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OUTUBRO Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 07/2004

RISCOS ASSOCIADOS AO USO DE BOMBAS DE INFUSAO.

Frequentemente surgem relatos de acidentes associados a tecnologia de bomba de infusao,
incluindo bombas de infusdo de uso geral, bombas enterais, de insulina, bombas do tipo PCA (“Patient-
Controlled Analgesia”), perfusores (bomba de infusdo do tipo seringa) entre outras. Neste sentido, o
proposito deste numero do Boletim Informativo de Tecnovigilancia - BIT é fornecer informagdes basicas
e iniciais aos profissionais do setor de saude a respeito destes incidentes e recomendagdes para evitar
ou reduzir a frequéncia de ocorréncia de tais eventos.

Segundo o Ministério da Saude do Canada, foram relatados 425 incidentes envolvendo bombas
de infusdo entre 1987 e marco de 2003. Destas 425 ocorréncias, 23 (5,4%) ocasionaram o6bitos, 135
(31,8%) ocasionaram agravos a saude e 127 (29,9%) poderiam potencialmente ter causado agravos a
saude e até mesmo levar a morte. Destes percentuais, 20 oObitos e 135 agravos a saude foram
causados ou suspeita-se terem sido causados pelas bombas de infusao.

No Brasil, inicialmente, deve-se mencionar que no processo de registro das bombas de infuséo,
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA / MS, devem estar relacionados os equipos de
bomba que estdo associados e que podem ser utilizados com as mesmas.

Vale mencionar também que, por questdes de seguranca e eficacia da terapia de infusao,
deverdo ser observadas obrigatoriamente as informagbes dos fabricantes das bombas de infusao,
principalmente quanto aos equipos que podem ser utilizados e por quanto tempo maximo estes podem
permanecer em uso, por exemplo, se 12, 24, 48 horas ou mais.

Reusar / reutilizar os mesmos? NAO, NEM PENSAR!

Quanto as bombas de infusdo, ditas universais e/ou os equipos ditos universais, sugere-se que
cada um dos fabricantes comprove, através de testes de laboratérios oficiais, quais os equipos que
podem ser utilizados em cada uma das bombas e, no caso dos equipos, quais bombas de infusdo
podem ser utilizadas.

Vale lembrar que os resultados destes testes de laboratério devem apresentar, entre outras
informacgdes, quais os erros de cada uma combinagao das possiveis combinag¢des entre o equipamento
€ 0 equipo a ser utilizado, bem como qual o desvio deste erro ao longo do tempo de permanéncia do
equipo na respectiva bomba de infusdo e, conseqlientemente, qual o tempo maximo de utilizagdo do
equipo no equipamento.

Existem relatos, nao oficiais, de que tais combinagcdes ou tempos excessivos de utilizagdo dos
equipos (até do mesmo fabricante da bomba de infusdo), poderiam originar erros de infusdo na ordem
de 10% a 30%, para mais ou para menos sobre o valor ajustado, bem como ocasionar possiveis
desprendimentos de minusculos fragmentos de silicone, comprometendo completamente os resultados
esperados das terapias de infusao.

Ainda, tais bombas universais devem apresentar o ajuste a ser realizado quando da mudancga
do tipo, modelo ou fabricante de equipo. O que na pratica, no dia-a-dia da enfermagem dentro de um
Estabelecimento Assisténcia de Saude - EAS, podera representar uma fonte de risco e de erro na
utilizagdo do equipamento e por conseguinte no resultado da terapia.

Deve ser ressaltado que estes problemas podem ser evitados antes da incorporacéo de tais
equipamentos no servico de saude, realizando-se uma completa verificagcdo técnico-econémica,
buscando-se informagdes, por exemplo, de custo dos equipos e demais produtos para saude
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associados (tais como, solugdes parenterais / enterais, equipos de infusdo, agulhas, etc.), o préprio
valor do comodato, aluguel ou compra, valor das pegas de maior indice de reposigéo, custo da visita
técnica, mao-de-obra, tempo de reposi¢cao de equipamento parado, facilidade de reposicdo de pegas e
partes, adequagao da equipe de enfermagem ao equipamento, facilidade de uso, etc.

Finalmente, relacionamos uma série de consideragbes que devem ser observadas quanto ao

uso das bombas de infusdo. A saber:

a)

b)

c)

d)

Quando o equipamento ndo estiver sendo utilizado, este devera permanecer conectado a
energia elétrica de modo a ndo descarregar as baterias internas do equipamento;

O sistema de bombeamento devera ser adequadamente limpo imediatamente apos a sua
utilizagdo. Desta forma, poderao ser evitadas mesmo pequenas incrustagbes que afetam
consideravelmente o bombeamento;

Ao serem introduzidos novos modelos de bombas, devera ser realizado um treinamento,
minimamente suficiente, com toda a equipe que utiliza este tipo de tecnologia;

Deverao ser respeitadas todas as especificacdes dos equipamentos e dos equipos de infusdo de cada um
dos fabricantes / fornecedores deste tipo de produto, de forma a ndo comprometer o resultado da terapia de
infusdo.
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Este é mais um instrumento de qualificagdo e orientagcao elaborado pela Unidade de Tecnovigilancia
— UTVIG. Ele faz parte de um conjunto de agbes da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude — GGTPS e visa dar suporte aos Gerentes de Risco, membros da Rede de Hospitais
Sentinelas, e para todos os usuarios e profissionais do sistema de saude brasileiro.

As informagdes aqui expostas sédo estritamente de carater técnico e visam orientar os participantes
do cenario de saude nacional para que todos possam agir na protecéo, promogéo a saude e
construgcédo de seu acesso, garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servigos.

O BIT ¢ passivel de alteragbes motivadas por sugestdes, criticas ou comentarios que melhorem sua
qualidade e entendimento.

Envie sua contribui¢ao para:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Geréncia- Geral de Produtos para Saude — GGTPS
Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG

SEPN 515 — Bloco B — 1° subsolo — sala 26

W3 Norte — Brasilia — DF

CEP: 70.770-502

Assunto: Contribuigdes para o Boletim Informativo de Tecnovigilancia - BIT.
Em caso de duvidas, contate-nos:

Tel.: (Oxx61) 448 1331/ 448 1485

Fax.: (0xx61) 448 1257

e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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