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Analise de falhas em bombas de infusao de medicamentos
Vinicius Ferreira da Silva
RESUMO

Esta pesquisa analisa falhas em bombas de infusdo peristalticas lineares
instaladas em um hospital de grande porte, equipamentos essenciais para a
administragao de medicamentos aos pacientes. Utilizando a ferramenta de analise
de falhas FMEA, o estudo identifica e avalia os tipos de falhas que representam
0S maiores riscos a seguranga dos pacientes. Para isso, foram examinadas
ordens de manutencao referentes a 544 equipamentos ao longo de 22 meses. A
pesquisa identificou 16 tipos de falhas, com destaque para problemas nos
sensores de ar e oclusao, além de baterias, que apresentaram o maior potencial
de risco a seguranga, considerando a severidade, a frequéncia de ocorréncia e a
facilidade de detecgao do defeito. Outro achado relevante foi que cerca de 37%
das ordens de manutencédo registradas nao indicaram falha nos equipamentos,
sugerindo que treinamentos regulares e manutengdes preventivas eficazes
podem reduzir significativamente os riscos e as falhas no tratamento.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Bombas de infusdo. Falhas. Riscos.

1 INTRODUGAO

Reduzir a um nivel minimo o risco de danos nos cuidados oferecidos
aos pacientes é de primordial importancia para as instituicbes de saude. Porém
tal pratica se tornou um arduo trabalho, tendo em vista o aumento da
complexidade dos procedimentos de saude assim como o avango das tecnologias
de equipamentos médicos hospitalares que estdo cada dia mais robustas e

desafiadoras.

Nessa seara encontra-se os dispositivos de infusdo, aparelhos
eletrénicos destinados a controlar o fluxo de medicamentos administrados nos
pacientes. Tais equipamentos comumente chamados de Bombas de Infuséo (B.l.)
tornaram-se instrumentos valiosos nos tratamentos e estdo instalados em grande
escala no ambiente hospitalar. Entretanto devido a sua caracteristica invasiva e
exigéncia de precisdo no funcionamento, sao indicados também como potenciais

causadores de riscos no tratamento.



O Emergency Care Research Institute (Instituto de Investigacdo de
Cuidados de Emergéncia) (ECRI) 6rgao responsavel por coletar dados de
organizagbes de saude em prol da seguranca do paciente, em seu site ECRI.
2024.Top 10 Health Technology Hazards for 2024.https://home.ecri.org/.
31/07/2024. cita que B.l. estdo entre os dez principais causadores de riscos a
segurancga do paciente, tendo em vista que danos nesse equipamento pode afetar
a dosagem de medicamentos administrados, ou ainda erros que passam

desapercebidos pela equipe assistencial.

Desta forma, o estudo busca elucidar quais as principais falhas
eletrénicas e mecanicas nas B.l. e quais delas podem comprometer a seguranga
do paciente. Para esclarecer a questdo, essa pesquisa trata de uma analise no
historico de falhas das B.l. em um ambiente hospitalar de grande porte na cidade
de Curitiba no estado do Parana, avaliando o parque de 544 equipamentos em
um periodo de 22 meses. Buscando tratar quais as falhas relatadas, indicadores
gue mais se repetem e quais tem potencial de risco no tratamento prestado ao

paciente.
2 OBJETIVO GERAL

Avaliar quais falhas relatadas em bombas de infusdo podem

potencializar os riscos nos cuidados prestados aos pacientes da instituigao.
2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 Seguranga do paciente

Conforme cita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Gestdo de Riscos e Investigagcdo de Eventos Adversos Relacionados a
Assisténcia a Saude (2017, p.9). A seguranga do paciente entende-se como a
reducao dos riscos de danos aos pacientes nos servigos de saude, onde a gestéo
dos riscos esta ligada a implementacdo de uma cultura de seguranga dentro da
instituicdo que propde aprendizado com as falhas e prevencdo de novos

acidentes.



ANVISA. Resolugédo RDC N° 36 (2013, p.1) cita que uma cultura de

seguranga é:

Conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca,
substituindo a culpa e a punigao pela oportunidade de aprender com as
falhas e melhorar a atencéo a saude. (ANVISA. Resolugao RDC N° 36,
2013, p.1).

A Organizacao Mundial da Saude (OMS). Plano de A¢ao Mundial para
a Seguranca dos Pacientes 2021-2030 (2021, p.11) define seguranga do paciente
como atividades organizadas que criam processos, procedimentos,
comportamentos e tecnologias que buscam redugao nas ocorréncias de danos ao
paciente, assim como reduzir os impactos caso ele ocorra. Considerando a

segurancga do paciente como prioridade estratégica para a saude moderna.
2.2 Dispositivos de infusao

O Ministério da Saude. Equipamentos Médico-hospitalares e o
Gerenciamento da Manutengao (2002, p.304) indica que dispositivos de infusao
tem a fungao de administrar dentro do sistema circulatério dos pacientes, liquidos
e farmacos através de caminhos intravenosos. Utilizando para isso equipamentos
com um sistema de motor e sensores que servem como propulsor do fluido
aplicado gerando uma pressao positiva sendo ela independente da pressao

gravitacional.

ANVISA. Resolugdo RDC N° 539 (2021, p.1) define bomba de infuséo

(sob pressao) como:

Equipamento destinado a regular o fluxo de liquidos administrados ao
paciente sob pressao positiva gerada pela bomba. (ANVISA. Resolugéo
RDC N° 539, 2021, p.1).

2.2.1 Bomba de infusao peristaltica linear

Equipamento que através de um mecanismo que utiliza de movimentos
ondulatérios e direcionados comprimem e soltam o liquido que esta sendo
infundido, forgando-o a fluir em diregdo ao paciente, o sistema tem controle do

fluxo através do placas eletrénicas do equipamento que conta com sensores e



outros componentes eletronicos dedicados. Os movimentos séo registrados e
exibidos em uma tela, contabilizando volume infundido, fluxo e tempo de infuséo.
(HARADA, Maria. Terapia Intravenosa e Infusbes. S&do Caetano do Sul — SP:
Yendis Editora Ltda, 2011).

2.3 Bombas de infusdo e seguranga do paciente

Erros de medicagdo em B.l. muitas vezes geram danos graves aos
pacientes, causadas por falhas do equipamento ou de operagdo. Os erros

resultantes sdo nomeados de eventos adversos (HARADA,2011).

Conforme relata (ECRI,2024):

Os danos numa bomba de infusdo podem afetar a sua capacidade de
administrar fluidos ou medicamentos com precisédo, o que pode resultar
em erros de administragcdo de medicamentos. Os danos na bomba
também podem distrair o pessoal distrair a equipa enquanto procura um
dispositivo de substituicdo e pode, em Uultima atrasar o tratamento do
doente. Além disso, se o dano passar nao for detectado ou corrigido,
varios doentes podem ser colocados em risco.

Associagao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT. NBR IEC 60601-2-
24. Requisitos particulares para a segurancga basica e o desempenho essencial

de bombas de infusdo e de controladores de infusdo (2015, p. 2) descreve que:

A utilizagcdo segura das bombas de infusdo e dos controladores de
infusdo é, principalmente, de responsabilidade do operador. Reconhece-
se também que convém que os operadores sejam treinados para a
operagdo do equipamento eletromédico e que a utilizagdo segura do
equipamento eletromédico somente possa ser alcancada se este for
operado de acordo com as instrugdes para utilizagdo do fabricante. Os
requisitos minimos de seguranca especificados foram considerados para
fornecer um grau pratico de seguranca durante a operagao. ABNT. NBR
IEC 60601-2-24. Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial de bombas de infusdo e de controladores de
infusdo (2015, p. 2).

2.3 Método de analise dos modos e efeitos de falhas

GREGORIO, Gabriela F P.; SANTOS, Danielle F.; PRATA, Auricélio
B. em seu livro Engenharia de manutengao, definem Analise de Modo e Efeito de
Falhas (FMEA) como uma ferramenta para identificagcao de falhas, suas causas e
consequéncias, promovendo uma estimativa do risco de cada uma delas,
concentrando as acdes de manutencao. Conforme os autores a identificacao é
realizada por meio do grau de severidade, ocorréncia e deteccdo da falha,

avaliando o risco da mesma de modo a classifica-la e prioriza-la, buscando



elaborar um plano de manutengao mais assertivo com base em esforgcos de ag¢des

contra falhas que tiverem um potencial maior de danos.

Assim os autores descrevem que:

Percebe-se que a FMEA, inicialmente, faz a identificagdo do produto (ou do
ativo, no caso da manutencgédo), de suas funcgdes, falhas, efeitos e causas
das falhas e faz uma estimativa de risco. Essa estimativa ocorre por meio
da:

Severidade: qual é a consequéncia da falha para o cliente interno, externo,
para a empresa € para os critérios que sao considerados importantes?
Quanto maior a severidade, maior sera o risco da falha.

Ocorréncia: qual é a frequéncia de acontecimento desta falha? Quanto
maior a frequéncia, maior sera o risco da falha.

Deteccéao: quao dificil € detectar a ocorréncia desta falha? Quanto mais facil
detectar a falha, menor o risco.

3 METODOLOGIA

Estudo realizado dentro de um Hospital de grande porte, situado na
cidade de Curitiba. O Hospital detém em seu parque tecnologico 544 bombas de
infusdo peristaltica linear exclusivas para administracdo de medicacdes invasivas.
Tais equipamentos sédo geridos pelo Servico de Engenharia Clinica (SECL)
localizado dentro da instituicdo, o servigo utiliza um software exclusivo para
controle e planejamento das manutengbes dos equipamentos meédicos
hospitalares. Considerando esse cenario o método de pesquisa sera dividido em

seis etapas:

1) Através do software utilizado pelo SECL, realizar a extracdo dos historicos
de manutencido corretiva das B.l. peristalticas linear que a instituicao
possui, considerando um periodo de 95 semanas com inicio janeiro de
2023 até outubro de 2024;

2) Analise de cada ordem de servigo gerada no periodo considerando Tipos

de Falhas e Indicador Causa Falha, conforme os Quadros 1 e 2:



QUADRO 1 - TIPOS DE FALHAS LISTADAS NAS ORDENS DE SERVICO

LISTA TIPOS DE FALHAS
NAO APRESENTOU FALHA
NAO CARREGA A BATERIA
ERRO DE MECANISMO
FALHA NO SENSOR DE AR
SISTEMA FECHA PINCA CORTA FLUXO DANIFICADO
PORTA DO EQUIPO DANIFICADA
FALHA NO SENSOR DE OCLUSAO
CARCACA DANIFICADA
FALHA NO TECLADO
NAO LIGA
FALHA NO SENSOR DE PORTA
CALIBRACAO VENCIDA
FUSIVEL QUEIMADO
CONECTOR DE EMPILHAMENTO DANIFICADO
FALHA DE SOFTWARE
FALHA NO DISPLAY

SUJIDADE EXCESSIVA
FONTE: O autor

QUADRO 2 - LISTA DE INDICADORES CAUSA FALHA

INDICADOR CAUSA FALHA DESCRICAO

BATT - Battery Failure A bateria falhou antes da hora de substituigdo programada.

Nenhum problema encontrado, incluindo as alegadas falhas que
NPF - No Problem Found nao puderam ser duplicadas (CND - Cannot Duplicate), ou seja,
reproduzidas em laboratorio.

UPF - Unpreventable Failure Falha imprevisivel, evidente para o usuario, tipicamente causada
(MC) por desgaste e uso normal, contudo, imprevisivel.

Falha induzida pelo uso, ou seja, abuso, desgaste anormal,

USE - Failure Induced by Use acidentes, ou problemas ambientais de infraestrutura. Nao inclui
(MC) erros do usuario, pois as falhas alegadas ndo podem ser

reproduzidas posteriormente durante o teste.

FONTE: O autor

Ponderando a norma técnica ABNT. NBR IEC 60601-2-24, e através do
método da ferramenta de analise de falhas FMEA reconhecer e avaliar as
falhas com potenciais riscos para seguranca dos pacientes;

Associar as falhas mais frequentes com os indicadores recorrentes, e
definir quais tem maior potencial de risco ao paciente. Utilizando o critério

conforme Quadro 3:



QUADRO 3 - CRITERIOS PARA ANALISE DE FALHAS

Item/Fungio Descrigéo do item do equipamento avaliado
Modo Potencial .
de Falha Tipos de falhas
Efeito Efeito da falha do item no equipamento
severidade caracteristica escala
Quando compromete a seguranga de operagao
Muito alta ou envolve infragdo e regulamentos 10; 9
governamentais
Quando provoca alta insatisfacéo do cliente, por
. Alta exemplo um aparelho que ndo opera, sem 8,7
Severidade (S) compromoter a seguranca ou implicar
Quando provoca alguma insatisfagao, devido a
Moderada queda do desempenho ou mau funcionamento 6;5
de partes do sistema
Quando provoca uma leve insatisfagcéo, o cliente
Baixa observa apenas uma leve deterioragdo ou queda 4;3
no desempenho
Causa Possivel causa de falha do item avaliado
ocorréncia caracteristica escala
Muito alta Falhas quase inevitaveis 10; 9
o Alta Falhas ocorrem com frequéncia 8,7
Ocorréncia (O) —
Moderada Falhas ocasionais 6;5;4
Baixa Falhas raramento ocorrem 3;2
Minima Falhas muito improvaveis 1
Controle de ~ ~
prevencio Qual plano de manutengéo para prevencgéao da falha
Controle de =
Detecciio Qual plano de manutengao para detectar a falha
deteccio caracteristica escala
Muito O operador nao ira detectar a falha 10;9
remota
Remota O operador provavegllﬁgte ndo ira detectar a 8:7
Detecgio (D) Baixa Ha uma baixa probabilidade do operador 65
detectar a falha ’
Moderada O operador pode detectar o modo de falha 4;3
Ha uma alta probabilidade do operador detectar
Alta 2
a falha
Muito Alta | E quase certo que o operador ira detectar a falha 1
Risco (R) R = Severidade (S) x Ocorréncia (O) x Detecgéo (D)
Acao = = =
Recomendada Recomendagéo de agdo de manutencgéo para a falha

FONTE: O autor

Apresentar resultados alcangados;

Avaliar e indicar quais as falhas nas B.l. podem afetar a seguranga do

paciente durante o tratamento.



4 RESULTADOS

Com a extracao do histérico de manutencao corretiva das bombas de
infusdo no periodo de pesquisa, identificou-se 446 Ordens de Servigco (O.S.) de
manutengao corretiva registradas pelo SECL. Destacando-se a indicagdo que
37,44% das ordens solicitadas os equipamentos nao apesentaram falha, seguido
de falha na bateria, erro de mecanismo e falha no sensor de ar, que juntos somam
34,98%. Conforme o Quadro 4 — Lista de Tipo de Falhas indica.

QUADRO 4 - LISTADE TIPOS DE FALHAS

LISTA TIPOS DE FALHAS
FALHA QTD| %
NAO APRESENTOU FALHA 167 | 37,44%
NAO CARREGA A BATERIA 6113,68%
ERRO DE MECANISMO 59 |13,23%
FALHA NO SENSOR DE AR 36| 8,07%
SISTEMA FECHA PINCA CORTA FLUXO DANIFICADO 21| 4,71%
PORTA DO EQUIPO DANIFICADA 17| 3,81%
FALHA NO SENSOR DE OCLUSAO 22| 4,93%
CARCACA DANIFICADA 23| 5,16%
FALHA NO TECLADO 11| 2,47%
NAO LIGA 8| 1,79%
FALHA NO SENSOR DE PORTA 5| 1,12%
CALIBRACAO VENCIDA 6| 1,35%
FUSIVEL QUEIMADO 4| 0,90%
CONECTOR DE EMPILHAMENTO DANIFICADO 2| 0,45%
FALHA DE SOFTWARE 2| 0,45%
FALHA NO DISPLAY 1| 0,22%
SUJIDADE EXCESSIVA 1| 0,22%

| TOTAL DE O.S. | 446 |
FONTE: O autor

Em relagédo aos indicadores, os numeros de falhas induzida pelo uso
ou degaste anormal mostrou-se modesto com apenas 10% de registros,

demonstrado no Quadro 5 — Indicadores de Causa de Falhas.

QUADRO 5 - INDICADORES DE CAUSA DE FALHAS

INDICADOR CAUSA FALHA QTD %
BATT - Battery Failure 61 14%
NPF - No Problem Found 167 37%
UPF - Unpreventable Failure (MC) 175 39%
USE - Failure Induced by Use (MC) 43 10%

FONTE: O autor
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O histérico reforca a tendéncia de aumento na frequéncia de
manutencdo a medida que o tempo de uso dos equipamentos avanga, conforme
demonstrado no Grafico 1. Observa-se um crescimento de 14,8% nas ordens de

manutengao geradas na comparagao entre os anos de 2023 e 2024.

GRAFICO 1 - NUMERO DE O.S. DE B.I. ABERTAS MENSALMENTE
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FONTE: O autor

Associando as falhas aos seus efeitos, causas e nivel de deteccéo, foi
criada a tabela FMEA para as 16 falhas identificadas no periodo estudado. Essa
tabela, apresentada no Apéndice 1 — Tabela FMEA para Bombas de Infuséo e
suas Falhas Associadas (pagina 13), destacou o Sensor de Ar como o item com
maior potencial de risco no tratamento de pacientes, atingindo uma pontuacao de
450. Em seguida, a Bateria alcangou 432 pontos, e o Sensor de Ocluséao, 360.

Esses dados estéo representados no Grafico 2 — Falhas em Bombas de Infusao
e Escala de Risco.

GRAFICO 2 - FALHAS EM BOMBAS DE INFUSAO E ESCALA DE RISCOS

FALHA NO SENSOR DE AR m

NAO CARREGA A BATERIA m
FALHA NO SENSOR DE OCLUSAD m

ERRO DE MECANISMO [
SISTEMA FECHA PINCA CORTA... a0
CALIBRAGAO VENCIDA 9
M Risco (R )

FONTE: O autor
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Ao concluir a pesquisa e o tratamento dos dados coletados com base
na analise de falhas FMEA, constatou-se que as falhas nas bombas de infuséo
podem, de fato, comprometer a seguranga dos pacientes. O destaque vai para a
falha no sensor de ar, que pode impedir a deteccédo da passagem de bolhas de ar
durante a infusdo, representando um risco significativo ao tratamento.
Recomenda-se, portanto, a realizacao de testes funcionais periédicos nos alarmes
de bolhas e manutencdes preventivas nos sensores, incluindo limpeza ou até sua
substituicdo, se necessario. Além disso, sugere-se a implementacao de sensores
de gotejamento nos equipamentos, duplicando a seguranga em caso de falha do

sensor de ar.

A pesquisa também aponta que a troca periddica das baterias e a
revisdo dos sistemas de carregamento dos equipamentos durante as
manutengdes preventivas sdo fundamentais para reduzir falhas de alto risco. Da
mesma forma, revisdes e calibragdes nos sensores de oclusdo sao essenciais, ja
que essas falhas podem causar a interrupgdo abrupta do funcionamento do

equipamento.

Um aspecto positivo identificado foi o baixo indice de falhas na
calibragao, classificada como o sexto item com maior potencial de falha devido a

sua baixa frequéncia de ocorréncia.

Outro ponto relevante € que mais de 37% das ordens de servico
solicitadas para a manutencao das bombas de infusdo nao identificaram defeitos
nos equipamentos quando testados pelo SECL. Esse fato sugere possiveis erros
de operacao ou falhas em acessorios, como equipos de infusdo e cabos de forca,
reforcando a necessidade de melhorar a frequéncia e a qualidade dos
treinamentos para a equipe assistencial, além de revisar os acessorios. Esse
cenario abre espaco para futuras pesquisas sobre a influéncia das ordens de

servico sem defeito nos indicadores de desempenho de manutencéo.

Conclui-se, portanto, que a identificacido das falhas nas bombas de
infusdo e a avaliagao do seu potencial de risco a seguranca dos pacientes sao
fundamentais. Medidas preventivas sao essenciais, dado o impacto que essas

falhas podem ter no sucesso do tratamento.
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APENDICE 1

TABELA FMEA PARA BOMBAS DE INFUSAO E SUAS FALHAS ASSOCIADAS
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FMEA - Bombas de Infusao
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da emissao
de alarmes
Identificacéo .
Verificagdo | do alarme de L'.".‘Pezf‘ e
ERRO DE Nao infunde a Travamento periodica do erro de lubrificaggo do
ENGRENAGENS I 5 | do sistemade | 7 : . 5 1175 sistema, e
MECANISMO medicagao engranagens sistema de mecanismo substituico
9 9 engrenagens | emitido pelo a0
) se necessario
equipamento
Verificagdo
SISTEMAFECHA | . Pinca Realizar auto | 9° 2arme
SISTEMA CORTA | PINCA CORTA } automatica de teste do . Substituicao
FLUXO FLUXO bloqyelg de 6 blogueio do 5 equipamento sistema 3190 do sistema
vazao livre . ) durante auto
DANIFICADO fluxo avariada ao ligar
teste do
equipamento
. Mensagem
X Vencimento Calibracdo | de calibragéo
VOLUMETRIA | CALIBRAGAQ | Possivelerrode | o | doperiodode | , | o icicado | vencida | 5 | 90 | Calibragdo
VENCIDA volumetria calibragéo da . o
) equipamento | emitida pelo
volumetria :
equipamento
Verificagdo
e de alarme
FALHA NO Falha no Sensor Verificagoe | " g Limpeza ou
SENSOR DE reconhecimento danificado ou limpeza .
SENSOR DE 6 i 3 Lo sistema 3| 54 troca do
PORTA de porta com sujidade periodica do
PORTA . durante auto sensor
fechada excessiva sensor
teste do
equipamento
Verificagao
. . . do led de T
0 FUSIVEL Equipamento Fusivel = L L Substituicdo
FUSIVEL QUEIMADO ndo liga 3| danificado | 2 |N@oaplicavel | indicagdode | 5 | 30 |\ "y el
conexao na
rede elétrica
Treinamento
PORTA DO Qel:tertl:rtiria Impacto na aizigﬁeur:ggl Visualizagao Troca da porta
PORTA EQUIPO 4 porta do 5 daestrutura | 1 | 20 - P
DANIFICADA externa do equipamento para danificada e treinamento
equipamento manuseio do
equipamento
Impossibilita Teste R
TECLADO l':I'IAEIé-I'_AAgg configuragéo do | 4 E:Lllaggn(t:gtrg 4 | Nao aplicavel | operacional | 1 | 16 S dufts;t;ﬁ%io
equipamento do teclado
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Sistema de Teste Substituicdo
PLACA X Equipamento alimentacgao = - operacional
ALIMENTACAO NAO LIGA ndo liga 4| de energia Nao aplicavel do 16 | daplacade
. . alimentagéo
com defeito equipamento
Treinamento
Quebra da da equipe . N
CARCACA estrutura Impacto na assistencial Visualizagdo Troca da
CARCACA 3 | estrutura do da estrutura 12 estrutura e
DANIFICADA externa do ; para o ;
. equipamento . danificada treinamento
equipamento manuseio do
equipamento
Mensagem
. Erro de de erro de =
SOFTWARE FALHA DE Equtpar_nento 4 software do Nao aplicavel software 8 Restauragdo
SOFTWARE néo liga . o do software
equipamento emitida pelo
equipamento
Impossibilita de Teste
DISPLAY FALHANO | iclalizar dados | 4 |  Display N3o aplicavel | OPeracional g | [Trocado
DISPLAY da tela danificado do display
equipamento
Treinamento
CONECTORDE | Quebrada Impacto na da equipe | .o alizacao Troca da
CONECTOR estrutura assistencial
EMPILHAMENTO 3 | estruturado da estrutura 6 estrutura e
EMPILHAMENTO externa do ) para o .
DANIFICADO . equipamento B danificada treinamento
equipamento manuseio do
equipamento
Treinamento .
Sujidade daequipe | . . Limpeza e
I ) . . Visualizagéo lubrificagéo do
SUJIDADE N&o infunde a excessiva no assistencial ;
ENGRENAGENS I 3 . ) da estrutura 6 sistema, e
EXCESSIVA medicagao sistema de para limpeza com suiidade substituico
engranagens adequada do I ¢

equipamento

se necessario

FONTE: O autor




