombas de infuséo
com tecnologia inteligente no orgao certificador Agencia de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, sendo encontrados trés equipamentos: uma bomba de infuséo peristaltica
linear e duas bombas de infusé@o por seringa ambas dotadas de biblioteca de drogas
configuraveis de acordo com as necessidades do hospital e da unidade a ser

utilizada com controle de limite de doses.

2.3 Descricao datecnologia tradicional

As bombas de infusdo convencionais anteriormente definidas séo
classificadas em bombas de infusdo peristaltica rotativa e linear e bomba de infusédo
por seringa.

Foi realizada uma busca sobre marcas e modelos de bombas de infusdo
convencionais no 6rgao certificador Agencia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
sendo encontrados 23 equipamentos: 12 bombas de infusdo peristaltica linear,
sendo seis delas com a biblioteca de drogas para identificacdo do medicamento
durante a infuséo, oito bombas de infusdo peristaltica rotativa, sendo uma delas com
a biblioteca de drogas para identificacdo do medicamento durante a infusdo e trés
bombas de infusdo por seringa, sendo duas delas com a biblioteca de drogas para

identificagdo do medicamento durante a infuséo.

2.4 Informacdes econémicas

Schiling e Sandoval (2015) descrevem com base nas publicacdes
americanas do ano de 2006, que os custos financeiros estimados para cada evento
adverso evitavel relacionado a administracdo de medicacdo foram em torno de US $
8750 e um custo anual de US $ 15,6 bilhées. Em 2008, foram publicados dados que
sugerem que ha uma incidéncia anual de 1,5 milhdes de eventos adversos evitaveis
relacionados a administracdo de medicacdo a um custo de US $ 13 000 por evento
evitavel, totalizando um custo anual nos Estados Unidos de US $ 19,5 bilhdes.

N&o foram encontradas referéncias nacionais sobre os custos estimados
por estes eventos adversos relacionados a administracdo de medicamentos.

Os custos referentes aos insumos dos equipamentos estdo descritos no

guadro 2. Foram realizadas buscas dos valores, em reais, dos insumos dos
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equipamentos em licitacdes do Estado de S&o Paulo, no ano de 2017, e fabricantes
ou representantes comerciais dos equipamentos, os valores foram baseados na
modalidade comodato.

Vale ressaltar que em nosso pais, as instituicbes de saude de médio e
grande porte que possuem consumo dentro do minimo solicitado pela empresa do
equipamento, em comodato (modalidade na qual a instituicio comodataria se
compromete através de contrato de consumo a utilizacdo dos insumos do
equipamento da referida empresa, a qual disponibiliza o equipamento a instituicdo e
realiza todas as manutencfes necessarias ho mesmo, e esse custo esta incluso no
valor do insumo). A aquisicdo do equipamento é pouco comum, se da em
instituicbes que consomem o0 minimo mensal de insumo estipulado pela empresa

detentora do equipamento.

Quadro 2 - Custos dos insumos por tipo de bomba de infuséo.

Tipo de bombas de infuséo Insumo Custo Unitario - (R$)
Bomba de Infus8o Convencional
Bomba de infuséo peristéltica rotativa | Equipo R$ 16,00
Bomba de infusédo peristéltica linear | Equipo R$ 18,00
Bomba de infuséo por seringa Extensor R$ 4,50
Seringa 60 ml R$ 4,00
Bomba de Infuséo Inteligente
Bomba de infusdo peristaltica linear| Equipo R$ 38,00
tecnologia inteligente
Bomba de infusdo por seringa | Extensor R$ 4,50

tecnologia inteligente

Seringa 60 ml R$ 4,00
Fonte: Autores, 2018

3. BASES DE DADOS E ESTRATEGIA DE BUSCA

Foi realizada uma busca até 14 de novembro de 2017 nas bases de
dados The Cochrane Library, EMBASE, PubMed e Biblioteca Virtual da Saude
(BVS). A partir da pergunta PICO e do DECs (Descritores em Ciéncias as Saude)
foram selecionados os descritores em saude localizados no Mesh (Medical Subject

Heading). A estratégia de busca esta descrita no Quadro 3.
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Quadro 3 - Estratégia de busca utilizada para identificacdo de estudos no PubMed e

modificada para as demais bases de dados.:

Estratégia de Busca

Systems) OR (Drug Infusion System) OR (External Infusion Pumps) OR (External Infusion Pump)
AND (Patient Safety) OR (Patient Safeties) OR (Safeties, Patient) OR (Safety, Patient) OR
(Management, Risk) OR (Management, Risks) OR (Risks Management) OR (Reporting, Hospital
Incident) OR (Reportings, Hospital Incident) OR (Reportings, Hospital Risk) OR (Hospital Risk
Reporting) OR (Hospital Risk Reportings) OR (Reporting, Hospital Risk) OR (Risk Reporting,
Hospital) OR (Risk Reportings, Hospital) OR (Incident Reportings, Hospital) OR (Incident Reporting,
Hospital) OR (Hospital Incident Reportings) OR (Voluntary Patient Safety Event Reporting) OR
(Hospital Incident Reporting) OR (Incident Reporting) OR (Incident Reportings) OR (Reporting,
Incident) OR (Reportings, Incident)

Fonte: Autores, 2018

As buscas de Avaliacbes de Tecnologias de Saude (ATS) foram
realizadas nas bases de dados constantes nos sites da Rede Brasileira de Avaliacédo
de Tecnologias e Saude (REBRATS), no National Institute for Clinical Excellence
and Health (NICE/Reino Unido), Health Technology Assessment Programme (NIHR/
Reino Unido), Canadian Agency for Drugs, Technologies in Health
(CADTH/Canada), International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA) e Clinical Evidence.

Também foi realizada uma busca manual no banco de teses e
dissertacbes da CAPES (Comissdo de Aperfeicoamento de Pessoal do Nivel

Superior).

4. SELECAO DOS ESTUDOS

4.1 Critérios para a inclusao e excluséao dos estudos

Foram incluidos estudos de revisBes sisteméaticas, ensaios clinicos
randomizados e estudos observacionais. Ndo houve restricdo de ano de publicagéao
do artigo e idioma.

As referéncias dos artigos selecionados, incluindo artigos de revisao
encontrados na literatura, foram revisadas para identificacdo de todos os estudos
potenciais para incluséo.

Dois investigadores de forma independente foram responsaveis por esta

etapa de selecéo e, no caso de divergéncia, procurou-se 0 CONnsenso.
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Os resultados das bases de dados foram agrupados e descartados 0s
estudos em duplicatas. A seguir, foram aplicados os critérios de elegibilidade para os
titulos e resumos, sendo que 51 estudos passaram pelo processo de leitura na
integra. Apos leitura dos artigos na integra, 6 estudos foram incluidos no parecer.

A Figura 4 apresenta o diagrama com o0s estudos identificados e

selecionados para esse PTC.

Figura 4 — Diagrama dos estudos incluidos.

Estudos encontrados  nas bases (Medline, FPublicagdes localizadas
Embase, LILACS e The Cochrane Library) rmanualmente
N=5
N= 5001
Mdmero de estudos apos retirada de duplicatas
N = 4339
Mdmero de estudos avaliados por titulo & resumo Estudos excluidos
N = 4539 N=4933
Ayaliagdo do texto completo dos artigos para elegibilidade Fublicagdes excluidas
» (Fora do escopo)
N= 51
¢ N= 45

Estudos incluidos para analise

N=E

Fonte: Autores, 2018

5. CARACTERIZACAO DOS ESTUDOS SELECIONADOS

Foram incluidos 6 estudos, sendo uma revisdo sistematica e cinco
estudos observacionais, que estao descritos a seguir e apresentados no Quadro 4.

Ohashi et al. (2014) realizaram uma reviséo sistematica de literatura, com
0 objetivo de avaliar os impactos positivos e negativos das bombas de infuséo
inteligentes em pacientes hospitalizados. Foram incluidos 22 estudos realizados em

16 hospitais dos Estados Unidos da América e 5 hospitais do Canada, Australia,
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Espanha e Alemanha, com desfechos: interceptacéo de erros, reducdo de eventos
adversos e custos.

Schnock et al. (2017) realizou um estudo observacional prospectivo, cujo
objetivo foi avaliar os erros de medicacdo associados a infusdo de medicamentos
em bombas de infusdo inteligentes em 10 hospitais. Os autores avaliaram o0s
desfechos de prevaléncia dos erros de interceptacdo associados a medicamentos
administrados por bombas inteligentes e a avaliagao do potencial dos danos.

GOmez-Baraza (2014) realizou um estudo retrospectivo observacional
descritivo em pacientes hospitalizados, que receberam medicagcédo, soro ou sangue
com o0 objetivo de avaliar a adesdo a bomba de infusédo inteligente. Para isso, foi
desenvolvido uma metodologia de implantagcédo da tecnologia a criacao da biblioteca
de drogas através de uma equipe multidisciplinar. Os desfechos avaliados foram a
adesao das equipes a bomba de infusdo inteligente com relacdo a escolha da area
clinica e da biblioteca e drogas, a avaliacdo dos alarmes indicados pela tecnologia, e
as infusbes reprogramadas com base no alarme e o0s eventos adversos
interceptados através da tecnologia inteligente.

Wood e Burnette (2011) realizaram um estudo observacional descritivo
em um hospital cardiolégico, com o objetivo de avaliar a implementacdo da
tecnologia de infusdo inteligente nas areas clinicas, considerando aceitacdo da
tecnologia, interceptacdo de erros de medicacéo e custos. Os desfechos avaliados
foram a dificuldade inicial de utilizacdo da tecnologia, avaliagdo de todos os alertas
do equipamento e 0s custos envolvidos com o0s eventos interceptados.

Schiling e Sandoval (2015) realizaram um estudo observacional de
analise retrospectiva dos dados de resultados clinicos de pré e pés-implementacdo
da tecnologia de infusao inteligente em pacientes hospitalizados, com o objetivo de
avaliar a tecnologia inteligente pela medicdo de algumas medicacfes e transfusao
de sangue utilizadas em complica¢des. Os desfechos avaliados nos periodos foram
medicdo do uso de medicacdes necessarias em caso de complicacdes das infusdes
e de transfusdes de sangue.

Guérin et al. (2015) realizaram um estudo observacional de pré e pos
intervencdo da tecnologia de infusdo inteligente em pacientes hospitalizados
pediatricos e em mulheres, objetivando a analise de dados de eventos adversos
relacionados a medicacédo intravenosa, antes da implantacdo (YO) da tecnologia de

infuséo inteligente, da implantacdo até um ano da mesma (Y1) e de um até dois
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anos apos a implantacdo da tecnologia (Y2). Os desfechos avaliados no estudo

foram os eventos ocorridos e a interceptacdo de erros dentro dos intervalos

descritos.

Quadro 4 - Caracterizacdo dos Estudos

Estudo (ano)

Tipo de estudo/ populagao

Tecnologias

Desfechos

Ohashi et al. (2014)

Schnock et al. (2017)

GOmez-Baraza (2014)

Wood; Burnette (2011)

Schilling; Sandoval (2015)

Guérin et al. (2015)

Reviséo sistemética de Bombas
literatura, 22 estudos inteligentes
(13 estudos observacionais sel
comparador, 7 estudos

observacionais do tipo antes e

depois, 1 Ensaio clinico

randomizado e 1 quase

experimental)

Estudo observacional Bombas
prospectivo, sem comparador | inteligentes
Estudo observacional Bombas
retrospectivo, sem inteligentes
comparador

Estudo observacional Bombas
retrospectivo, sem inteligentes
comparador

Estudo observacional pré e Bombas
pés-implantacéo da inteligentes

tecnologia inteligente versus Bombas

convencionais
Estudo observacional pré e Bombas
pés-implantacao da inteligentes
tecnologia inteligente versus Bombas
convencionais

Fonte: Autores, 2018

- interceptacgéo de
- reducéo de eventos
adversos

- custos

- interceptacéo de erros
- reducéo de eventos
adversos

- deteccao de erros
programac&o e numero
de alertas)

- adeséo da tecnologia

- aceitacdo da tecnologia
- interceptacéo de erros
de medicagéao

- custos.

- medicdo do uso de
medicacdes necessarias
em caso de complicacbes
das infusdes e de
transfusbes de sangue.

- eventos ocorridos

- interceptacéo de erros
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6.AVALIACAO CRITICA

De forma independente, dois pesquisadores realizaram a avaliagdo do risco
de viés dos artigos elegiveis. E em caso de divergéncia, adotou-se 0 consenso.

Para avaliacdo do estudo de revisdo sistematica (Ohashi et al. 2014), foi
utilizado o instrumento de ROBIS detalhado no Anexo 1 (WHITING et al., 2016).

Verificou-se que o estudo de revisdo sistemética de Ohashi et al (2014)
apresentou alto risco de viés, sendo considerado de baixa qualidade metodolégica.

Verificou-se que os estudos observacionais de Schnock et al (2017), Gomez-
Baraza (2014) e Wood; Burnette (2011) apresentaram 2 itens avaliados como “Sim”
do total de 7 itens do instrumento aplicado, indicando baixa qualidade metodoldgica.
E os estudos de Schilling; Sandoval (2015) e Guérin et al (2015) apresentaram 5
itens avaliados como “Sim” do total de 7 itens do instrumento aplicado, indicando

moderada qualidade metodoldgica detalhado no Anexo 2 (BRASIL, 2014).

7.SINTESE DOS RESULTADOS POR DESFECHO

7.1 Desfecho: Seguranca

7.1.1 Nimero de eventos ocorridos

Ohashi et al (2014) identificaram na revisdo sistematica: um estudo
observacional do tipo antes e depois realizado por Prewitt (2013) demonstrou que o
uso da bomba inteligente reduziu 22% dos eventos adversos a medicamentos, de
5,3 (pré) para 4,2 (pos) (p=0,09). Por outro lado, outro estudo observacional do tipo
antes e depois realizado por Nuckols (2008) ndo demonstrou impacto na incidéncia
de prevencdo de eventos adversos de medicacdo pelas bombas de infusdo
inteligentes; e o Ensaio Clinico Randomizado realizado por Rothschild (2005)
verificou que ndo houve diferengca na taxa de eventos adversos a medicamentos
quando realizada a analise de intencdo de tratar entre os grupos de bomba
inteligente e convencional (22 versus 28; p = 0,27).

Schnock et al (2017) avaliaram 478 pacientes em 10 instituigcdes, totalizando
1164 infusbes. Foram observados 1691 erros de medicacdo, sendo o0s mais

frequentes associados a violagcdo das regras da instituicdo, sendo 699 infusdes
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(60%) sem o preenchimento adequado da etiqueta de identificacdo e 407 infusdes
(35%) com tempo de troca de equipo nao identificado adequadamente. Os autores
concluiram que a maior parte dos erros ndo estao diretamente relacionados ao uso
das bombas inteligentes, as descobertas sugerem que a tecnologia de bomba
inteligente sozinha ndo pode evitar completamente os erros associados as infusdes
intravenosas

Guérin et al. (2015) analisaram os eventos nas fases de pré (Y0) e pos
implantagéo (Y1= 1 ano e Y2= 2 anos) das bombas inteligentes. Na fase YO, foram
identificados 2911 eventos e incidentes relacionados a drogas e na fase Y1 3523 e
na fase Y2 2788 eventos. Os eventos relacionados a medicamentos intravenosos
aumentaram de 1432 em YO para 1834 em Y1 (p = 0,023) e foram reduzidos para
1389 em Y2 (p = 0,652). Guérin et al. (2015) analisaram os eventos diretamente
relacionados ao equipamento, sendo identificados 237 eventos na fase YO, 310
eventos na fase Y1 e 226 eventos na fase Y2. A maioria dos eventos estavam

relacionados ao mau funcionamento ou uso indevido do equipamento.

7.1.2 Interceptacdo de erros/prevencao de erros

Ohashi et al (2014) identificaram na revisao sistematica: um estudo realizado
por Trbovich (2010) em unidade de cuidados de simulagdo observou o
comportamento dos enfermeiros com as bombas inteligentes; estes corrigiram 75%
dos limites relativos para a dose errada, porém o restante utilizou a bomba em seu
modo convencional. Quando a bomba inteligente foi associada ao uso do codigo de
barras, a proporcdo de erros corrigidos aumentou para 79%. Em um estudo
realizado por Larsen (2005) em um hospital pediatrico, a implantacdo de bombas
inteligentes resultou em uma reducdo de 73% na taxa de erro de medicacao
relatada; e em estudo aleméo realizado por Kastrup (2012) demostrou que as
bombas inteligentes impediram 717 sobredosagens potencialmente perigosas em
um periodo de 20 meses. Um estudo observacional antes e depois realizado por
Pang (2011) mostrou uma reducdo de 79% de erros ao usar o sistema, mas nao
demonstrou uma diferenca significante sem ele. Todos os estudos relataram a
persisténcia dos erros mesmo apds a implantacdo da tecnologia, e estudos
realizados por Ohashi (2013) e Husch (2005) identificaram o0s erros que persistiram

como erros relacionados a programagao, a prescricio e a preparagdo para
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administracdo de medicamentos. Estudos identificaram também que erros néo
podem ser capturados sozinhos por bombas inteligentes como: inclusdo de
administragao de drogas erradas/ndo autorizadas (Husch, 2005), paciente errado
(Husch, 2005), erros de infusdo secundéaria (Trbovich, 2010) e na etiqueta da
medicacdo (Husch, 2005). J& a combinacdo de bombas inteligentes e os sistemas
de cbdigo de barras podem evitar erros do paciente (Husch, 2005).

GOmez-Baraza (2014) identificaram 3481 erros de programacoes,
representando 9,38% do total de infusdes realizadas, sendo que 807 (2,17%) foram
por interceptacdo de erros pelas bombas inteligentes. Os autores indicam que as
bombas de infuséo inteligentes séo dispositivos eficazes que fornecem uma barreira
para seguranc¢a na gestao de drogas intravenosas, interceptam erros potencialmente
sérios que poderiam chegar ao paciente, entretanto, mais estudos devem ser
realizados para analise do impacto.

Wood e Burnette (2011) verificaram que de todas as infusdes observadas de
3,3% a 4,3% resultaram em um alerta de limite relativo, de 11,8% a 33,0%
resultaram em um alerta de limite absoluto, a maioria das edicbes desse alerta
envolveu alteracGes da taxa de dosagem (80,7% a 96,2%). Um total de 494 infusdes
foram classificadas como capturas criticas (definidas como eventos adversos com
medicacdo que poderiam resultar em danos significativos ao paciente e
desencadeiam os alertas de limite absoluto).

Schilling; Sandoval (2015) identificaram alertas durante as infusbes pelas
bombas inteligentes de 2,4% (2396/97822).

7.2 Desfecho: Custos

‘Ohashi et al (2014) identificaram na revisdo sistematica: um estudo que
avaliou a reducédo de custos pelos possiveis eventos adversos evitaveis, calculando
o retorno do investimento na tecnologia através dos erros criticos impedidos (com
potencial para gerar um evento adverso evitavel). Com dados estimados pelo
Instituto de Medicina (IOM), cada evento adverso evitavel que ocorre em um hospital
acresce cerca de US$ 8.750 (valores de 2006) ao custo de uma internacdo. Estudo
realizado por Mansfield (2013) em centro médico com 860 leitos durante um ano
estimou que com 3.328 erros evitados haveria uma economia de US$ 29.120 mil por

ano, no entanto, nao ficou claro se todos estes 0s erros realmente resultaram em
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danos. Além disso, as bombas inteligentes tém custos substanciais considerando o
hardware e seu processo de implantacdo que sao elevados (Wilson, 2004), e os

beneficios de seguranca néo sédo garantidos (Trbovich, 2010).

8.AVALIACAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA

Para avaliar a qualidade da evidéncia dos estudos, utilizou-se o Sistema
Grading of Recomendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE).

Para avaliacdo dos desfechos de seguranca: numero de eventos e
interceptacao de erros, as evidéncias cientificas dos estudos utilizados (uma revisao
sistematica com 22 estudos, sendo 20 estudos observacionais, 1 ECR e 1 quase

experimental; foram consideradas de baixa qualidade da evidéncia.

9.RECOMENDACAO

Neste estudo, foram incluidos uma revisdo sistemética sem metanalise, com
baixa qualidade metodoldgica (inclusdo de estudos heterogéneos, com alto risco de
viés), trés estudos observacionais sem comparador e dois estudos observacionais
do tipo antes e depois, onde 0s autores analisaram a tecnologia Bomba de Infusdo
Inteligente comparada a Bomba de Infusdo Convencional para os desfechos de
seguranca: numero de eventos ocorridos e interceptacdo de erros/prevencdo de
erros; e de custos.

Os estudos ndo apresentaram dados conclusivos para reducdo do numero de
eventos ocorridos (baixa qualidade da evidéncia). Para a interceptacdo de
erros/prevencdo de erros, 0os estudos demonstraram que a bomba inteligente
interceptou e impediu diversos erros como frequéncia, dose e programacéao erradas
(baixa qualidade da evidéncia).

Para os custos, o estudo de revisdo sistematica sem metanalise inclui um
estudo que apresentou reducdo de custos da Bomba de Infusdo Inteligente pelos
possiveis eventos adversos evitaveis. Entretanto, os autores ponderam que as
bombas inteligentes tém custos elevados considerando o hardware e seu processo
de implantagao.

Considerando a baixa evidéncia cientifica dos estudos, 0s custos elevados com

0S insumos, necessidade de treinamento da equipe, construcdo de biblioteca de
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drogas, entre outras estratégias, a recomendacao € incerta quanto ao uso da bomba

de infuséo inteligente.

10.CONSIDERACOES FINAIS

A recomendacdo é incerta para a tecnologia da bomba de infuséo inteligente,
tendo em vista as evidéncias encontradas nos estudos. Entretanto, novos estudos
como ensaios clinicos randomizados e avaliagbes econdmicas devem ser

elaborados.
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Anexo 1. Avaliacao critica de Revisdo Sistematica pela ferramenta ROBIS

ROBIS: Tool to assess risk of bias in systematic reviews

Phase 1: Assessing relevance (Optional)

For Intervention reviews: Ohashi et al (2014)

Category Target question (e.g. overview or guideline)| Review being assessed

Patients/Population(s):  [Pacientes hospitalizados

Pacientes hospitalizados

Intervention(s): Bomba de Infus&o Inteligente Bomba de Infuséo
Inteligente
Comparator(s): Bomba de Infuséo Convencional Bomba de Infuséo
Convencional
Outcome(s): Seguranca -interceptacao de erros
Custos -reducado de eventos adverso

-Custos

For aetiology reviews:

Category Target question (e.g. overview or guideline) | Review being assessed

Patients/Population(s):

Exposure(s)
and
comparator(s):

Outcome(s):

For DTA reviews:

Category Target question (e.g. overview or guideline) | Review being assessed

Patients):

Index test(s):

Reference standard:

Target condition:

For prognostic reviews:

Category Target question (e.g. overview or guideline) | Review being assessed

Patients:

Outcome to be
predicted:

Intended use of model:

Intended moment in
time:

Does the question addressed by the review match the target question?

YES/NO/UNCLEAR
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Phase 2: Identifying concerns with the review process

DOMAIN 1: STUDY ELIGIBILITY CRITERIA

Describe the study eligibility criteria, any restrictions on eligibility and whether there was evidence that
objectives and eligibility criteria were pre-specified:

1.1 Did the review adhere to pre-defined objectives and eligibility criteria? Y/PY/PN/N/NI
1.2 Were the eligibility criteria appropriate for the review question? Y/PY/PN/N/NI
1.3 Were eligibility criteria unambiguous? Y/PY/PN/N/NI
1.4 Were all restrictions in eligibility criteria based on study characteristics Y/PY/PN/N/NI
appropriate (e.g. date, sample size, study quality, outcomes
measured)?
1.5 Were any restrictions in eligibility criteria based on sources of Y/PY/PN/N/NI

information appropriate (e.g. publication status or format, language,
availability of data)?

Concerns regarding specification of study eligibility criteria
LOW/HIGH/UNCLEA
R Rationale for concern: Nao reportado protocolo inicial do estudo.

DOMAIN 2: IDENTIFICATION AND SELECTION OF STUDIES

Describe methods of study identification and selection (e.g. number of reviewers involved):

2.1 Did the search include an appropriate range of databases/electronic Y/PY/PN/N/NI
sources for published and unpublished reports?

2.2 Were methods additional to database searching used to identify Y/PY/PN/N/NI
relevant reports?

2.3 Were the terms and structure of the search strategy likely to retrieve Y/PY/PN/N/NI
as many eligible studies as possible?

2.4 Were restrictions based on date, publication format, or language Y/PY/PN/N/NI
appropriate?

2.5 Were efforts made to minimise error in selection of studies? Y/PY/PN/N/NI

Concerns regarding methods used to identify and/or select studies LOW/HIGH/UNCLEAR

Rationale for concern: Nao reportada restricdo de idioma. Ano de

2000 a 2014.

DOMAIN 3: DATA COLLECTION AND STUDY APPRAISAL

Describe methods of data collection, what data were extracted from studies or collected through other
means, how risk of bias was assessed (e.g. number of reviewers involved) and the tool used to assess
risk of bias:

3.1 Were efforts made to minimise error in data collection? Y/PY/PN/N/NI

3.2 Were sufficient study characteristics available for both review authors Y/PY/PN/N/NI
and readers to be able to interpret the results?

3.3 Were all relevant study results collected for use in the synthesis? Y/PY/PN/N/NI

3.4 Was risk of bias (or methodological quality) formally assessed using Y/PY/PN/N/NI
appropriate criteria?

3.5 Were efforts made to minimise error in risk of bias assessment? Y/PY/PN/N/NI

Concerns regarding methods used to collect data and appraise studies
LOW/HIGH/UNCLEA
R Rationale for concern: Nao reportada avaliacdo da qualidade metodolégica. Nao refere ferramenta para
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DOMAIN 4: SYNTHESIS AND FINDINGS

Describe synthesis methods:

4.1 Did the synthesis include all studies that it should? Y/PY/PN/N/NI
4.2 Were all pre-defined analyses reported or departures explained? Y/PY/PN/N/NI
4.3 Was the synthesis appropriate given the nature and similarity in Y/PY/PN/N/NI

the research questions, study designs and outcomes across
included studies?

4.4 Was between-study variation (heterogeneity) minimal or Y/PY/PN/N/NI
addressed in the synthesis?
4.5 Were the findings robust, e.g. as demonstrated through funnel Y/PY/PN/N/NI
plot or sensitivity analyses?
4.6 Were biases in primary studies minimal or addressed in the Y/PY/PN/N/NI
synthesis?
Concerns regarding the synthesis and findings Rationale for concern: LOW/HIGH/UNCLEAR

N&o reportado registro de protocolo em base de Revisdo Sistematica
(Protocolo nédo foi publicado). Alta variacdo dos estudos incluidos (alta

Y=YES, PY=PROBABLY YES, PN=PROBABLY NO, N=NO, NI=NO INFORMATION

Phase 3: Judging risk of bias

Summarize the concerns identified during the Phase 2 assessment:

Domain Concern | Rationale for concern
1. Concerns regarding specification of [LOW O estudo contempla todos os critérios deste
study eligibility criteria

dominio como sim.

2. Concerns regarding methods used HIGH O estudo contempla todos os critérios deste

to identify and/or select studies . :
dominio como sim.

3. Concerns regarding methods used HIGH Reporta a escala de Jaddad, mas néo refere a

19) CRllEt CLaiE I e Sieles realizacdo da analise do Risco de vies por

ferramenta atualizada

4. Concerns regarding the synthesis HIGH N&o reportado registro de protocolo em base de

Bl Revisdo Sistemética (Protocolo ndo foi

publicado). Alta heterogeneidade dos estudos.

RISK OF BIAS IN THE REVIEW

Describe whether conclusions were supported by the evidence:

A. Did the interpretation of findings address all of the concerns Y/PY/PN/N/NI
identified in Domains 1 to 4?

B. Was the relevance of identified studies to the review's research Y/PY/PN/N/NI
question appropriately considered?

C. Did the reviewers avoid emphasizing results on the basis  of their Y/PY/PN/N/NI

statistical significance?

Risk of bias in the review RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

Rationale for risk: Dominios 2, 3 e 4 =alto risco.

Y=YES, PY=PROBABLY YES, PN=PROBABLY NO, N=NO, NI=NO INFORMATION
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30

de Série de

Iltens Avaliados

Schnock
et al.
(2017)

Goémez-
Baraza
(2014)

Wood;
Burnette
(2011)

Schilling;
Sandoval
(2015)

Guérin
et al.
(2015)

Declararam
explicitamente as
hip6teses em
gquestao.

S

S

S

S

S

Forneceram
explicitamente
critérios de
elegibilidade para
assuntos no
relatério.

Precisamente
descreveram como
0s tratamentos
foram
administrados ou
como 0s potenciais
fatores de risco
foram definidos.

Compararam
resultados
observados no
grupo de
comparacao
externo
apropriado.
Discutem possiveis
enviesamentos
decorrentes de tal
comparacao.

Realizaram
estatisticas
adequadas,
assegurando que
0S pressupostos
dos métodos
estatisticos foram
razoaveis a este
cenario.

Discutiram a
plausibilidade
biolégica da
hip6tese a luz das
observacbes de
relatérios.

Explicitamente

discutiram as

limitacdes de
relatérios, e como
poderiam superar
essas limitacdes

em estudos
futuros.

NR

NR

NR

NR

NR

S=Sim; N=Nao; NR=Nao reportado



