UNIVERSIDADE DO VALE DO RIO DOS SINOS - UNISINOS
UNIDADE ACADEMICA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
NIVEL MESTRADO

JANAINA DE OLIVEIRA RIBEIRO AVANCINI PINHEIRO

VALIDACAO DE UM TESTE RAPIDO PARA TEMPO DE PROTROMBINA EM
PACIENTES PRE-CIRURGICOS

Porto Alegre
2023



JANAINA DE OLIVEIRA RIBEIRO AVANCINI PINHEIRO

VALIDACAO DE UM TESTE RAPIDO PARA TEMPO DE PROTROMBINA EM
PACIENTES PRE-CIRURGICOS

Dissertacdo de Mestrado apresentada como
requisito parcial para a obtencéo do titulo de
Mestre em Enfermagem pelo Mestrado
Profissional em Enfermagem do Programa de
Pos-Graduacdo em  Enfermagem da
Universidade do Vale do Rio dos Sinos —
UNISINOS.

Orientadora: Prof.2 Dr.2 Priscila Schimidt Lora
Coorientadora: Prof.2 Dr.2 Rafaela Schaefer

Porto Alegre
2023



P654v

Pinheiro, Janaina de Oliveira Ribeiro Avancini

Validacao de um teste rapido para tempo de
protrombina em pacientes pré-cirlrgicos / por Janaina de
Oliveira Ribeiro Avancini Pinheiro. — 2023.

88 f.:il.; 30 cm.

Dissertacéo (mestrado) — Universidade do Vale do
Rio dos Sinos, Programa de P6s-Graduacdo em
Enfermagem, 2023.

Orientadora; Profa. Dra. Priscila Schimidt Lora ;
Coorientadora: Profa. Dra. Rafaela Schaefer.

1. Coagulacdo sanguinea. 2. Tempo de protrombina.
3. Point of care. 4. Qualidade das tecnologias da saude.
. Titulo.
CDU 612.115

Catalogacgéo na Fonte:
Bibliotecaria Vanessa Borges Nunes - CRB 10/1556




DEDICATORIA

Dedico esta pesquisa a todos 0s pacientes
do Sistema Unico de Satide com distarbios
de coagulacdo que necessitam realizar
seus exames de controle com
periodicidade. Também a dedico a familia
gue construi (meu esposo e minhas filhas)
gue com muito amor, carinho, apoio e
paciéncia, acreditaram em mim desde o
inicio e ndo limitaram esforgos para que eu
conseguisse chegar até o meu objetivo.



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Deus pelo apoio espiritual que me concedeu neste momento, s
Ele e eu sabemos o quanto foi dificil realizar essa trajetéria, quantos momentos eu
pensei em desistir de tudo, mas a minha fé me sustentou.

As minhas filhas Paola e Marcela, por compreenderem as varias horas em que
estive ausente em decorréncia do desenvolvimento deste trabalho, as vezes que tive
de deixar vocés e viajar para longe, em momentos que sei que eu por ser mae deveria
ter ficado, mas também sou a pesquisadora, a mulher de sonhos e fui atras deles, me
perdoem a minha auséncia, mas eu precisei ir, faco por nés. Amo vocés!

Ao meu esposo, Daniel Marcelo, que durante esses dois anos me deu nao s6
forca espiritual, mas apoio material em tudo que foi preciso e esteve sempre presente,
todos os dias ao meu lado e ao lado de nossas filhas, para que eu tivesse a
oportunidade de vencer essa etapa da vida académica, de conquistar o0 meu titulo de
“Mestra”. Obrigada, meu amor, por suportar as crises de estresse, ansiedade e minha
auséncia que sei que deixou uma grande lacuna em diversos momentos, vocé foi
incrivel.

Ao meu pai Humberto (in memoriam) e a minha mde Teresa, uma fa
incontestavel, que se orgulha de mim, e que nem por um segundo passou em seus
pensamentos que eu nao conseguiria alcancar meu objetivo, que sempre fez tudo
para me ajudar da maneira e como estava ao seu alcance, obrigada mamae. Te amo!

A minha irma Isabel Cristina, que no passado acreditou que eu poderia alcancar
esse desafio, mas que depois teve a certeza de que eu nao seria capaz, nao foi facil,
mas foi conquistado e sim esse € 0 meu titulo de Mestra e é s6 o comeco. Se orgulhe
de mim, eu venci.

Aos meus sogros Calixto (in memoriam) e Aleia (in memoriam), por terem
construido um ser humano integro, justo, amoroso, um pai exemplar que hoje é o meu
esposo (Daniel Marcelo) e pai de minhas maiores riqguezas as minhas filhas.

A Flavia A. S. Sales que foi minha colega e hoje € uma de minhas grandes
amigas, faz parte de minha familia, vocé é especial em minha vida, foi um presente
de Deus.

A minha orientadora, Prof.2 Dr.2 Priscila S. Lora, pelo aceite em seu grupo de
pesquisa, por me acolher com minhas dificuldades, dores, ansias, por entender que o

meu tempo era maior, incentivando minha busca por conhecimento, segurou minha



mao e ndo me deixou desistir, me ergueu quando néo tive forcas, me abracou e me
deixou chorar como uma crianc¢a. Foi além de orientadora de dissertacdo, me mostrou
outro mundo, algo que eu ndo poderia jamais imaginar que eu me encaixaria e sim eu
me encaixei e hoje, tenho uma Startup em evolugéo, tenho um Projeto que vocé me
guiou e gue esta me levando pelo mundo. Palavras faltam para eu agradecer o que
talvez nem vocé saiba o quao importante foi para minha evolucdo. Vocé € um exemplo
para mim e para toda a comunidade académica, estard sempre em minhas oragdes e
meus desejos para o universo que sejas muito feliz, vocé € uma cientista que o mundo
precisa e que nos alunos temos o privilégio de conhecer, conviver e aprender.

A minha co orientadora Prof.2 Dr.2 Rafaela Schaefer, que sempre com tanta
tranquilidade, objetividade e com muito carinho me conduziu no meu percurso, disse
as palavras certas nas horas em que eu tanto precisei, me incentiva e me deixava
com seu riso facil, com que eu também conseguisse um riso mais facil. Muito obrigada
por ter feito parte dessa construcdo, sem seu apoio e dedicacdo eu nado teria
conseguido.

A Prof.2 Dr2 Patricia Treviso (Unisinos), & Dr.2 Mariana Rost Meireles
(Biosens), a Dr. Werther Sales (Instituto de Angiologia Raja Venkata), membros da
banca de qualificacdo e defesa desta dissertacéo, pela aceitagdo do convite e pelas
contribuicdes. Eterna gratiddo a voceés.

Aos professores do Mestrado Profissional de Enfermagem da Universidade do
Vale do Rio dos Sinos (Unisinos) pelos ensinamentos, conhecimentos, trocas de
saberes e palavras de afeto. Meus agradecimentos sinceros.

A Universidade do Vale do Rio dos Sinos, em especial ao Programa de Pos
Graduacdo em Computacdo Aplicada, ao qual hoje também faco parte como
doutoranda, do doutorado em Computacdo Aplicada, sendo bolsista, com o Projeto
gue iniciou em uma Disciplina do Mestrado Profissional em Enfermagem, com a
professora Dra Priscila Lora.

A Fundacéao Hospital Centenario (Sao Leopoldo) que nos acolheu para a coleta
de materiais biolégicos e aos pacientes que participaram desta pesquisa. Obrigada.

Aos colegas que tive o prazer de conviver por esses dois anos, foi um prazer
conhecer voceés.

Ao Senac-Saude RS, em especial a Pedagoga Silvia Bernardes Teixeira,
Coordenadora Pedagogica, que em 2022 me acolheu e que hoje faco parte do grupo

de docentes da Instituicdo, agrade¢co com o coragéao.



Enfim, a todos que participaram direta e indiretamente desta etapa e que de

alguma forma contribuiram para que esta concluséo fosse possivel. Muito obrigada.



RESUMO

Um dos exames laboratoriais de coagulacdo comumente empregados € a analise do
tempo de protrombina, porém a sua realizacdo em sua forma classica envolve um
grande tempo-resposta entre a solicitacdo do exame, a coleta do material biol6gico, o
transporte até um centro especializado, o processamento e a liberacdo do resultado.
Sendo assim, a utilizacdo de um teste do tipo point-of-care para a coagulacdo
possibilita ganhos nesse processo. O objetivo do trabalho foi validar um teste rapido
para tempo de protrombina em pacientes pré-cirargicos. O estudo inicialmente passou
pelo comité de ética e pesquisa e apds aprovacao, foi desenvolvido em duas etapas,
entre 0s meses de agosto a novembro de 2022. A primeira etapa ocorreu em Porto
Alegre, na regido do Vale dos Sinos e no estado de Goids, com profissionais 9
meédicos, através de entrevista via Google Meet ou Teams e a segunda etapa ocorreu
coletando amostras de sangue de 130 pacientes adultos, para acuracia diagnostica.
As entrevistas foram transcritas e analisadas qualitativamente, com apoio do software
IRaMuTeQ, o qual passou por uma analise qualitativa e a acuracia diagndstica passou
por analise estatistica com abordagem quantitativa. Verificou-se que muitos
profissionais ndo conheciam esse tipo de teste, mas consideram que 0 mesmo
auxiliaria em diversas situacdes, facilitando a prestacao da assisténcia. A prospeccéo
inicial deste teste ainda nao foi atingida com o desenvolvimento do produto neste
estagio, visto que, ndo foi possivel obter a classificacdo de pacientes com status
anticoagulado normal ou alterado considerando o ponto de corte de INR de 1,5.
Concluiu-se que apesar de muitos profissionais ndo possuirem aprofundamento sobre
0s testes point of care, eles reconheceram os beneficios desse tipo de teste,
entretanto, o produto ainda ndo atingiu a acuracia desejada, sendo necessario
modificacdes na tecnologia para que assim, seja possivel implementar o teste dentro

dos servicos de saude.

Palavras-chave: Coagulacdo sanguinea; Tempo de Protrombina; Point Of Care;

Qualidade das Tecnologias da Saude.



ABSTRACT

One of the commonly used coagulation laboratory tests is the analysis of the
prothrombin time, but its performance in its classic form involves a long response time
between requesting the test, collecting the biological material, transporting it to a
specialized center, processing and release of the result. Therefore, the use of a point-
of-care test for coagulation allows gains in this process. The aim of this study was to
validate a rapid test for prothrombin time in pre-surgical patients. The study initially
went through the ethics and research committee and after approval, it was developed
in two stages, between the months of August and November 2022. The first stage took
place in Porto Alegre, in the region of Vale dos Sinos and in the state of Goias, with 9
medical professionals, through an interview via Google Meet or Teams and the second
stage took place by collecting blood samples from 130 adult patients, for diagnostic
accuracy. The interviews were transcribed and analyzed qualitatively, with the support
of the IRaMuTeQ software, which underwent a qualitative analysis and the diagnostic
accuracy underwent statistical analysis with a quantitative approach. It was found that
many professionals were not aware of this type of test, but consider that it would help
in different situations, facilitating the provision of care. The initial prospect of this test
has not yet been reached with the development of the product at this stage, since it
was not possible to obtain the classification of patients with normal or altered
anticoagulated status considering the INR cutoff point of 1.5.

Keywords: Blood clotting; Prothrombin Time; Point Of Care; Quality of Health
Technologies.
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1 INTRODUCAO

O contexto cirargico compreende o periodo perioperatorio, que abrange todas
as fases de uma cirurgia, classificadas em periodos pré-determinados, sendo estes:
periodo pré-operatorio, transoperatorio e pds-operatorio. No contexto de assisténcia
perioperatoria, a enfermagem tem relevancia no momento anestésico-cirurgico,
levando-se em consideracdo as equipes assistenciais, os familiares e o proprio
paciente (BIANCHI; CAREGNATO; OLIVEIRA, 2016).

A atuacao da enfermagem no periodo perioperatoério, e em todas as etapas que
o constituem, envolve o desenvolvimento de diversas funcdes, incluindo aplicacéo do
checklist de cirurgia segura, planejamento de acdes estratégicas voltadas para as
necessidades especificas de cada paciente, comunicacao e criacao de vinculo com o
usuario, o que facilita a prestacdo de cuidados, monitoramento e analise de
indicadores e de exames, realizacdo de planos assistenciais e a aplicacdo da
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem (SAE) (JOST; VIEGAS;
CAREGNATO, 2018).

No Brasil, o modelo de Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem
Perioperatoria (SAEP) € o mais adotado (BIANCHI; CAREGNATO; OLIVEIRA, 2016).
Ainda, segundo a Associacdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirdrgico,
Recuperagdo Anestésica e Centro de Material e Esterilizacdo (SOBECC), € uma
recomendacdao de que no periodo transoperatorio a equipe de saude faca a verificagéo
dos exames laboratoriais, antes do paciente entrar para a sala cirargica (SOBECC,
2017).

Dentre os exames que sao avaliados, cita-se 0s exames laboratoriais que
avaliam a coagulacdo nas intervencdes cirargicas, visto que esses contribuem na
tomada de decisdo, norteando procedimentos, como o uso de hemoderivados. Um
dos exames laboratoriais de coagulagdo comumente empregados € a analise do
tempo de protrombina (TP) ou tempo de ativacao da protrombina (TAP). Nesse teste,
0 parametro da coagulacdo do paciente é estimado com base na razao internacional
normalizada (INR). O TP, portanto, vincula-se ao tempo de coagulacdo do paciente e
€ um exame essencial nas intervencdes cirargicas (OLIVEIRA et al., 2019).

Contudo, a realizagao do teste de TP em sua forma classica envolve um grande
tempo-resposta entre a solicitagdo do exame, a coleta do material biolégico, o

transporte até um centro especializado, o processamento e a liberacdo do resultado.
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Sendo assim, a utilizacdo de um teste do tipo point-of-care (POC) para a coagulacéo
possibilita ganhos nesse processo. Ainda assim, a literatura sobre o uso dessa
tecnologia no cenario clinico ndo € vasta, e também sdo escassos 0s produtos que
fazem esta andlise, em especial no Brasil. Quando disponiveis, costumam ter custo
elevado, dificultando a incorporacdo dessas tecnologias nos sistemas de salde
brasileiros (ROMERO et al., 2022).

Alteracdes na coagulacao sanguinea estdo associadas a risco de sangramento
e trombose e, no contexto cirdrgico, podem ser necessarias intervenc¢des que levem
a administracdo de hemoderivados nos pacientes. Em casos da nao realizacao de
uma avaliacdo prévia de pacientes quanto ao processo de coagulacdo, essas
intervencdes acabam sendo, na maior parte das vezes, empiricas. Um dos testes mais
utilizados para esse fim € o TP, que, na maior parte dos cenérios, é realizado com
sangue venoso em laboratorios centralizados, o que acarreta em um longo tempo de
resposta, podendo atrasar os procedimentos cirdrgicos e as tomadas de decisao
(JUNIOR,; FILIPPI, 2020).

O TP é realizado em laboratorios de andlises clinicas para mensurar o tempo
de ativacdo da cascata de coagulacdo, ou seja, 0 tempo que O componente
fibrinogénio presente na cascata leva para ser convertido em mondémeros de fibrina,
dando origem a um coagulo que vai contribuir para a interrupcdo de uma lesao,
quando ocorre algum desequilibrio na hemostasia sanguinea (HERNANINGSIH;
AKUALING, 2017).

No ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), a garantia de universalidade e
integralidade inclui o desenvolvimento e a incorporacdo de novas tecnologias,
ancoradas pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011 (BRASIL, 2011).

Considerando que o numero de pacientes que necessitam do teste clinico com
regularidade é significativo, é importante o desenvolvimento de um dispositivo com
canais microfluidicos para a determinag&o do tempo de coagulacao que utilize sangue
total e que possa ser realizado de forma rapida e segura, possibilitando o
monitoramento dos pacientes, impactando sobre o acesso, o prognostico e o bem-
estar dos mesmos. Essa alternativa agiliza o tempo que o profissional da saude
necessita para obter um diagnostico. Alguns aspectos como baixo custo,
produtibilidade em massa, facil descartabilidade, manuseio e rapidez tornam esses
sistemas superiores se comparados com testes convencionais (CUNNINGHAM,;
DEGREGORY; CROOKS, 2016).
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Este estudo versou sobre a realizacdo da validacao clinica de um teste POC
para INR em pacientes pré-cirargicos. Esse produto tem desenvolvimento e
manufatura nacional, de uma empresa parceira do projeto. Além da acuracia
diagndstica do teste, estudo também teve como objetivo avaliar a aceitabilidade dos

profissionais envolvidos no cenario.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Validar um teste rapido para tempo de protrombina em pacientes pré-cirdrgicos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Determinar a acuracia de um teste rapido para tempo de protrombina em
pacientes pré-cirdrgicos.
b. Avaliar a aceitabilidade e valorizacdo das equipes médicas quanto ao uso do

teste rapido do tempo de protrombina no contexto pré-cirargico.
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3 JUSTIFICATIVA

Sao inumeros os fatores que levam ao desequilibrio da coagulacdo, em
especial no contexto de doencgas cardiovasculares e todos necessitam de monitoracao
clinica para evitar a ocorréncia de desfechos negativos, tais como acidente vascular
cerebral, embolia pulmonar, ataque cardiaco e hemorragias. Atualmente, esse
monitoramento ocorre através de exames laboratoriais, que na maior parte dos
servicos disponibilizados pelo SUS, acontecem por meio de uma estrutura de
laboratorios centralizados (CARVALHO et al., 2020).

Isso acarreta na necessidade de um fluxo que vai da requisicao laboratorial a
coleta de sangue venoso, ao encaminhamento ao laboratorio, a realizagédo do teste e
a liberacdo do laudo. Esse processo soma tempo na tomada de decisdo, tendo um
prazo de realizacao de pelo menos duas horas apds a chegada do paciente ao servico
de saude. Cabe ressaltar que as condicfes associadas aos disturbios de coagulacéo
sdo tempo-dependentes, ou seja, quanto mais tempo decorrer entre a coleta das
informacdes clinicas necessérias e a tomada de decisdo, maior serd a chance de o
paciente apresentar quadros graves (CARVALHO et al., 2020).

Nesse contexto, os testes rapidos de coagulacéo, entre eles o TP e 0 INR, séo
de grande relevancia no ambito hospitalar, devido ao retorno imediato de resultados
que favorecem a tomada de deciséo clinica. Diferentemente dos testes padrdo, os
testes rapidos ndo necessitam de preparo prévio do paciente, e o resultado é rapido
em um processo simples e que necessita apenas de uma amostra pequena de
material sanguineo. Uma vez que o dispositivo POC possa ser utilizado para esse fim,
o tempo estimado para realizacdo do teste é inferior a um minuto, podendo ser
executado pelo atendimento movel de urgéncia (DUSSE et al., 2012).

O teste de TP rapido pode reduzir custos, facilitar a execucédo por equipes
multidisciplinares com o minimo de instrucdo e apresentar resultados de forma mais
rapida, mantendo-se igualmente segura e confiavel, em comparacéo a técnica padrao
ouro. Assim, essa reducdo no tempo pode impactar positivamente no diagnéstico e
prognostico de pacientes com disturbios de coagulagdo (DUSSE et al., 2012).

Esse estudo apresenta também uma parceria com uma empresa gaiucha com
foco no desenvolvimento de testes rapidos para o diagnaostico laboratorial - Biosens,
estimando-se, também, um impacto econdémico no estado, pois reforca o

desenvolvimento da industria de dispositivos médicos do Rio Grande do Sul.
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Um teste rapido de INR foi desenvolvido por uma startup brasileira parceira
deste estudo (Biosens). Esse produto esta em fase de validacdo clinica para
determinar a acuracia em cenario real. Sendo assim, o estudo em questdo € uma
parceria entre o Mestrado Profissional em Enfermagem da Universidade do Vale do
Rio dos Sinos (UNISINOS) e a empresa, justificando-se pela necessidade de
avaliacao da tecnologia desenvolvida para o sistema de saude brasileiro.

E importante destacar que, no Brasil, atualmente n&o existe a producéo de
dispositivos para a deteccédo do tempo de protrombina; assim, o desenvolvimento da
tecnologia e a venda desta para uma empresa brasileira seria um potencial impacto
de inovacéao tecnologica para a industria do pais.

Os principais desafios para efetivar a validacdo do dispositivo de teste rapidos,
de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), estdo resumidas no
acronimo em inglés ASSURED (assegurado, em traducéo livre), que representa os
aspectos: Acessivel; Sensivel (evitar resultados falsos negativos); Especifico (evitar
resultados falsos positivos); Simples de executar (sem uso invasivo); Rapido e
robusto; Sem equipamento; Entregue (acessivel aos usuarios finais) (YAMADA et al.,
2017).

Esta pesquisa possui mérito cientifico e inovador, pois possibilitara a validacéo
de uma tecnologia de producédo de testes rapidos de laboratorio que poderdo ser
utilizados em diversos espacos e circunstancias em que nao existe uma estrutura de
laboratério de patologia clinica e, assim, impactar positivamente no diagndstico de
uma série de condicbes de saude. No dispositivo apresentado aqui, especificamente,
0 impacto sobre a saude é esperado no diagndstico e acompanhamento de pacientes
com alteracfes de disturbios de coagulacao.

Por fim, este estudo se conecta com os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel da Organizacdo das Nacdes Unidas estabelecidos para 2030, mais
especificamente na meta 3 - Saude e Bem Estar e na meta 9 - Industria, inovagéo e
infraestrutura, incluindo especificamente, o subitem 9.b, que apoia o desenvolvimento
tecnoldgico, a pesquisa e a inovacdo nacional nos paises em desenvolvimento,
garantindo um ambiente politico propicio para, entre outras coisas, a diversificacdo
industrial e a agregacéo de valor, as commodities e na meta 9.5, proporcionando o
fortalecimento da pesquisa cientifica, melhorando as capacidades tecnoldgicas de
setores industriais em todos o0s paises, particularmente o0s paises em

desenvolvimento, incentivando a inovagéo e aumentando substancialmente o nimero
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de trabalhadores e os gastos publico e privados em pesquisa e desenvolvimento
(ONU, 2022).
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 COAGULACAO SANGUINEA

A coagulacdo sanguinea ocorre através de vias complexas e finamente
reguladas para que o organismo esteja em estado de hemostasia. Esse estado
consiste em um processo fisiolégico para manter o sangue fluido nos vasos
sanguineos, sem que haja a ocorréncia de trombos ou hemorragias, envolvendo
desde o estabelecimento de um coagulo (a coagulacdo propriamente dita) até a sua
degradacdo (mecanismo de fibrindlise) (OLIVEIRA et al., 2022).

Os trombdcitos ou plaquetas sdo as menores células sanguineas e, apesar do
tamanho, tém uma importante fungéo na coagulacao: por meio de sua agregacéao e
adesao celular, promovem a formacdo de um tampao plaquetario para controlar
rapidamente sangramentos. Consistem em fragmentos anucleados que possuem sua
origem na medula éssea, a partir da célula megacariocito e tém o poder de regenerar
os tecidos moles e duros e, quando isolados, aumentam a taxa de cicatrizacdo e
estimulam a proliferacdo celular e a angiogénese, gerando uma regido pro-coagulacéo
por adesédo e agregacao (LI et al., 2022).

A partir da ativacdo da via de coagulacao (FIGURA 1), uma cascata de eventos
culmina na sintemaurose de trombina a partir da protrombina, levando a converséao
do fibrinogénio em fibrina, o que acarreta na formacdo de uma rede de fibrina nos
vasos sanguineos. Essa via envolve a ativacdo de enzimas, que séo clivadas por
proteinas plasmaticas chamadas de fatores de coagulacdo (MARINHO, 2021;
BARRETT et al., 2018).

O tempo de coagulacdo sanguinea consiste em um parametro bastante
utilizado para identificar complicacdes hemorragicas ou tromboliticas. Esse parametro
€ especialmente importante para avaliar o tempo fisiolégico da coagulacdo sanguinea
em pacientes com doencas cardiovasculares e/ou que necessitam de terapia de
anticoagulacédo por toda a vida (SAHA et al., 2021; OLIVEIRA et al., 2019).

No contexto da avaliagao laboratorial da coagulagdo, um exemplo de teste a
ser utilizado é o teste de TP, que se baseia na atividade enzimatica da via extrinseca,
envolvendo os fatores de coagulacao VII, X, V e Il e o fibrinogénio. Nesse teste, 0
resultado é expresso em tempo (segundos) ou pela INR, que leva em consideracao a

sensibilidade do reagente. Dentre as diversas aplicagdes, esse teste tem indicacéo
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para situacdes que requerem uma investigacdo de hemostasias como pré-operatorio
(JOURDI et al., 2017).

Figura 1 — Fluxograma das vias de coagulacéo
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Fonte: Mauro et al. (2004).

O teste de TP é utilizado na rotina dos laboratérios clinicos para avaliar
desordens do sistema de coagulacdo (HERNANINGSIH; AKUALING, 2017). Ele foi
desenvolvido por Quick, em 1935, para mensurar o tempo de ativagdo da cascata da
coagulacdo, sendo esta dependente de uma sequéncia complexa de fatores
biolégicos que ocorrem quando um vaso sanguineo sofre alguma leséo,
desencadeando a coagulacdo (SANTOS et al., 2015; QUICK; STANLEY-BROWN;
BANCROFT, 1980).

A analise da coagula¢do sanguinea do paciente é de suma importancia durante
os procedimentos cirargicos, objetivando o rastreamento de deficiéncias que possam
causar sangramento, a identificagdo do tempo de sangramento e a indicacdo da
melhor terapia homeostatica durante a cirurgia (KUROSAWA et al., 2021; RIBEIRO
JUNIOR; FILIPPI, 2020).

De acordo com Silva et al. (2016), com relacdo a coagulagédo sanguinea, ela é
responsavel por formar um coagulo onde ocorreu a lesdo no vaso sanguineo, tendo,
portanto, o papel de assumir um protagonismo que escape de eventos hemorragicos.

Essa acédo nao pode se expandir para fora da lesédo do vaso, ela devera permanecer
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somente onde se sucedeu a lesdo, ou seja, eventos anticoagulantes precisam ocupar
o local da leséo, com o objetivo de delimitar o efeito pr6-coagulante.

Quando a lesdo vascular acontece, o sistema fibrinolitico desencadeia sua
acdo em conjunto com os inibidores fisioldgicos da coagula¢do do sangue. Por sua
vez, a cascata de coagulacdo sanguinea relaciona-se com os fatores plasmaticos da
coagulacdo, mesmo estando em conjunto com intervencdes que se correlacionam
com as plaquetas, com as células endoteliais, com o sistema fibrinolitico, com o0s
inibidores fisiologicos da coagulagdo e com os meios antifibrinoliticos (SILVA et al.,
2016).

O teste de TP tem como regente a tromboplastina célcica, que desempenha
um fator tissular (fator Ill), tendo o calcio acrescentado a tromboplastina
(tromboplastina calcica), pois é extraido a partir do anticoagulante e, sem o calcio, ndo
ha a formacdo do coagulo; logo, a tromboplastina tem funcdo de ativacdo somente
sobre o fator VII, que, subsequentemente, ativa o fator X. Assim, sobe a ativacdo da
trombina, que, por sua vez, atua no fibrinogénio que forma o coagulo de fibrina. Esse
exame é indicado no contexto pré-cirargico, na pesquisa de coagulopatias e no
controle de uso de anticoagulante via oral, como é o caso da Varfarina (SILVA et al.,
2019).

Compreende-se entdo que o teste de TP é indicado em situa¢des que requerem
a preservacao da homeostasia e pode ser modificado conforme a concentragdo de
fibrinogénio e de gordura, bem como diante de qualquer tratamento anticoagulante.
No entanto, outros testes podem ser aplicados, incluindo o de agregacéao plaquetaria,
o de tempo de tromboplastina, o de INR, o de contagem de plaquetas e dimeros D,
entre outros (RIBEIRO JUNIOR; FILIPPI, 2020; JOURDI et al., 2017).

A escolha de um indicador de qualidade para pacientes em risco de
sangramento serve de referéncia para a melhoria da qualidade da assisténcia. O
monitoramento auxilia na implantagdo de medidas de prevencdo de agravos
indesejaveis, gerando seguranca e melhora na qualidade do processo de cuidado e
prognoéstico (LUCENA et al., 2019).

Os fatores que levam ao desequilibrio da coagulagéo, seja ela lenta ou rapida,
podem ser genéticos ou adquiridos, e todos necessitam de monitoracdo meédica para
evitar acidentes vasculares cerebrais, embolias pulmonares, ataques cardiacos,

doencas cardiovasculares e hemorragias (LI et al., 2014).
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2.2 AVALIACAO DA COAGULACAO NO CONTEXTO PRE-OPERATORIO

O processo cirurgico é compreendido pelo periodo perioperatorio, que abrange
0 pré-operatorio, transoperatério e pos-operatorio. O periodo pré-operatorio é anterior
a fase do processo anestésico-cirargico, sendo dividido em dois momentos: periodo
pré-operatorio mediato, que inicia a partir da marcacédo da cirurgia e se encerra 24
horas antes do procedimento; e o periodo pré-operatdrio imediato, que é definido
como aquele que compreende as 24 horas anteriores ao procedimento cirargico
(SOBECC, 2017).

A entrada do paciente no centro cirdrgico € denominada de periodo
transoperatdrio, e este é encerrado na saida do mesmo da sala de cirurgia. O periodo
intraoperatorio, por sua vez, compreende todo 0 processo anestésico cirdrgico, e esta
dentro do periodo transoperatério. Por fim, apés a realizacdo do procedimento
anestésico-cirdrgico, inicia-se o0 periodo pdés-operatorio, que se divide em trés
categorias: pos-operatério imediato, que compreende as primeiras 24 horas ap0s o
procedimento cirdrgico, incluindo permanéncia do paciente em sala de recuperagao
anestésica; pos-operatorio mediato, que se da ap6s as primeiras 24 horas pos-
cirurgia; e pés-operatorio tardio, que varia conforme a cirurgia, podendo ser desde 7
dias até 12 meses (CARVALHO, 2015).

A Association of periOperative Registered Nurses (AORN) teve grande
responsabilidade pelo desempenho do enfermeiro em centros cirdrgicos. Ela teve
como objetivo congregar as atividades dos profissionais relacionadas aos aspectos
cirdrgicos, oportunizando educacdo e desenvolvimento profissional do enfermeiro,
visando, assim, a qualidade assistencial pratica da enfermagem cientifica
perioperatoria (AORN, 2022).

No Brasil, a SOBECC passou por transformacdes até se consolidar como uma
associacdo. Teve seu inicio em atividades com um grupo de enfermeiros de bloco
operatorio da Associacdo Brasileira de Enfermagem Secdo Sao Paulo. Em 1982,
denominou-se Grupo de Estudos de Enfermagem em Centro Cirdrgico e Centro de
Material; em 1991, passou a ser uma sociedade e, devido a sua atuacdo com
enfermeiros com énfase no desenvolvimento cientifico e técnico, em 2011 tornou-se
uma associacao que norteia praticas assistenciais e teorias de assisténcia, ensino e
pesquisa, propondo-se, sempre, a uma constru¢cao que baseie 0 compromisso social,

a ética e a responsabilidade com a sociedade (SOBECC, 2021).
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A Resolucédo n° 358, de 15 de outubro de 2009, do Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN), estipula que o processo de enfermagem necessita ter a sua
implementagdo, bem como sua execugéao, independentemente de instituicdo privada
ou publica, essas sendo com atividades de enfermagem em seus processos. As
etapas do processo de enfermagem sao divididas em: historico de enfermagem;
diagnéstico de enfermagem; planejamento da assisténcia de enfermagem,;
implementagéo da assisténcia de enfermagem; e avaliagdo de enfermagem. Ao
enfermeiro compete a condug¢ao do cumprimento e das consideracdes do processo
de enfermagem, visando os objetivos de enfermagem estabelecidos, ressalvando que
a conducdo dos diagnosticos de enfermagem, bem como suas prescricbes e
intervencoes, sdo atribuicdes exclusivas do enfermeiro (COFEN, 2009).

Adentrando ao processo de Enfermagem e a SAE, destaca-se nessas
situacdes, a utilizacdo da SAEP, que segundo Santo et al. (2020, p. 6): “configura-se
como uma ferramenta de procedimentos e rotinas direcionados para o cuidado, bem
como para o excelente apoio dado ao paciente e a familia”. Esse papel do enfermeiro
com a SAEP, inclui o planejamento da assisténcia de enfermagem ao paciente
durante o periodo perioperatério, entretanto, para o planejamento, € necessario
avaliar os exames laboratoriais desse usuario, pois estes influenciam diretamente a
tomada de decisao.

Nesse cenario, o monitoramento da coagulacdo sanguinea é de suma
importancia durante os procedimentos cirargicos, objetivando o rastreamento de
deficiéncias que possam causar sangramento ou trombose, identificando o tempo de
sangramento e indicando a melhor terapia homeostatica a ser utilizada durante a
cirurgia (KUROSAWA et al., 2021; RIBEIRO JUNIOR; FILIPPI, 2020).

O controle dos parametros de coagulacdo no pré-operatério é de grande
importancia, possibilitando apontar alteracbes que possam evoluir para
sangramentos, conduc¢des hemostéticas e trombose. O uso de anticoagulantes orais
apresenta relagdo com o aparecimento desses eventos no perioperatorio (RIBEIRO
JUNIOR; FILIPPI, 2020).

Sendo assim, exames de laboratério rotineiros se fazem presentes em
pacientes pré-cirargicos, mesmo sem relacéo e indicagfes clinicas especificas. Um
exemplo é o exame de TP, que pode ter um significado clinico mesmo para aqueles
pacientes sem historico de uso de anticoagulantes ou sem histéria de sangramentos

prévios, visto que a presenca de um teste com valor de INR > 1,5 apresenta relagédo
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com maiores riscos para eventos cardiovasculares graves e ocorréncias hemorragicas
(VALLE et al., 2018).

O tempo de coagulagédo pode ser avaliado pelo método tradicional, padrao
ouro, ja praticado nos laboratorios de analises clinicas e também pelas propostas
descritas na literatura. O método mais tradicional para a dosagem de protrombina usa
sangue venoso e mede-se o tempo de coagulacdo com um cronémetro, de forma
manual e ética. Depois da coleta de sangue, utilizando uma seringa, um cronémetro
€ acionado e 1mL de sangue total é transferido para um tubo citrato, que ficara em
banho-maria na temperatura de 37°C, sendo inclinado entre os angulos de 45° e 60°
a cada 30 segundos, onde sera verificada a mudanca na espessura do sangue
(codgulo) (BAZAEV et al., 2015).

Quando o coagulo ¢ visualizado, sinaliza-se o fim da cronometragem. E
necessario ressaltar as desvantagens desse procedimento, pois diversos fatores
externos podem afetar a medi¢éo, como, por exemplo, a inexperiéncia do profissional
que esta manuseando a amostra, 0 nao respeito a temperatura durante o
procedimento, a cronometragem inespecifica, entre outros problemas (BAZAEV et al.,
2015).

Devido a tais desvantagens, 0s testes convencionais perioperatérios de
coagulopatias ndo se mostram suficientes para que sejam aplicados durante a cirurgia
de forma confiavel e eficaz. No perioperatério, as deficiéncias desses testes podem
ser parcialmente supridas pelos testes POC, por serem rapidos e abrangentes no
perioperatorio. A facilidade e agilidade do teste POC permite o manuseio seguro dos
hemoderivados e a menor perda sanguinea possivel no contexto cirargico (WEBER;
ZACHAROWSKI, 2012).

Nesse sentido, os testes POC possuem um papel de importancia para a
coordenacao de transfusdes e terapias homeostaticas durante a cirurgia, orientando
os profissionais e sendo aplicados de forma eficaz, trazendo segurancga para todo o
processo (THIRUVENKATARAJAN; PRUETT; ADHIKARY, 2014).

Sakran et al. (2019) avaliaram a correlagcéo entre o tempo em sala de cirurgia
e 0s eventos de trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar apés
procedimentos de cirurgia geral de emergéncia em 114.034 pacientes. Um dos
achados do estudo apontou que o tempo de procedimento em sala de cirurgia (mais
de 100 minutos) evidenciou um fator de risco independente de cerca de 7% para

trombose venosa profunda e de 5% para embolia pulmonar, correlacionando 10
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minutos somados a cada 100 minutos em sala cirdrgica. Dessa forma, o estudo
objetivou orientar cirurgibes para que programem um pré-operatério com vista a
diminuir os riscos de tromboembolismo venoso, com consequente queda de
morbidade e mortalidade ap0s cirurgias gerais de emergéncia.

Outro exemplo de aplicacéo do teste de TP no contexto cirdrgico foi a utilizacao
do parametro de INR como uma das variaveis para o desenvolvimento de redes
neurais artificiais, a fim de predizer a necessidade de transfusdo no perioperatério.
Esses modelos gerados foram capazes de predizer mais de 75% dos casos que
necessitaram de transfusdo (WALCZAK; VELANOVICH, 2020).

Em relacdo aos custos associados a transfusdo, um estudo conduzido por
Costa e Arrais (2018), apos diversas analises, levantou a produtividade de cada setor,
estipulando os seguintes valores para a captacdo de um paciente: R$ 32,74 para
triagem; R$ 83,35 para coleta; R$ 299,03 para a bolsa de sangue; ou seja, R$ 585,81
no total. Apdés o0 processamento da bolsa de sangue, sdo gerados o0s
hemocomponentes, que sdo definidos em: concentrado de hemécias (R$ 346,16);
concentrado de plaquetas (R$ 159,77); plasma fresco congelado (R$ 239,65); e
unidade de crioprecipitado (R$ 159,77) (WALCZAK; VELANOVICH, 2020).

A literatura reforca que exames pré-operatorios nem sempre sao solicitados de
maneira eficaz e com critérios padronizados, Garcia et al. (2014) relatam, em pesquisa
realizada no Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina. Ap6s
a revisao de um compilado de mais de 1.000 prontuarios com o intuito de identificar
agueles que seguiam as recomendacfes da Sociedade Brasileira de Anestesiologia,
foi identificado que 41,9% néo estavam adequados. Independentemente de ter ou ndo
todas as recomendacg0des, os procedimentos foram realizados. Os autores discutem
que a decisao de seguir ou ndo com o procedimento sem 0s exames pré-operatorios
€ uma tomada de decisdo que muitas vezes fica a critério do cirurgido.

No contexto da enfermagem, um estudo de Lucena et al. (2019) apontou que a
analise dos resultados de exames de coagulacdo podem ser um indicador de
qualidade assistencial de associacdo a diagnosticos de enfermagem, tendo como
referéncia o NANDA-I (diagnéstico de enfermagem para pacientes em risco elevado
para sangramento). O monitoramento auxilia na implantagdo de medidas de
prevencado de agravos indesejaveis, gerando seguranca e melhora na qualidade do
processo de cuidado e prognostico, visando alcancar uma por¢cao maior da equipe

interdisciplinar de assisténcia.
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A seguranca do paciente € um contetdo programado no mundo e respeitavel
pauta dentro da OMS, que tem trabalhado na lideranca global, promovendo clareza e
aperfeicoamento, assim declinando os riscos associados aos cuidados a saude
(LUCENA et al., 2019).

2.3 USO DE TESTES RAPIDOS NA AVALIACAO DA COAGULACAO NO
CONTEXTO PRE-OPERATORIO

Testes POC, também conhecidos como testes rapidos, sdo aqueles que
possuem a capacidade de serem realizados fora do ambiente de laboratorios clinicos,
como o proprio domicilio do paciente e salas de cirurgia, por exemplo. Justificam-se
por serem rapidos e possibilitarem um resultado mais favoravel, com a mesma
gualidade que a dos testes de laboratorios centralizados, apresentam indicacdo para
o monitoramento domiciliar de uso da varfarina, para a avaliacdo da hemostasia global
em pacientes com doenca hepatica, para o diagnostico e manejo de coagulopatia
associada a trauma, e para a avaliacdo e manejo de sangramento na sala de cirurgia
(ZEHNDER, 2021).

O coagulémetro portatil tem a mesma eficacia que a dos ndo portateis.
Pacientes que fazem uso do coagulémetro portatil apresentaram menos complicacdes
tromboliticas, bem como os melhores registros. Os testes rapidos para a identificacédo
do tempo de coagulacdo, quando implantados, exigem do profissional a capacitacao
necessaria para seu manuseio, facilitando o acesso em momento oportuno. Além
disso, os profissionais devem estar seguros e possuir conhecimento especifico para
a execucdao da atividade. O coagulémetro POC é um avanco da ciéncia que busca ser
usado para o acompanhamento de pacientes em uso de anticoagulantes, tais como a
varfarina e a heparina, que interferem na trombina. A implementacdo do coaguldmetro
em teste rapido tem grande importancia para a prética clinica (GUISADO-ALONSO,
2020; KUROSAWA et al., 2021).

Apos todas as avaliacdes pertinentes para os POC, esses devem ser avaliados
quanto a sua usabilidade e, sempre que possivel, qualificacdes devem ser realizadas
com os usuarios finais para o seu devido uso. No contexto de profissionais da saude,
a exemplo de médicos e enfermeiros, isso podera ser um desafio, visto que estes
frequentemente apresentam acumulo de trabalho e recursos limitados. Uma estratégia

pode ser articular treinamentos e desenvolvimentos on-line, ou mesmo hibridos, com
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periodos presenciais breves, além do auxilio de fabricantes ou de laboratorios,
considerando que essa parceria € relevante para sustentar a implementacdo dos
testes POC (SCHOLS; DINANT; CALS, 2018).

Tais testes sdo, de certa forma, suscetiveis a um uso em larga escala sem base
em evidéncias. Devido ao seu acesso e facilidade de manuseio pelos médicos, a
efetividade dos testes POC devera passar por qualificacdo nos mesmos parametros
de populacéo e em suas recomendacdes, sendo confeccionados e observados guias
de pratica geral, proporcionando confiabilidade e seguranca aos resultados, visto que
alterar parametros podera ter influéncia negativa em seu desempenho final (SCHOLS;
DINANT; CALS, 2018).

Dusse et al. (2012) apontam que, dentre os testes POC desenvolvidos nas
Ultimas décadas, na relacdo de parametros de coagulacéo, o teste POC INR é o
exame com maior énfase no contexto de cirurgia. Além de seu uso em ambiente
hospitalar, os clinicos que atendem pacientes com esse perfil acreditam que o teste é
de grande valia em ambiente domiciliar. Os autores também ressaltam a necessidade
de treinamentos definidos pelos 6rgédos regulamentadores.

O aumento de pacientes que fazem uso de antitrombéticos cresceu
significativamente nos ultimos anos devido a mudanca no perfil epidemioldgico da
populacdo. Esses medicamentos interferem na coagulacdo sanguinea, atuando na
prevencdo de tromboembolias. Nesse sentido, quando esses pacientes sao
submetidos a procedimento cirirgicos, os profissionais da satde devem agir de forma
critica e reflexiva na tomada de decisdo, usando de métodos tradicionais para manter
a homeostasia ou reduzir ou pausar o uso do medicamento antitrombotico (BARBOSA
et al., 2020).

Ha um grande indice de pacientes cardiopatas em uso de anticoagulantes que,
devido as suas condicdes clinicas, necessitam de monitoramento constante, havendo
a necessidade progressiva de utilizacdo de testes rapidos de baixo custo, portateis e
eficazes para o acompanhamento do tempo de coagulacdo sanguinea ou de
protrombina. Esses testes reduziriam o tempo para saber o resultado e melhorariam
a qualidade de vida do paciente quando comparados aos métodos atuais utilizados
para a mensuragao do tempo de protrombina (WILLIAMS et al., 2021).

Nesse sentido, as complicacdes relacionadas com sangramentos pos-cirurgia
cardiaca sao frequentes e estdo relacionadas ao acréscimo de morbidade e

mortalidade. Os testes POC trazem consigo uma vantagem sobre os testes
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laboratoriais para as tomadas clinicas de decisbes que necessitem de agilidade
relacionadas a intervencdes da coagulacéo do sangue (BOLLIGER; TANAKA, 2017).

Um exemplo € o teste de coagulacao ativada, utilizado para monitorar o uso da
heparina extracorpdrea, assim como os testes de coagulacdo viscoelastica, dentre
esses, 0 de trombolastometria e o de trombolastografia, utilizados para o pos-
operatorio nas cirurgias de vasos. O uso desses testes pode reduzir a necessidade
de hemoderivados, pois essa andlise diferencia as condicbes de problemas de
coagulacdo de outros problemas associados ao sangramento, reduzindo, as
intervencdes hematoldgicas que podem ocasionar danos relacionados a transfusdes
sanguineas (BOLLIGER; TANAKA, 2017).

Essas complicagbes acompanham as cirurgias de grande porte. O
sangramento se apresenta com destaque; portanto, a utilizacdo de hemoderivados
como hemacias, plaquetas e plasma fresco congelado tem o objetivo de manter a
estabilidade hemodinamica do paciente. Esses recursos se encontram limitados, e
complicacbes poés-transfusdes ocasionam um custo orcamentario elevado,
necessitando, assim, de otimizacdo para a decisao de transfundir o paciente. Essa
perda se apresenta de forma dindmica devido a liquefacdo e ao consumo a que o
corpo se submete durante o processo cirargico. Logo, a decisdo de indicacdo de
transfusdo deve ser baseada em analises confiaveis de coagulacdo (URWYLER et al.,
2009).

As contagens de plaquetas e de niveis de hemoglobina podem ser obtidas em
cerca de 15 minutos. Contudo, os parametros de coagulacdo requerem
aproximadamente uma hora para se obter resultado, o que faz com que se utilize o
plasma fresco congelado mesmo sem a obtencéo destes (URWYLER et al., 2009).

Essa pratica clinica pode se beneficiar do teste do tempo de protrombina, uma
vez que este pode gerar evidéncias para essa tomada de decisédo. Esse teste esta
disponivel em apresentacdo POC, ou seja, pode ser realizado no local de atendimento
do paciente, garantindo que um dos parametros de coagula¢cido mais necessario esteja
a disposicéao para a decisao de uso de hemoderivados no centro cirdrgico, em poucos
minutos, sendo de utilizagédo facilitada, rapida e de baixo custo (URWYLER et al.,
2009).

Os testes POC se apresentam como uma forma rapida e eficaz em relagéo aos
testes laboratoriais padrdo no contexto perioperatério. Isso fica evidente a partir de

um estudo que comparou o teste laboratorial e o dispositivo POC de tempo de
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protrombina nesse cenario. Foram apresentadas altas taxas de sensibilidade (95%;
IC95% 77-100) e especificidade (95%; IC95% 91-98) para o produto. Ainda, atraves
de testes de usabilidade, foi possivel avaliar que o teste POC foi bem avaliado pela
equipe. Assim, com o propésito de uso racional dos hemoderivados e seus
componentes, o teste POC se apresenta como Util para a monitorizacdo de TP na
subjetividade de coagulopatias (URWYLER et al., 2009).

A conducdo da coagulacdo perioperatéria € uma atribuicdo de relevancia
significativa na trajetéria dos pacientes em cirurgias. Os anestesistas, portanto, estao
incumbidos da tomada de decisdes clinicas relacionadas ao uso de hemoderivados e
terapias hemostéaticas. InUmeros testes de coagulacdo se encontram a disposicéo
desses profissionais na fase perioperatoria para a conducdo do manejo, e os testes
POC, por sua vez, podem ser relevantes para a coordenacdo de transfusdes e
terapias homeostaticas durante a cirurgia, orientando esses profissionais, sendo
aplicados de forma eficaz, de forma a trazer seguridade para todo 0 processo
(THIRUVENKATARAJAN; PRUETT; ADHIKARY, 2014).

A realizacdo de testes que avaliam o contexto da coagulacao no pré-operatorio
nao é suficiente para determinar a necessidade de intervencdes de transfusdes
sanguineas. Nesse sentido, o uso de testes POC para essa finalidade pode ser um
norteador para a tomada de decisdo para o uso de hemoderivados com mais eficacia
e proporcionando mais seguranca ao paciente (WEBER; ZACHAROWSKI, 2012).

Com relacéo a validacao dos testes diagnosticos, € imprescindivel que se eleja
um grupo de individuos e que seja realizado, nesse mesmo grupo, os dois testes, o
padrdo ouro e o teste de diagndstico a ser abordado nesta analise, para, entéo,
analisarmos se os dois testes obtiveram sinergia. A esse estudo se da o nome de
estudo de validacdo. Esses achados podem ser demonstrados em uma tabela 2x2
(matriz 2x2), como na Figura 2, sendo possivel realizar varias avaliacdes em relacao
ao teste (GREENHALGH, 2015).
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Figura 2 - Tabela 2x2 para realizacéo de avaliacdes em relagdo ao teste diagndstico

Doente (A +C) N3o Doentes (B + D)
Teste positivo A B
(A+B) (Verdadeiro positivo) (Falso positivo)
Teste Negativo C D
(C+D) (Falso negativo) (Verdadeiro negativo)

A tabela 2x2 expressa os resultados de um estude de validagio para testes diagnosticos ou ce rastreamento.

Fonte: Cabral, Melo e Azevedo (2018).

Uma vez que os achados das diversas caracteristicas de um teste (por
exemplo, sensibilidade e especificidade) encontram-se em parametros aceitaveis, diz-
se que esse tempo foi valido, podendo-se realizar uma apuracdo de validacdo de
testes diagnosticos com base em fatores relevantes: sensibilidade, especificidade,
valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, acuréacia, valor de verossimilhanca de
teste positivo e de teste negativo. Com relacdo a sensibilidade ou a especificidade,
trata-se sobre o que o teste de diagndstico tange de forma geral; jA quanto ao valor
preditivo, sdo estabelecidas informacdes sobre o que esse teste versa sobre o
paciente (GREENHALGH, 2015).

Greenhalgh (2015) descreve questdes a serem abordadas sobre a validacao
de um teste de diagnastico, iniciando com uma indagacao sobre a importancia do teste
para pratica. O termo empregado pelos especialistas € “utilidade” o teste sendo
valido, confiavel e preciso, ele viria a ter utilidade para a tomada de deciséo clinica,
portanto, o novo teste de diagnostico poderia substituir o que se usa no mercado,
podendo ser pago pelos clientes ou pelas equipes, tendo forca para alterar planos de
tratamento. Para isso, é necessario que seja realizado um estudo comparativo, entre
o teste em andlise neste estudo, por exemplo, e um teste padrao ouro, a fim de se ter
a certeza de que o teste padrdo ouro atende realmente a essa questdo e é usado

como referéncia. Caso contrario, sendo testado apenas o teste para a validacao de



33

diagnoéstico, ndo se atenderd o esperado e os achados vao se encontrar sem
confiabilidade e valor.

Ainda segundo Greenhalgh (2015), € preciso estar atento ao perfil dos
participantes envolvidos no teste. Por isso, sugere-se n&o levar a amostra de forma
unilateral, procurando-se estabelecer parametros como idade, sexo, género,
sintomas, sinais de avanco da patologia, sempre considerando participantes com
fases distintas, que possam apresentar diferentes resultados, ou, ainda, critérios
especificos para elencar os participantes-alvo. E preciso ter a confirmacdo de que
todos os participantes realizaram os dois testes, isto €, o padrdo ouro e o teste de
diagnéstico em validacéo, a fim de atender ao viés da investigacao.

E preciso, ainda, observar se o viés da questdo, relacionado a probabilidade,
foi ignorado. Isso significa dizer que quem interpreta o teste de diagndstico de
validacdo em questdo ndo devera ter acesso aos valores relacionados ao teste de
padrdo ouro, para que, dessa forma, ndo venha a ser de influenciado de forma
consciente (GREENHALGH, 2015).
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3 METODO

Este estudo visa o desenvolvimento de uma técnica no contexto do Mestrado
Profissional em Enfermagem da UNISINOS em parceria com a empresa Biosens.
Esse produto tem aplicabilidade no cuidado em enfermagem, pois qualifica a
assisténcia e agrega seguranca ao paciente. Por fim, ressalta-se que o produto
oriundo desta pesquisa esta alinhado a linha de pesquisa Cuidado em Saude e em
Enfermagem.

A metodologia deste estudo foi apresentada em duas etapas:

a. Primeira etapa: envolve a avaliacdo da aceitabilidade do teste rapido do

tempo de protrombina pelos tomadores de decisao (médicos).

b. Segunda etapa: versa sobre o estudo de acuracia diagnostica do teste

rapido do tempo de protrombina em pacientes pré-cirargicos.

3.1 ESTUDO DE ACEITABILIDADE DAS PARTES ENVOLVIDAS

Os itens listados a seguir representam o estudo de aceitabilidade de
profissionais da saude. Nesse cenério, definimos os tomadores de decisdes
(médicos), que atuam nas diversas areas em que o produto tem aplicabilidade e

relevancia a ser atingida.

3.1.2 Delineamento

Trata-se de um estudo qualitativo do tipo descritivo, com posterior andlise de
contetido. A pesquisa qualitativa prospera conforme a pesquisa vai tomando forma,
ou seja, o pesquisador toma decisdes referentes aos seus dados com base no que ja
foi abordado e desenvolve o tema visando sustentar o propésito da investigacéo e
refletir pontos de vista que nao foram abordados pelos pesquisados (POLIT; BECK,
2018).

O modelo qualitativo de pesquisa visa ser adaptavel e confeccionado a partir
de informacdes cruzadas de dados, da compreensao de um todo pesquisado e do
envolvimento e reflexdo do pesquisador, podendo se valorizar da analise dos dados
para planejamentos que possam ser realizados no futuro. A pesquisa qualitativa

descritiva se norteia pela diversificagdo em seu método e planejamento, baseando-se
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em principios gerais da pesquisa construtivista. Costuma ser elencada para
problemas ou necessidades sociais de grupos especificos e para a promocéo de
mudancgas. A pesquisa qualitativa descritiva possibilita ao pesquisador interagir com
os participantes, enfatizando suas expertises abordadas (POLIT; BECK, 2018).

3.1.2 Cenario

O estudo foi conduzido em localiza¢bes geogréficas diversificadas: servi¢os de
saude da capital do Rio Grande do Sul (Porto Alegre), da regido do Vale dos Sinos e
do estado de Goias. A escolha por essas regides se originou devido a localizacédo da
Universidade e da parceria que a UNISINOS possui com a Universidade de Goias (Uni
Goyazes), além de questdes culturais e modo a realizar a analise em duas regides

distintas.

3.1.3 Populag&o e Amostra

Foram convidados a participar da pesquisa médicos, a partir de contato prévio
com o0s servicos de saude e com o setor de estudo e pesquisa para realizar a sua
liberacado e obter seus enderecos eletrénicos ou outro meio (numero de telefone) para
contato com os possiveis entrevistados. A amostra foi por conveniéncia, totalizando

nove (9) participantes.

3.1.4 Critérios de Incluséo

Foram incluidos no estudo médicos atuantes nos servicos de saulde
anteriormente descritos e que atuassem nos setores de urgéncia e emergéncia,
anestesiologia e/ou cirurgia vascular, médicos intensivistas e demais médicos que no

decorrer do estudo apresentaram interesse em contribuir com a pesquisa.
3.2.5 Critérios de Exclusao
Médicos que ndo se enquadram nas caracteristicas definidas para o estudo ou

que nao estavam atuando no periodo da coleta de dados, devido a férias ou

afastamento.
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3.1.6 Coleta de Dados

A coleta de dados foi conduzida na modalidade on-line, considerando a
recomendacdo da OMS em relacdo ao Coronavirus (COVID-19), gravadas em audio
e imagem nas plataformas do Google Meet e/ou Teams, mas utilizadas apenas para
transcricdo do audio.

Os participantes foram convidados a participar do estudo através de uma carta
convite (APENDICE A) via Whatsapp e email, sendo realizado o agendamento prévio
para a realizacdo das entrevistas, de acordo com a disponibilidade dos participantes.
Com isso, esperou-se o0 prazo de sete dias para os médicos se disporem a participar
da entrevista.

A busca de informacdes foi realizada através de uma entrevista, mediante a
utilizacdo de um roteiro previamente organizado (APENDICE B), sendo este o método
mais utilizado para a abordagem de temas cientificos em trabalhos de proposta
metodoldgica qualitativa. Baseia-se em conversas guiadas pelo condutor do trabalho,
podendo ser com duas ou mais pessoas, essas com envolvimento para a coleta,
visando a construcdo de referéncias diante do tema discorrido, construido pelo
entrevistador (MINAYO, 2014).

As entrevistas sdo oriundas de informacgfes reflexivas, em que 0 sujeito
entrevistado evidencia sobre uma realidade vivida por ele préoprio. Cientistas sociais
definem esses relatos como subjetivos, que s6 podem ser conhecidos nesta forma de
abordagem estabelecida, averiguando crencas, ideias, sentimentos, analises criticas
e reflexivas, comportamentos, tomadas de decisbes, entre tantos outros nesse
segmento (MINAYO, 2014). A entrevista foi discorrida através de um formulario
semiestruturado previamente organizado, buscando questionamentos abertos e
fechados para trazer a opinido do entrevistado e para que ele pudesse discorrer sobre
0 tema.

Aponta-se que as entrevistas foram realizadas pela pesquisadora, durante o
periodo entre agosto e novembro de 2022, e essas duraram cerca de 60 minutos para

a sua aplicacgao.

3.1.7 Andlise dos Dados
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As entrevistas foram transcritas integralmente, com a inclusdo das emocdes e
expressdes tanto do entrevistado como do entrevistador, mesmo quando o siléncio foi
escolhido, e estas foram posteriormente analisadas com base na andlise de conteudo,
utilizando o Software IRaMuTeQ.

A analise de conteddo € um agrupamento de técnicas de analises de
comunicacao, adaptavel em distintos cenarios, e as analises podem ser abordadas de
diferentes formas. Conforme Bardin (2021), as diferentes fases da organizacéo da
andlise de conteudo discorrem em torno de trés polos cronolégicos:

a. pré-analise, que corresponde a fase da organizacdo como um todo. Tem
por objetivo tornar operantes e sistematizantes as ideias iniciais, de forma a conduzir,
num plano de andlise, uma representacdo precisa da constru¢cdo das operacdes
sucessivas. Esta primeira fase se constitui de trés funcdes: a escolha dos documentos
a serem submetidos a andlise, a formulacdo das hipoteses e dos objetivos e a
elaboracdo de indicadores que fundamentem a interpretacdo final. Nao ha a
obrigatoriedade desses fatores se sucederam de forma cronoldgica, mas é evidente
gue se permeiem interconectados, visando a organiza¢do dos dados;

b. exploracdo do material, sendo esta fase longa e fastidiosa, consistindo,
essencialmente, em operacdes de codificacdo, decomposicdo ou enumeracao, em

funcao de regras previamente formuladas;

C. tratamento dos resultados obtidos e interpretacéo: nessa fase é onde os
resultados brutos séo tratados de forma a serem significativos e validos. Operacdes
estatisticas pouco complexas (percentagens) ou mais complexas (andlise fatorial)
permitem construcdo de quadros de resultados, diagramas, figuras e modelos, os
guais condensam e pdem em relevo as informacdes fornecidas pela analise. Para uma
avaliacdo mais rigorosa, os dados sdo passados por testes estatisticos e, ainda, por
testes de qualidade de validacdo. O analista, tendo para si resultados significativos e
fiéis, pode, entdo, propor inferéncias e adiantar interpretagcbes a proposito dos
objetivos previstos ou que tratem a respeito de outros achados que nao estavam

inicialmente na busca.

Para caracterizacdo dos participantes, foi utilizado a seguinte codificagéo:
ENT_1, ENT_2... ENT_9, referente a cada entrevistado. Com o objetivo de identificar

as respostas individuais, mas mantendo o sigilo ético.
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3.1.7.1 Andlise no Software IRaMuTeQ

O software IRaMuTeQ é um programa informético que se ancora no software
R e permite diferentes formas de analises estatisticas sobre corpus textuais e sobre
tabelas de individuos por palavras (SOUZA et al., 2018). O IRaMuTeQ promove rigor
estatistico, a analise de grande volume de dados, a objetividade, as diferentes
possibilidades de andlises, a interface simples e a gratuidade. Seu ferramental permite
ao pesquisador analisar estatisticas sobre corpus textuais, com o intuito de comparar
e relacionar variaveis especificas presentes no texto, ampliando sua visdo para
possiveis niveis de categorizacdo e tomada de decisédo (TINTI; BARBOSA; LOPES,
2021).

O programa viabiliza diferentes tipos de analise de dados textuais, desde
aguelas bem simples, como a lexicografia basica até analises multivariadas. Ele
organiza a distribuicdo do vocabulario de forma facilmente compreensivel e
visualmente clara (andlise de similitude e nuvem de palavras) (CAMARGO; JUSTO,
2013). O IRaMuteQ viabiliza diferentes tipos de analises estatisticas de dados textuais
e de matrizes, como estatisticas textuais classicas; pesquisa de especificidade de
grupos com uma Andlise Fatorial por Correspondéncia (AFC); classificacdo
hierarquica descendente (CHD); analise de similitude (AS) e nuvem de palavras (NP)
(ACAUAN et al., 2020). Cada uma dessas andlises esta descrita a seguir:

Na analise de especificidades, € possivel associar diretamente os textos do
banco de dados com variaveis descritoras dos seus produtores; € possivel analisar a
producao textual em funcéo das variaveis de caracterizacdo. Trata-se de uma analise
de contrastes, na qual o corpus é dividido em funcdo de uma variavel escolhida pelo
pesquisador. Por exemplo, € possivel comparar a producdo textual de homens e
mulheres em relacéo a determinado tema (CAMARGO; JUSTO, 2013).

Quando se considera uma variavel com, pelo menos, trés modalidades,
também é possivel realizar uma AFC que parte do principio de que as relacdes entre
as particoes de um texto e as formas linguisticas utilizadas podem ser reduzidas a
poucos fatores. O método da AFC busca representar graficamente essas relacdes em
um plano fatorial de duas dimensdes, cujos resultados séo Uteis para identificar
oposicdes que estruturam o conteudo analisado (SOUSA et al., 2020).

No método da CHD proposto por Reinert (1990) e utilizado pelo software

ALCESTE classifica os segmentos de texto em funcdo dos seus respectivos
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vocabularios, e o conjunto deles é repartido com base na frequéncia das formas
reduzidas (palavras ja lematizadas). Esta andlise visa obter classes de Unidade de
Contexto Elementar (UCE) que, ao mesmo tempo, apresentam vocabulario
semelhante entre si, e vocabulario diferente das UCE das outras classes.

O IRaMuTeQ também fornece outra forma de apresentacéo dos resultados, por
meio de uma andlise fatorial de correspondéncia feita a partir da CHD (Analise Pés-
Fatorial) que representa num plano cartesiano as diferentes palavras e variaveis
associadas a cada uma das classes da CHD. A interface possibilita que se recuperem,
no corpus original, os segmentos de texto associados a cada classe, momento em
gue se obtém o contexto das palavras estatisticamente significativas, possibilitando
uma analise mais qualitativa dos dados (CAMARGO; JUSTO, 2013).

Outro tipo de anadlise que o software realiza € a analise de similitude que
representa através de indicadores estatisticos as ligacdes existentes entre as palavras
em um corpus. A andlise de similitude, ou de semelhancas, tem suas bases na teoria
dos grafos, parte da matematica que trata das relagdes que ocorrem entre 0s objetos
em um conjunto, ela possibilita identificar as ocorréncias entre palavras. Este tipo de
analise permite entender a estrutura de construcdo do texto e temas de relativa
importancia, mostra as palavras proximas e distantes umas das outras, ou seja, forma
uma arvore de palavras com suas ramificacées a partir das relacdes guardadas entre
si nos textos (KLAMT; SANTOS, 2021).

Existe ainda a andlise por nuvem de palavras onde as palavras sédo agrupadas
e organizadas graficamente de acordo com a sua frequéncia, o que possibilita
facilmente a sua identificacéo, a partir de um Unico arquivo, denominado corpus (KAMI
et al., 2016).

Para este estudo, foi construido o corpus textual a partir de dados oriundos das
entrevistas realizadas pelo pesquisador e, colocados em um Unico arquivo de texto
sem formatacao. Posteriormente, foram realizadas corre¢des e decodificagdes das

variaveis fixas.

3.2 ESTUDO DE VALIDACAO

Os itens listados a seguir representam o estudo de validacao clinica que foi

realizado neste projeto.
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3.2.1 Delineamento

Trata-se de um estudo prospectivo de acurécia diagnoéstica multicéntrica.

3.2.2 Local do Estudo

O estudo foi conduzido nos servicos de saude na cidade de S&o Leopoldo,
envolvendo um hospital puablico (Fundagédo Hospital Centenario) e um laboratorio de
analises clinicas privado (laboratério Fridel Analises Clinicas), também localizado no

municipio de Sao Leopoldo.

3.2.3 Populagédo e Amostra

As amostras de sangue total foram obtidas nos locais onde os pacientes adultos
(maiores que 18 anos) séo atendidos, com o material coletado via venopuncdo em
tubo de citrato (representando o mesmo material utilizado hoje para o teste padréo
ouro). Foram selecionados para o estudo, 130 pacientes que apresentaram solicitacdo
de TP no periodo de 01 de julho a 30 de setembro de 2022 e que realizaram
procedimentos cirdrgicos de qualquer origem ou etiologia (eletivos ou ndo). Foram
incluidos também pacientes ambulatoriais atendidos em um laboratério privado da
mesma cidade.

Foram excluidas as amostras que apresentaram algum interferente ja
identificado para o teste de TP (hemolise, proporcéo de anticoagulante e amostra nao
respeitada no tubo). Neste momento da validacdo, ndo foram incluidas criancas e
recém-nascidos.

Para o célculo do tamanho amostral, foi utilizado o software MedCalc®. O
calculo foi realizado com referéncia para sensibilidade e especificidade de 80%,
prevaléncia de 50% e precisao de 10%, assim o numero de pacientes indicados para
essa validacao € de 125%; somando-se 10% de perda amostral. Com isso, chegou a

guantidade de 130 pacientes para a coleta do material.

3.2.4 Coleta de Amostras
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A coleta de sangue venoso via venopuncéo foi rotineiramente realizada pelos
profissionais habilitados dos servicos. Segundo a descricdo recomendada pela
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica, inicialmente, é realizada antissepsia no
local da puncéo, e o garroteamento é feito no tempo indicado e respeitando a ordem
dos tubos coletados.

O sangue total €, entdo, armazenado em tubo de citrato de sédio tamponado
0,109mol/L e 0,105mol/L (3,2%), na proporcao de nove partes de sangue para uma
parte de solucéo de citrato, conforme recomendado pelo Instituto de Normas Clinicas
e de Laboratério. No caso da amostra coletada por venopuncdo, antes da
centrifugacéo para separacado do plasma para realizacdo do teste padrdo de TP, foi
separada uma aliquota (30uL) para realizagao do teste no dispositivo.

Em decorréncia disso, o teste so foi realizado nas amostras que tiveram volume
minimo de 2mL. Assegurou-se que o teste tenha sido realizado em no maximo quatro
horas apds a coleta, garantindo, assim, os pressupostos de qualidade pré-analitica

relacionados.

3.2.5 Teste Padrao de TP

O teste padréo ouro foi realizado no laboratério Fridel seguindo o procedimento
descrito no anexo A. O local tem certificacBes de qualidade do 6rgdo PNCQ categoria

diamante.

3.2.6 Teste do Dispositivo

O teste no dispositivo CheckCare60 foi realizado conforme anexo B.

3.2.7 Anélise dos Dados

As comparagOes para calculo de sensibilidade e especificidade foram feitas
levando em consideragdo teste padrédo realizado pelo laboratério transformando o
dado original (quantitativo) em resultado qualitativo. O ponto de corte utilizado para
essa classificacdo foi 1,5 de INR. Resultados do RNI acima de 1,5 foram considerados
como “positivos” ou “coagulados”; aqueles abaixo, como “negativos” ou “anti-

coagulados”. O resultado do dispositivo CheckCare60 tem natureza qualitativa.
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As andlises realizadas foram sensibilidade, especificidade e area sob a curva.
Todos esses valores foram apresentados com seus respectivos intervalos de
confianca de 95%. Variaveis categoricas foram analisadas em termos de frequéncia
absoluta e relativa; variaveis continuas foram analisadas por meio da média, desvio-

padrdao, minimo e maximo.

3.3 CONSIDERACOES ETICAS

O projeto respeitou as normativas da Resolucdo n® 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude, que rege a pesquisa clinica no Brasil em seres humanos de forma
direta ou indireta, visando garantir os direitos e deveres dos participantes da pesquisa,
da comunidade cientifica e do Estado (BRASIL, 2012b).

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da UNISINOS e
dos servicos parceiros. A aprovacao do CEP da instituicdo proponente é apresentada
no Anexo C. Aos participantes que preencheram os critérios de inclus@o e excluséo,
foi feito o convite e, 0s que aceitaram, foi aplicado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICES C, D e E).

A amostra foi considerada para analise somente apés a assinatura do TCLE e
a entrega de uma via deste termo assinado, conforme apéndices descritos acima.
Além disso, os pesquisadores assinaram um Termo de Compromisso para o Uso de
Dados (ANEXO D), conforme exigéncia do local de realizacdo da pesquisa, para a
coleta das informacBes de desfecho e demais variaveis clinicas utilizadas para a
avaliacao dos resultados do estudo.

O TCLE baseia-se em um documento pelo meio do qual o participante da
pesquisa, apos obter todas as informacdes necessarias sobre a pesquisa, consente
sua participacdo de maneira escrita (BRASIL, 2012b).

Os riscos previstos para este estudo foram minimos. Os pesquisadores
preveram possiveis situacdes de incbmodo, como o baixo volume de amostras para a
realizacdo do teste no equipamento automatizado, o que implicaria na recoleta do
material biolégico dos participantes. Para evitar esse risco, 0s pesquisadores
separaram aliguotas assim que a amostra chegou na area técnica, assegurando que
o tubo principal permaneca disponivel para o setor com no minimo 2mL restantes.

Cabe ressaltar que so foi incluido no estudo aqueles participantes que, apos a

coleta, tiveram em seus tubos um volume de sangue suficiente para retirar a aliquota
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sem prejuizo para a analise laboratorial. Os riscos previstos para a coleta a ponta de
dedo sdo desconforto e sangramento leve, que € contornado pelo pesquisador por
pressao no local até que esse sangramento seja estancado.

Por fim, em relacdo aos riscos das entrevistas, cita-se cansago ou
aborrecimento ao responder 0s questionamentos e constrangimentos ou desconfortos
ao se expor. Para evitar esses riscos, montou-se perguntas focadas na tematica para
que a entrevista ndo demorasse, além da possibilidade que os participantes tiveram
em optar por sair do estudo em qualquer momento sem que haja prejuizo com relagédo
a sua assisténcia em saude.

Os beneficios previstos nesta pesquisa sdo a geracdo de um dispositivo para a
deteccdo de tempo de protrombina de baixo custo e facil execucao, facilitando as
situacbes de urgéncia e emergéncia de beira de leito e de ambientes extra-

hospitalares, com impacto positivo no acesso e no progndstico dos pacientes.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Primeira etapa: avaliacdo da aceitabilidade do teste rapido do tempo de
protrombina pelos tomadores de decisdo (médicos).

4.1 O PROCESSO DE ANALISE DOS RESULTADOS VIA IRAMUTEQ

Depois de percorrido o processo de transformacgéo do contetdo textual oriundo
das entrevistas, estas foram pré-analisadas e transformadas em um unico corpus. O
corpus textual foi criado a partir das respostas das entrevistas de 9 participantes.
Posteriormente a fase de identificacdo e decodificacdo das variaveis, as respostas de
cada participante foram agrupadas, surgindo assim, 1 linha de comando com as
respectivas respostas de cada participante deste estudo, permitindo assim que o
software identificasse e classificasse no momento de andlise do corpus textual no
IRaMuTeQ, possibilitando ao pesquisador inferir sobre as anélises obtidas. Com base
no conteudo transcrito das entrevistas, foi criado o corpus para inser¢éo no IRaMuTeQ
onde, o mesmo foi submetido aos 5 tipos de analises textuais: Andlise de Estatistica
Textual; andlise de AFC; Andlise de Reinert; Analise de Similitude e Nuvem de
Palavras.

No software os 9 textos foram divididos em 269 segmentos de texto (ST), que
sdo recortes realizados pelo software para analise. O corpus processado teve
aproveitamento de 269 segmentos de texto (ST), isto €, apresentou retencdo de
100,0% do material que foi levado a andlise. Os manuais de utilizacdo do IRaMuTeQ
indicam que tal porcentagem deve ser, no minimo, de 70%. Desse modo, 0 corpus
analisado é extremamente representativo. O software contabilizou 8.814 ocorréncias
(proposicdes, palavras), sendo 1.202 formas distintas e 611 palavras com apenas uma
ocorréncia (hapax), divididos em 7 clusters coloridos.

Na Analise Estatistica Textual, o corpus analisado quanto as Formas Ativas,
Formas Suplementares, Hapax, Tipos de Formas e Resumo de Informacgfes. Nesta
avaliacdo o software obteve os seguintes resultados: Numero de Textos n=9; NUmero
de Ocorréncias n= 8.814; Numero de Formas (formas distintas): 1.202; Numero de
Hapax (palavras que aparecem apenas 1 vez) n= 611. O diagrama de Ziph a sequir,

mostra no eixo das abcissas os logaritmos dos “pesos” (posigao das frequéncias das
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palavras por ordem decrescente) e no eixo das ordenadas o das frequéncias das

formas.

Figura 3 - Diagrama de ziph da frequéncia das palavras e frequéncia de formas.
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Fonte: Autor da pesquisa, 2022.

Ja na AFC, foi possivel realizar associagfes entre variaveis fixas, considerando
a frequéncia de incidéncia de cada uma nas classes, representando-as em um plano

cartesiano. Conforme pode ser melhor observado na figura a seguir:

Figura 4 - Andlise Fatorial de Correspondéncia de associagao entre as variaveis.

Fonte: Autor da pesquisa, 2022.
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No que concerne a CHD ou Analise de Reinert, esta foi empregada para
agrupar segmentos de texto (ST) e formar um esquema hierarquico de classes. A CHD
tem como funcéo inferir o contetdo do corpus e compreender grupos de discursos ou
ideias emergentes do texto.

A analise de CHD obteve: Numero de Textos n=9; Numero de Segmentos de
Textos n=269; Numero de Formas n=1.582; Numero de Ocorréncias n=8.814; Numero
de Formas Ativas n=1.064; Numero de Formas Suplementares n=130; Numero de
Formas Ativas com Frequéncia =23 n=309; Numero de Clusters n=7; Segmentos de
Texto Aproveitados n= 269 (100,0%). A andlise do contetudo processado gerou 7
classes descritas a seguir:

Classe 1 (Vermelho), contendo 62 ST (23,05%); Classe 2 (Cinza), com 122 ST
(45,35%); Classe 3 (Verde), com 4 ST (1,49%); Classe 4 (Verde Claro), com 10 ST
(3,72%); Classe 5 (Azul), com 43 ST (15,99%); Classe 6 (Lilas), com 19 ST (7,06%) e
Classe 7 (Rosa), com 9 ST (3,35%).

Essa distribuicdo de classes pode ser visualizada no dendograma de classes
gerado a partir do software IRaMuTeQ (figura 5), dendograma em nuvem de palavras
gerado a partir do software (figura 6 e 7) e o dendograma criado a partir da adaptacao
do software no Microsoft Word® (figura 8) que demonstra as relacfes existentes entre
as 7 classes e por fim, o dendograma de categorias criado e adaptado a partir do
IRaMuTeQ (figura 9).

A denominacédo das classes se deu pela natureza das palavras agrupadas na
CHD mediada pela aproximacdo com as categorias tedricas propostas para analise e
inferidas pelo pesquisador. Depois de percorrido todo este processo, o software
organizou as palavras em um dendograma que demonstrou a quantidade e
composicao Iéxica entre as classes geradas.

Desta forma, os Clusters foram divididos e agrupados em um dendograma
divididas em 7 ramificacbes do corpus, conforme pode ser observado a seguir com as
classes categorizadas pelo pesquisador e frequéncia das palavras, conforme pode ser

observado a seguir:
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Figura 5 - Dendograma de classificagéo hierarquica descente de clusters, gerado no software
IRaMuTeQ.
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Fonte: Autor da pesquisa, 2022.

Figura 6 - Dendograma de classificagdo hierarquica descente em nuvem de palavras, gerado no
software IRaMuTeQ.
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Figura 7 - Dendograma de classificagcao hierarquica descente em nuvem flutuante de palavras,

gerado no software IRaMuTeQ.
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Fonte: Autor da pesquisa, 2022.

Figura 8 - Dendograma de classes adaptado do IRaMuTeQ e criado no Microsoft Word®.
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Figura 9 - Dendograma de categorias adaptado do IRaMuTeQ e criado no Microsoft Word®.
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Fonte: Autor da pesquisa, 2022.

A CHD foi gerada a partir da analise do Corpus textual que foi formado a partir
das ideias apreendidas das respostas dos participantes, onde, foi possivel obter
classes dos segmentos de textos que, a0 mesmo tempo, apresentaram vocabulario
semelhante entre si e vocabulario diferente dos segmentos de texto das outras
classes, simultaneamente, calculando distancias e proximidades a partir de testes
Qui-quadrado (x?), ou seja, demonstraram as relacdes existentes entre as classes.
Cada classe foi compreendida como um conjunto de palavras que apareceram
proximas umas das outras, com a formacao de um segmento especifico e que apontou
pontos centrais do Corpus textual, além de se ter compreendido como 0s termos
estavam associados entre si (SOUZA et al., 2018).

O teste x? foi um coeficiente estatistico utilizado que identificou a dispersao
entre duas variaveis quando os valores que foram observados se distanciaram do
esperado. Quanto menor o valor do X2 menos as variaveis estavam relacionadas.
Para obter a CHD, o conteudo foi transcrito como uma Unidade de Contexto Inicial
(UCI) e o conjunto de todas as UCI correspondeu ao Corpus textual que foi analisado
pelo software. A partir das UCIs, originaram-se as UCE que foram os segmentos de
texto que apresentaram vocabulario semelhante entre si e diferentes das UCE das

outras classes. Assim, a CHD foi resultante de varias UCE e a associacao entre elas,
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classificadas em funcdo dos seus respectivos vocabularios, o que permitiu o
agrupamento das palavras estatisticamente significativas do corpus analisado
(SALVADOR et al., 2018).

No que concerne a Anélise de Similitude realizada neste estudo, esta objetivou
estudar a proximidade e a relacdo entre os elementos de um conjunto, suas formas
apresentadas como “arvores de maxima” (numero de ligagdes entre dois itens que se
deslocam), procuram o menor numero possivel de ligacdes para chegar a um gréafico
de conexdes sem ciclo (SALVADOR et al., 2018).

A partir da submissdo do corpus textual a analise no IRaMuTeQ, este gerou
uma arvore sem ciclo criada pelas extremidades mais fortes do grafico. Para criacao
da arvore de similitude foram encontradas n=309 co-ocorréncias de palavras, deste
total, foi estabelecido como escore de corte palavras com frequéncia 29. Porém, para
este estudo, foi utilizado uma arvore de similitude com 63 palavras com 0s escores
selecionados pelos pesquisadores do estudo. Desta forma, as 5 palavras de maior co-
ocorréncia foram: 1°) Paciente n=138; 2°) Entdo n=136; 3°) Gente n=132; 4°) Exame
n=80; e 5°) Também n=70 A andlise nos possibilitou uma comparacao de palavras
semelhantes ou expressodes de palavras que mais se repetem, gerando uma analise
visualmente simples das palavras de maior frequéncia nos seguimentos de textos

analisados. Para melhor visualizacao a figura a seguir esta a arvore de similitude.

Figura 10 - Arvore de similitude das palavras com maior proximidade gerada pelo IRaMuTeQ.

gente S Rgy) g © RS S Y=

- veem e

Fonte: Autor da pesquisa, 2022.
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Por fim, foi realizado outro tipo de analise visual, a Nuvem de Palavras. Esta
analise identificou os principais pontos de convergéncia citados pelos participantes
quanto a descricdo de suas percepcdes, onde as palavras foram agrupadas e
organizadas graficamente em funcdo de sua frequéncia, onde pode ser melhor

observada na imagem a seguir.

Figura 11 - Nuvem de palavras de maior frequéncia presente no corpus textual, operacionalizadas
pelo software IRaMuTeQ.
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Fonte: Autor da pesquisa, 2022.

4.2 ANALISE QUALITATIVA DOS RESULTADOS

Participaram do estudo nove médicos, sendo oito homens e uma mulher. O ano
de formacéo variou entre os anos de 1994 e 2022. Dos participantes, quatro eram
cirurgides (cardiovascular, aparelho digestivo, geral e vascular), dois eram
anestesiologistas, um era médico neurovascular, um era meédico vascular e um era
radiologista.

Dois participantes atuavam como docentes em instituicdes de ensino e tinham
formacao em nivel de mestrado e doutorado. Sobre o aspecto de atuacéo profissional,
cinco dos entrevistados prestavam assisténcia em instituicées publicas e privadas, de
forma concomitante, e os outros quatro atuavam majoritariamente em instituicoes

privadas.
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Os dados foram analisados e deram origem a categorias de analise, incluindo:
aceitabilidade da equipe médica; perfil do paciente atendido; e valorizacdo da equipe

médica diante do teste rapido de protrombina. Cada categoria é descrita a seguir.

4.2.1 Categoria 1: Aceitabilidade da equipe médica

Ao buscar informagdes sobre o teste do tipo point of care, observou-se que dos
entrevistados, seis deles conheciam essa tecnologia e os outros trés ndo conheciam,
ou conheciam apenas os testes rapidos voltados para a glicemia e as infeccbes
sexualmente transmissiveis.

Em relacdo a importancia dos testes point of care para a préatica de assisténcia,
0s participantes relataram que:

Muito importante [...] Importante para a urgéncia (ENT_1).

Para mim, é um exame extremamente importante na minha pratica clinica
diaria (ENT_2).

Acho que seria muito boa, né, pra nds, né, pra tomada de conduta mais
rapido, né, visando um beneficio pro paciente (ENT_3).

Sem dlvida, se tivesse um teste que fosse rapido ou que pudesse ser feito,
que ndo fosse... Ha. Protelar tempo de cirurgia, acho que eu optaria por fazer,
sim. Ent&o... Acho legal, bacana (ENT_4).

[...] antes de entrar na cirurgia, por exemplo, rapidamente ai, né. Seria muito
importante (ENT_7).

Eletiva também, porque é... Chegou ali, as vezes o paciente vai chegar com
exame de cinco dias atras, entendeu? Sete dias, sete dias atrds da eletiva,
né? O SUS, principalmente, que faz o exame fora, né, ele vai demorar [...].
Entdo, ele pode fazer um exame de ratificacdo, de confirmacgéo, né, de
confirmar na entrada que ta tudo certo, né, e ele tem muita importéancia pra
eletiva (ENT_7).

Abordando a importancia de usar esse tipo de tecnologia, verifica-se a fala do
entrevistado (ENT_2) ao relatar que:

Entdo, as vezes, nés ndo temos o exame ali em maos, entdo a gente opta
por outras técnicas anestésicas, né, para a gente poder causar menos danos
ao paciente. Entéo, aqui, nés temos € um exame que demora um pouco mais
do que a gente gostaria pra nos atender com segurancga.

Complementando tal afirmativa, a pesquisa desenvolvida por
Thiruvenkatarajan, Pruett e Adhikary (2014) refere que o anestesista utiliza, durante a
sua atuacao, os testes de coagulacdo para prestacao da assisténcia. Ou seja, 0

médico carece desses resultados para poder prestar o seu papel, entdo, em situacoes
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onde existe uma demora para a solicitacdo no laboratério e recebimento desses
testes, € necessario buscar opcdes alternativas, sendo assim, confirma-se a
relevancia de testes que possibilitam um rapido resultado, para uma atuagdo mais
segura.

Toda essa relevancia € descrita por um estudo que objetivou abordar os
beneficios e aplicabilidade deste teste, incluindo: a obtencéo rapida de resultados, que
possibilita uma tomada de deciséo agil; a utilizagdo de menor volume de amostra para
neonatos e pacientes pediatricos; a possibilidade de ser menos invasivo para o
paciente; o fator de diminuir o tempo de internacdo e de auxiliar na prevencao e
deteccao precoce, para o gerenciamento de cuidados (FETAL, 2020).

Confirmando tamanha importancia, um entrevistado relatou uma situagao
vivenciada sobre as probleméticas desse tempo de espera para o resultado ficar
pronto:

Importantissimo, né. No nosso caso, por exemplo, da anestesia, dhn... é
decisivo na escolha da técnica, né, se a gente vai utilizar um bloqueio de
neuroeixo, ou se vai fazer a anestesia geral, né. Esses dias mesmo, a gente
estava com uma gestante com eclampsia, né, e ai a gente, a equipe de
obstetricia ndo sei 0 porqué, ndo tinha solicitado, e eu precisava desse exame
pra saber se eu ia fazer anestesia geral ou se eu conseguiria fazer um
bloqueio de neuroeixo, né. Entdo, assim, pra gente é fundamental esse
exame, né. [...] Tive que aguardar. Tive que aguardar em torno de 40 minutos.

E foi assim um tempo precioso, né, porque... [...] eram um sofrimento fetal,
né, assim, a gente estava na UTI, inclusive, né [...] (ENT_3).

Compreendendo que o sofrimento fetal € uma complexidade que pode vir a
ocasionar danos na saude do bebé, como 0 acometimento do sistema nervoso central,
deficiéncia multipla dos 6rgéos e 6bito (BALDA et al., 2022), verifica-se que no caso
relatado, o fato de demorar na tomada de deciséo nao clinica e a ndo realizacao prévia
do teste, ocasionou em dificuldades na prestacédo de assisténcia pelo anestesista, 0
gue poderia ter sido facilitado com a utilizagdo do teste point of care60.

Outro beneficio observado perante a utilizacdo desse tipo de teste é
relacionado para pacientes que fazem uso da Varfarina. A Varfarina é um
medicamento do tipo anticoagulante oral utilizado por diversos pacientes, visto que, €
0 Unico anticoagulante disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
entretanto, por ser uma medicacao que interage com varias outras, ela carece de um
acompanhamento constante. Sendo assim, esse acompanhamento seria facilitado
com a presenca de um teste point in care que possibilitasse a verificagdo rapida dos

niveis de coagulacdo sanguinea (BARBOSA et al., 2018).
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Segundo a Entrevistada (ENT_1) a varfarina € normalmente utilizada dentro do
SUS, por ser uma opcéo terapéutica mais viavel no sentido de custo para o paciente.

Confirmando isso, outros entrevistados referem essa utilizacao para os pacientes:

A aplicagdo, principalmente, pra esses pacientes que S&o usuarios cronicos
de Varfarina talvez seja, na minha opinido, talvez, seja realmente um grande
diferencial (ENT_4).

Consultou comigo e usava o, a Varfarina e sem o acompanhamento. Falei
assim: "Mas tem que fazer, né, tem que fazer o TAP urgente", né, ver o RNI.
E a gente fala muito de RNI quando vocé quer ver o, quando vocé, o paciente
€ anticoagulado, né (ENT_8).

E, tem muito paciente nosso [...] que toma anticoagulante, o Marévain, a
Varfarina, entédo, eu acho importantissimo porque a gente nao sabe como que
ta se tem alguma discrasia sanguinea as vezes tem um paciente que td com
pé diabético, que t4 em sepse, ja altera tudo também (ENT_9).

A principal problematica evidenciada pelos participantes sobre a utilizacdo de
testes rapidos ja disponiveis no mercado é sobre o custo de aquisicédo, seja para a
instituicdo ou para o paciente. A entrevistada (ENT_1) refere que o teste faria
diferenca na rotina de atendimentos, mas que o custo por fita é caro, principalmente
se fosse necessario comprar para todos os pacientes e o aparelho, conforme

visualiza-se na sua fala na integra.

Por alguns motivos logisticos, as vezes, ele ndo ta disponivel. Na verdade,
na maioria das vezes. Por exemplo, a gente comprou um point of care ali pro
clinicas e a dificuldade onde ia ficar o equipamento para fazer o exame no
paciente. O custo da fitinha era muito caro, por exemplo, t4? [...] E, sim, quer
dizer ndo é que é muito caro. Certamente, tem beneficio. Mas é que como eu
comprei o aparelho, eu ia ter que comprar a fita também, entendeu? E ai pra
comprar pra todos os pacientes fica caro (ENT_1).

Ainda sobre os testes ja disponiveis no mercado, foi questionado a um
participante sobre as limita¢cdes que dificultavam a sua inclusdo dentro das instituicoes
e as limitagOes relacionando-o com o Teste de Coagulacao Ativado (TCA):

Se eu ndo me engano, esse kit... Vivenciando, né, esse kitzinho da Fundacgéo
Jatene... Vocé pode até pesquisar, pra fazer um comparativo, mas eu acho
gue ele custa uns 10 mil reais esse aparelho. E nem toda instituicdo quer
comprar e deixar isso la pra a gente, entendeu? Agora, se vocé conseguir
fazer um aparelho ou o tubo de reacdo, a fita, ndo sei, o que puder, é... Num
preco menor, ai é... Vocé se torna competitiva, né. Vocé se tornando

competitiva, vocé pode agregar valor ao seu produto e introduzir bem no
mercado (ENT_7).

Apesar disso, outro entrevistado (ENT_2) discorre que mesmo sendo um
exame mais caro, valeria a pena para a instituicdo hospitalar, visto que evitaria

problematicas para o ambiente e para os profissionais.
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Mas assim, o hospital, ele até para evitar problemas juridicos, problemas de
erros médicos, ele... eu acho que a gente nao teria nenhuma dificuldade em
pagar ai um preco é... Pode até ser um exame mais caro, mas desde que a
gente tenha seguranga para poder fazer a melhor anestesia para o paciente,
né (ENT_2).

Silva et al. (2022) referem que ao utilizar testes que requerem mais tempo para
o resultado, leva-se ao aumento de custos para a instituicdo, com o aumento da
demanda de servigos e procedimentos, o atraso nos resultados e na tomada de
decisdes, que pode vir a prejudicar o quadro de saude, afetando a seguranca do
paciente.

4.2.2 Categoria 2: Perfil do paciente atendido

Ao se tratar do perfil dos pacientes atendidos pelos participantes, percebeu-se
uma maior prevaléncia nos que necessitaram de algum tipo de procedimento em

ambiente ou sala cirdrgica:

N&o séo cirurgias de grande porte [...] Mais eletivas (ENT_3).

As cirurgias com maior frequéncia sdo cirurgias de hérnias da parede
abdominal. E... Cirurgia de corte cistectomia, que é a retirada da vesicula
biliar. Cirurgias relacionadas a parte... De figado e pancreas, entéao,
transplante de figado, ressecc¢fes, tumores de figado, tumores de pancreas,
transplante de pancreas (ENT_4).

Criancas, que a gente faz cirurgias congénitas (ENT_7).

No consultério, eu trabalho com a parte venosa, que eu trato basicamente
cirurgia de varizes. Trato de tudo, eu recebo todo tipo de paciente, gosto de
todos os casos, mas a, a, a area em gue eu atuo &, é de venosa. Agora, tem
também, as doencas agudas, €, de trombose, oclusdo arterial aguda,
aneurisma, rotura de aneurisma, que também a gente opera na urgéncia. Pé
diabético, né, também, a gente opera. Amputacao, quando precisa (ENT_8).

O paciente ja critico, as vezes, tem insuficiéncia cardiaca, tem a cardiopatia
ou ta com sepse [...] entdo, as vezes, tem que fazer anestesia geral pra, as
vezes, €, amputar um dedo ou operar uma perna, uma parte pequena, fazer
uma cirurgia gigante, uma anestesia gigantesca, entubar, e, ai acaba que tem
que ir pra UTI.

Além da utilizacéo de testes de protrombina antes da cirurgia, o estudo de Teoh
et al. (2019) apresenta dados complementares, discorrendo que o0 seu uso também
engloba o poés-cirdrgico, visto que alguns pacientes apresentaram uma coagulacao
alterada entre os cinco primeiros dias ap0s o processo cirargico. Afirmando entéo, que
esse acompanhamento deve ocorrer de maneira sequencial.

Com isso, compreende-se que “os médicos encontram pacientes

anticoagulados em todas as fases do periodo perioperatorio. Seja para consideracdes
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de reversdo pré-operatéria, dosagem intraoperatéria ou profilaxia pés-operatéria”
(MAIER; SNIECINSKI, 2021, p. 8).
O segundo perfil de usuérios mais referido pelos médicos foram os pacientes

politraumatizados:

E paciente pés traumatizado na maioria das vezes, sabe? Paciente, que €
atropelado, esfaqueado, baleado, na maioria das vezes. As vezes um céncer
obstruido. Mas a maioria das vezes, é politrauma. 90% (ENT_6).

Ja no plantéo, é mais arterial, é a cirurgia do trauma. Entéo, é um baleado, é
um esfaqueado (ENT_8).

Outro foco sdo os pacientes de que vem na sala de emergéncia de trauma,
um baleado, esfaqueado, um atropelado, um esmagamento de um membro
(ENT_9).

Confirmando tal resultado, a pesquisa desenvolvida por Picetti et al. (2019)
evidencia que ao avaliar as principais condutas frente aos pacientes com traumatismo
cranioencefalico, existe um destaque para o acompanhamento da coagulagéo
sanguinea, sendo assim, afirma-se que o teste de protrombina deve ser incluido na
rotina desses pacientes.

Observou-se ainda que o Acidente Vascular Cerebral (AVC) ou Acidente
Vascular Encefélico (AVE) e outras patologias cardiovasculares estavam presente nas

falas dos participantes:

Sdo pacientes que alguns que j& sdo acamados, sequelados de AVC,
coronariopatas, cardiopatas, que tem algum problema circulatérios, né?
(ENT_9).

Falando em termos de pronto-socorro, o hospital que eu t6 chega bastante
paciente com quadro de AVE, paciente com quadro de infarto agudo do
miocérdio (ENT_5).

Entdo sd@o pacientes é... mais graves, pacientes idosos, pacientes com
diabetes, presséo alta. Esses, normalmente, sdo 0s meus... e pacientes com
doenca arterial oclusiva periférica. Normalmente, esse é o perfil dos pacientes
gue a gente trabalha todos os dias (ENT_2).

Esses resultados também séo identificados por Sakamoto et al. (2018) ao
investigar a relacdo do uso de anticoagulantes orais com o desenvolvimento das
situacbes de dores toracicas, infartos e AVC, ou seja, € necessario realizar o
acompanhamento dos niveis de coagulacdo para evitar tais complicacdes.

Por fim, foi citado ainda outras caracteristicas relacionadas ao perfil dos
pacientes atendidos e o protocolo de atendimento utilizado em cada caso, baseado

na necessidade especifica:

E, quadro renal, por exemplo, célculo renal também chega bastante. Covid,
agora, no momento, porque |4 tem um pronto-socorro especifico também
(ENT_5).
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Paciente usando varfarina que, na verdade, ainda é... a maior parte dos
pacientes [...]. Eu ter que esperar o resultado do exame de sangue atrasa o
tratamento (ENT_1).

Paciente com dor toracica, um paciente com alguma suspeita de AVE ou,
entdo, com suspeita de sepse, la nés temos os protocolos de sepse,
protocolos de AM, protocolos de AVC (ENT_5).

Especificando os casos de COVID-19, o estudo desenvolvido por Tabatabai et
al. (2020) buscou apresentar o caso de 10 pacientes com diagndstico positivo para
COVID-19. Desses, sete possuiam como comorbidade a Diabetes Mellitus, quatro
possuiam Hipertensdo Arterial e sete apresentaram um valor exacerbado do fator VIII,
com niveis acima de 400%, principalmente nos pacientes idosos. Essa atividade
elevada gerou o Obito de um dos pacientes, o que confirma a relevancia da conducao
e uso do teste de protrombina para tomada de decisdo clinica rapida, evitando
possiveis complicagdes.

Ja em relacdo aos pacientes com quadro renal, a pesquisa de Kodani et al.
(2018) estudou pacientes renais que faziam uso de Varfarina. Fator esse, que afirma
a necessidade de realizar um acompanhamento dos resultados dos testes, visto que
a varfarina é um anticoagulante que requer acompanhamento, além de que, pacientes
gue realizam hemodialise trilham um percurso constante de monitoramento dos niveis
de coagulacao.

Ao se tratar dos achados cientificos de uma maneia geral, refere-se beneficios
desse tipo de teste durante a utilizacdo em pacientes que fazem uso de Varfarina,
reduzindo as possiveis complica¢des do uso constante; pacientes com dispositivos de
assisténcia ventricular; e pacientes com insuficiéncia cardiaca avanca (WILLIAMS et
al., 2021).

4.2.3 Categoria 3: Valorizacdo da equipe médica diante do teste rapido de

protrombina

Ao buscar sobre a valorizagdo do teste rapido do tipo POC para a equipe de
saude, enquanto tomadores de decisdo clinica para a prestacdo de cuidados, os
participantes destacaram aspectos morais e éticos, compreendendo que o teste atua
norteando uma assisténcia ao paciente com maior rapidez, sem perder a eficacia e

seguranca, conforme descrito nas falas:



58

Com certeza, ter o point of care e usar na rotina faz toda diferenca. Nao s6
na urgéncia, como a gente ver o resultado e fazer, por exemplo, no
consultério, na hora, também faz toda diferenca (ENT_1).

Trazer beneficio para a populacao, isso é 6timo, né. E para nés, esse tipo de
teste, ele é assim, eu diria que, essencial, né. Vocé ter o exame que te
garanta uma seguranga, né. Entdo ndés temos esses problemas que eu
comentei antes, né, das dificuldades, né, o tempo, né. Entédo se vocé tivesse
assim, é... um teste rapido, né, para vocé falar assim: "O, o paciente... Esse
teste rapido sai em tanto tempo e o paciente tem a coagulagdo normal."
Perfeito, né. Para nds, é a seguranga que a gente precisa, né. Isso é 6timo,
muito bom (ENT_2).

Ele sendo um produto competitivo, é... E ai, vocé... Porque a maioria dos
hospitais, hoje, os que... Pelo menos os nossos aqui, a gente opera é... Trés
hospitais é... Sendo que um é s6 SUS, né, entdo o SUS as vezes a gente tem
alguma é... Limitacao de exames que chegaram atrasados, assim, fez fora, e
ai vai demorar um pouco mais. Ja tem dias que fez exames, e a gente nao
pode ficar pedindo tanta coisa, porque a conta vai la em cima e o SUS paga
s6é um pouquinho pro hospital, entdo o hospital as vezes ele limita isso
(ENT_7).

A pesquisa desenvolvida por Noronha (2019) apresenta outros aspectos que
devem ser considerados sobre o0 uso desse tipo de teste, ao referir que o point of care
€ benéfico para regides mais pobres e de dificil acesso ou que ndo possuem
laboratorios préximos, pois facilitaria o processo de levar aparelhos para
acompanhamento dos pacientes, além de, com um menor custo, possibilitaria a
compra pelos proprios usuarios.

Ou seja, o teste possui diversos beneficios para a pratica clinica e € visto como
algo positivo para os profissionais. Entdo, ao questionar a um dos entrevistados se a
existéncia e inclusdo desse tipo de teste diagnostico, dentro dos servicos de saude,

mudaria a sua escolha de conduta terapéutica, 0 mesmo descreveu que:

Mudaria. Principalmente por... hemoglobina, talvez coagulograma, pra eu
saber se eu vou transfundir esse cara precoce. E vou transfundir o qué?
Plasma, vou transfundir concentrado de hemécias, ndo sei. Plaqueta,
entendeu? As vezes o cara ta sangrando. Eu ja fiz transfusio, s6 que ele
precisa de plasma, s6 que eu pedi plagueta. (ENT_6)

Na fala do entrevistado acima, verifica-se que foi necessario realizar uma
tomada de decisdo, mesmo com a auséncia do resultado do teste, o que gerou e pode
vir a gerar uma escolha incorreta de terapéutica, percebendo entéo que a falta de um
resultado rapido pode acabar influenciando negativamente no desenvolvimento de

procedimentos. Fato esse, também descrito por outro entrevistado:

E, 14 eu ja tive casos, suspensdo de cirurgia, cirurgias eletivas, né, de
pacientes que a gente altera o a maneira de anestesiar o paciente, né, por
ndo ter um resultado confidvel. Quantitativo confiavel. [...] Né, entdo se tiver
um qualitativo confiavel, perfeito. Para nos, seria excelente (ENT_2).
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Confirmando tal situacdo, o estudo desenvolvido por Carvalho e Schmidt
(2012), ao analisar o desempenho de um POC frente a outros testes, afirma que os
testes convencionais em laboratérios sdo extremamente confiaveis, mas que
possuem essa problematica de tempo de espera, onde existem situacbes que 0s
profissionais precisam tomar uma decisdo, mesmo sem o recebimento do resultado,
0 que pode gerar erros ou complexidades durante a assisténcia.

Ainda abordando a validacdo desse teste frente aos procedimentos de saude,
outros participantes descreveram que:

Um paciente chegou com um trauma fechado e tem uma indicacdo de fazer
uma laparotomia. Eu acho que seria interessante avaliar alguns testes de
coagulacgédo pra ele, se ele fizer algum uso de cumarinico, por exemplo, acho
gue teria utilidade sim. [...] P6s-covid também, avaliar, fazer avaliagéo de, de
d'dimero toda vez que chega um, um paciente com Covid, eles falam que
seria interessante solicitar o d'dimero até que as provas de coagulacdo em si
ou o TAP, por exemplo (ENT_5).

Ver 0, 0 TTPA, né, o tempo de tromboplastina parcial ativada. Mas, assim, se
tiver, a gente sempre, na prética, seja isso desde a cirurgia geral [...] na
cirurgia geral, tem muito paciente hepatopata. Que, as vezes, ele tem alguma
doenga, as vezes, a doencga dele é no figado. Entdo, altera muito né. Mas,
assim, 0 exame que importa &, assim, se tiver um exame, € o TAP, né. E a
gente, na verdade, o TAP, na verdade, a atividade, né, aquela resposta em,
em porcentagem, né. Que é maior que 70, né, o normal (ENT_8).

Quer ver o RNI, que é de dois a trés e tudo mais. E ja com paciente pra operar,
vocé vé mais, €, atividade de protrombina maior que 70, né. Tem uma relagao
ali (ENT_8).

Da mesma forma, a validacdo também foi descrita frente a procedimentos

anestésicos pelos entrevistados que atuam nesse setor:

Para noés, é extremamente importante, né. Porque quando nés pensamos em
fazer um blogueio de neuroeixo, um (Raqui), anestesia ou uma peridural, nés
temos os valores, niveis que sao aceitaveis, né. E 0s niveis que sdo
contraindicagfes absolutas, né (ENT_2).

E muito importante, realmente. E a gente sente falta, porque, assim, dhn... a
técnica anestésica nesse caso é... faz muita diferenca pra gente, né (ENT_3).

Sobre a necessidade dos resultados de exames para conduta do anestesista,
verifica-se a pesquisa de ao evidenciar que, o coagulograma foi solicitado em mais de
88% dos atendimentos, visto que esse deve ser solicitado como forma de avaliagao
clinica antes da cirurgia para manejo de possivel sangramento e monitorizacao
adequada da coagulacéo sanguinea (SOARES et al., 2013).

Por fim, a validagéo ocorreu ainda relacionada a pacientes que fazem uso de
medicacdo constante e que requerem acompanhamento para controle do uso desse
medicamento. Como exemplo, em pacientes que utilizam anticoagulantes, onde

segundo Barbosa et al. (2018, p. 29) “para acompanhar a eficacia e adesao ao
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tratamento com varfarina, € importante a monitorizacéo laboratorial do TP”, para

definicdo adequada da terapéutica que sera utilizada ou ajustada:

A gente corre contra o tempo e o paciente usando varfarina que, na verdade,
ainda é... a maior parte dos pacientes com anticoagulante ainda é varfarina.
Eu ter que esperar o resultado do exame de sangue atrasa o tratamento.
Entdo esses pacientes eles tém um tratamento porta-agulha mais longo por
causa da espera. Tem alguns hospitais que é bem rapido o resultado, mas
muitos hospitais — principalmente os publicos — é muito demorado. Entao
atrasa em 45 minutos a 1 hora o tratamento por ter que esperar o tempo de
protrombina. Entdo ter um equipamento portatil que tenha um resultado
imediato seria muito importante (ENT_1).

Bacana. Bom saber que vocés tdo trabalhando pra achar solugbes que
facilitem a vida dos pacientes e resolvam alguns problemas nossos também.
Eu acho que... A aplicacéo, principalmente, pra esses pacientes que sao
usuarios crénicos de Varfarina talvez seja, na minha opinido, talvez, seja
realmente um grande diferencial (ENT_4).

Esse exame de vocés de cardiologia seria excelente 14 em Minas, a gente
tinha um ambulatério de anticoagulagdo. Entdo o paciente estava tomando o
Marevan e ai vocé passava pra ele e mudava a dose da medicacao e ele s6
ia mostrar o exame na outra semana. Vocé néo sabe se deu certo ou ndo. Se
isso tivesse um exame um aparelho desse na sala eu ja ia saber na hora
como é que estava e ja ia ter uma conduta bem melhor (ENT_9).

Paciente que acha que ta tomando a dose, ela passou... alguém passou pra
ele uma dose baixa do do Marevan e ele esta tomando a gente esta protegido.
E o remédio aquela dose pra ele ndo serve. Ai no dia seguinte o cara vai fazer
um AVC. tivesse ajustado essa dose do remédio pra ele, ele teria prevenido
e nao teria ndo ficaria sequelado o resto da vida. Por exemplo, entdo seu
aparelho ja valeria, né? (ENT_9).

A relevancia do produto pode ser demonstrada a partir da fala a seguir, na qual
o profissional relata que ao ter contato com um teste similar, recebeu muita aceitacao
dos profissionais, 0 que gerou uma comocao para mais setores virem a fazer a mesma

aplicabilidade e utilizar do aparelho em questao:

Porque, na verdade, as emergéncias também queriam. Porque, claro, o
paciente chega sangrando e que ta usando anticoagulante é importante saber
logo o resultado, né? Nao ficar esperando exame de sangue (ENT_1).

Sendo assim, o Unico viés que permaneceu foi aquele relacionado a
monetizacdo ndo compativel com a instituicdo publica, o que ndo ocorre com o teste

point of care60, visto que um dos seus focos é a diminuicdo desses custos.
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SEGUNDA ETAPA: estudo de acuracia diagnoéstica do teste rapido do tempo de

protrombina em pacientes pré-cirirgicos.

4.3 ANALISE QUANTITATIVA DOS DADOS

Participaram 130 individuos, destes, 14 pacientes foram excluidos devido a
erros pré-analiticos apresentados na coleta do sangue venoso devido a quantidade
inadequada ou insuficiente, gerando perda de amostra. Os profissionais da instituicao
— técnicos e auxiliares que ndo compdem a equipe de laboratdrio.

Essa situacdo € reportada previamente pela literatura (SOUSA et al., 2021),
dentre os principais erros observados durante essa fase, destaca-se a quantidade
insuficiente de amostra. Seguindo a mesma linha de raciocinio, Sousa e Junior (2021)
afirmam que a maioria dos erros dentro dos laboratérios estéo relacionados com essa
fase pré-analitica, onde mais de 68% dos erros ocorrem durante essa etapa, incluindo
a identificacdo do paciente, a identificagdo da amostra coletada e 0 manuseio correto
dessa amostra.

No que diz respeito aos validos, foram analisados 116 dados de pacientes que
realizaram o teste do tempo de protrombina; desses, 79 (68,1%) sdo oriundas
ambulatoriais, pacientes em rotina de acompanhamento 37 (31,9%) séo de pacientes
pré- cirlrgicos. Relativo as comparagbes entre os grupos “hospitalar’ e

“ambulatorial”’, as informacdes estdo resumidas na Tabela 1.

Tabela 1 - Estatistica descritiva das variaveis clinicas por tipo de origem.

Estatistica Ambulatorial Cirargico
TP (s) Atividade (%) RNI TP Atividade RNI
Média 15,74 74,03 1,47 11,28 91,76 1,04
DP 8,58 33,18 0,80 0,77 14,46 0,74
Minimo 1,09 12,80 1,00 10,90 55,10 1,00
Maximo 42,80 100,0 4,11 13,90 100,00 1,29

Legenda: TP = tempo de protrombina; RNI = relacdo normatizada internacional.
Fonte: IBM SPSS Statistics 21, 2023.

Os resultados demonstraram uma curva com boa acuracia (AUC = 0,96, p <
0,001; IC 95% = 0,91-1,0), ou seja, por esta analise, 96% dos casos clinicos estariam
classificados corretamente pelo CheckCare60, conforme visualiza-se na figura 1. Com

0 ponto de corte considerado a partir do padrdo-ouro de 1,5 RNI, apresentou-se como
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sensibilidade um valor de 1,00 e especificidade de 0,84, ou seja, 100% de
sensibilidade e 85% de especificidade (TABELA 2).

Tabela 2 — Pontos de coordenadas da curva

Positivo se maior ouigual al Sensibilidade 1 - Especificidade
1,100000 1,000 ,261
1,130000 1,000 232
1,155000 1,000 217
1,190000 1,000 ,203
1,230000 1,000 ,188
1,365000 1,000 174
1,515000 1,000 ,159
1,685000 1,000 ,145
1,850000 1,000 ,130
1,975000 1,000 116
2,120000 1,000 ,101

Fonte: IBM SPSS Statistics 21, 2023.

Nesse caso, pela Curva ROC (Figura 1), o CheckCare60 apresentou maior

capacidade de classificar corretamente quem apresentou resultados “positivos” (100%

dos casos) quando comparado com quem foi negativo (84% dos casos).

Sensitivity

Figura 12 — Curva ROC
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Fonte: IBM SPSS Statistics 21, 2023.

Todavia, esse resultado ndo se sustenta ao se atentar para os dados oriundos

da tabela cruzada entre os resultados do CheckCare60 com os do teste padrao-ouro.
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Nessa situacéo, ocorreu o inverso dos resultados da Curva ROC: o CheckCare60
compartilhou 99% dos casos identificados como negativos pelo teste padrao-ouro, ao
passo que identificou apenas 48% dos casos positivos, ndo conseguindo identificar
52% dos outros casos nessa situagao. Por fim, realizou-se uma analise mais descritiva
dos 11 casos nao identificados corretamente pelo CheckCare60. Esses resultados
podem ser vistos na Tabela 3 e 4, é valido apontar que todos estes tiveram origem
ambulatorial.

Nesse sentido, a prospeccéo inicial deste teste ainda nao foi atingida com o
desenvolvimento do produto neste estagio, visto que, ndo foi possivel obter a
classificacdo de pacientes com status anticoagulado normal ou alterado considerando
0 ponto de corte de INR de 1,5 conforme a literatura aponta para contexto
perioperatorio. Valle et al. (2018) refere que a associacao do status de INR deve
ocorrer com >1,5 ou <1,5, ou seja, tendo o valor de 1,5 como ponto de corte para

classificacdo adequada.

Tabela 3 - Tabela 2x2 Check Care 60 versus Padrao Ouro

RNI (1.5)
Positivos Negativos Total
Contagem 10 1 11
% dentro do o o o
Positivo CheckCare60 90,9% 9.1% 100,0%
0,
¥ dentro do 47,6% 1,1% 9,5%
CheckCare60 RNIL.5
Contagem 11 94 105
% dentro do o o o
Negativo CheckCare60 10,5% 89,5% 100,0%
% dentro do o o o
RNIL5 52,4% 98,9% 90,5%
Contagem 21 95 116
% dentro do o o o
Total CheckCare60 18,1% 81,9% 100,0%
% dentro de o o o
RNIL5 100,0% 100,0% 100,0%
Fonte: IBM SPSS Statistics 21, 2023.
Tabela 4 - Resultados Falsos Negativos pelo Check Care 60
ID RNI Padr&o Ouro CheckCare60
6 1,88 Positivo Negativo
46 2,49 Positivo Negativo
52 1,82 Positivo Negativo
68 2,21 Positivo Negativo
81 2,07 Positivo Negativo




64

83 1,55 Positivo Negativo
87 2,17 Positivo Negativo
89 2,57 Positivo Negativo
96 3,29 Positivo Negativo
108 4,11 Positivo Negativo
109 2,97 Positivo Negativo

Fonte: IBM SPSS Statistics 21, 2023.

4.4 CONTRIBUICOES PARA A AREA DA ENFERMAGEM

Através dessa pesquisa, foi possivel avancar cientificamente no
desenvolvimento de novas tecnologias para a area da saude, com o processo de
validac&o de um novo teste do tipo POC, que facilite o processo de atendimento para
a equipe de saude.

A pesquisa fornece subsidios para o aprimoramento da assisténcia da saude,
possibilitando resultados rapidos com aplicacdo do point of care, acelerando a
prestacdo de cuidados e auxiliando a evitar erros ou probleméticas, com um custo
baixo para aquisicdo, sendo entdo, uma opcdo a ser incluida dentro de todos os
servicos de saude.

A enfermagem com recursos tecnolégicos desse porte, torna-se independente
em muitos aspectos, entre eles a constru¢cdo de subsidios embasados em um
dispositivo com dados potentes, para em equipe tracar a tomada de deciséo clinica
gue tenha resolutividade positiva para os pacientes em tempo habil, esse tempo torna-
se decisivo em questdes e condutas a serem aplicadas tanto no ambito extra e intra-

hospitalar.

4.5 LIMITACOES DO ESTUDO

Considera-se como fator limitante do estudo realizado a escassez da literatura
na area. Além disso, o trabalho ocorreu durante a pandemia da COVID-19, o que
dificultou o acesso aos servigos hospitalares.

Originalmente era pensado em escopo multicéntrico e com amostras capilares,
mas devido a logistica de realizacéo das cirurgias néo foi possivel trabalhar com esta
amostra e o fato de que a pesquisa aborda uma nova tecnologia propondo uma nova

abordagem analitica, o que dificulta a comparabilidade de resultados e também
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dificulta o benchmarking, ou seja, pela auséncia de produtos similares fica
impossibilitada a comparacéo de custos.

Ainda devido a questdes de logistica ndo foi possivel o acesso aos dados
clinicos dos pacientes incluidos no estudo, entretanto acreditamos que para um
primeiro momento de avaliacdo da acuracia do método esta informacdo ndo é

impeditiva da analise aqui apresentada.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Percebeu-se que apesar de muitos profissionais ndo possuirem
aprofundamento sobre os testes POC, eles reconheceram os beneficios desse tipo de
teste, afirmando que facilitaria o processo de tomada de conduta durante a pratica
clinica.

Entretanto, apesar dos pontos positivos, o produto ainda ndo atingiu a acuracia
desejada, sendo necessario modificacbes na tecnologia e na composicdo do
equipamento que evitem os falsos negativos, considerando uma classificacdo de
pacientes em INR até 1,5, para que assim, seja possivel implementar o teste dentre
dos servicos de saude.

No aprimoramento deste protétipo a startup parceira ja esta trabalhando em
modificacdes no produto a fins de aumentar a sensibilidade da técnica. Com base no
funcionamento do aparelho medidor prospecta-se que modificacbes nos LEDs de
leitura serdo suficientes para melhorar a acuracia da técnica.

E valido apontar que existe um segundo produto em desenvolvimento que é
uma pivotagem de tecnologia deste teste que utiliza sensores de grafeno e técnica de
deteccdao elétrica para medir a coagulacao. Este produto ja tem um avanco tecnolégico
consideravel e é sensivel para determinar o tempo de protrombina em pacientes
normais e alterados. O estagio de desenvolvimento na startup parceria é de TRL 7
(demonstracdo do protétipo funcional ou modelo representativo da tecnologia em um
ambiente operacional) com previséo de finalizacdo e entrada em mercado em 2023.

Sugere-se novos estudos sobre a tematica, incluindo os demais
profissionais envolvidos no cuidado e manejo dos pacientes, esses profissionais da
saude que mesmo nao fazendo parte da tomada de decisdo clinica, fazem parte da
construcdo do cuidado visando a ampliagdo e o conhecimento acerca dessa

problematica.
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APENDICE A - CARTA DE SOLICITACAO DOS E-MAILS E DO CONTATO
TELEFONICO DA EQUIPE MEDICA DOS SERVICOS DE SAUDE

Eu, Janaina de Oliveira Ribeiro Avancini Pinheiro, aluna do Mestrado
Profissional em Enfermagem, vinculada ao Programa de POs-Graduacdo em
Enfermagem da Universidade do Vale do Rio dos Sinos — UNISINOS, sob a orientacéo
da Prof.2 Dr.2 Priscila Schimidt Lora e coorientacdo da Prof.2 Dr.2 Rafaela Schaefer,
declaro que o projeto de pesquisa intitulado “Validagao de um teste rapido para tempo
de protrombina em pacientes pré-cirurgicos” esta sob minha responsabilidade
enguanto pesquisadora.

Para tanto, solicito os e-mails e contatos telefénicos dos médicos das unidades
de Urgéncia e Emergéncia, Anestesia e Cirurgia de ambito geral e/ou com
especialidades afins, para lhes contatar e lhes convidar para participarem do
instrumento de pesquisa, no qual se optou por entrevistas semiestruturadas e abertas,
em modalidade on-line, via plataforma Teams ou Google Meet (conforme a
disponibilidade e preferéncia do entrevistado em questdo), e, também, para |Ihes
enviar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Conforme estipulado pela Resolucdo CNS/MS n° 466/12, venho, por meio
desta, declarar que me comprometo a manter sigilo dos dados coletados pelos
participantes do estudo, bem como de seus e-mails e contatos, e me comprometo a
publicar os resultados da pesquisa de forma cientifica, assegurando que sejam

obtidos de forma ética, responsavel e coerente.

Porto Alegre, de de 2022.

Janaina de Oliveira Ribeiro Avancini Pinheiro - Pesquisadora responsavel
Telefone: (51) 99976-6650 || e-mail: janainaolivei@edu.unisinos.br
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APENDICE B - ROTEIRO DA ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

Qual o seu nome completo?

De que localidade vocé é? Qual a sua cidade?

Qual a sua formacéo?

Em que ano vocé se formou?

Onde vocé fez a sua formacao?

Qual a sua ou as suas especialidades?

Em que instituicdes vocé atua? Redes privadas? Publicas? Poderia descrever um
pouco de cada uma delas?

Quais sédo os teus perfis de pacientes nas instituicbes em que vocé atua? Sendo
privada ou publica, descreva separadamente cada um desses perfis.

Que tipos de cirurgias séo realizadas por vocé (se for cirurgiao)?

Se for anestesista, de quais tipos de intervencbes vocé participa como
anestesista?

Como vocé vé hoje o fluxo de retorno de suas solicitagdes de exames de
laboratorio em pacientes pré-cirirgicos, desde a solicitacdo até a hora em que
chega o laudo para consulta? (Se for anestesista, adequar a fala.)

No contexto de urgéncia e emergéncia, o fluxo de retorno de suas solicitacdes de
exames de laboratério em pacientes pré-cirirgicos tem impacto? Qual seria?
Poderia descrever ele?

Esse fluxo interfere em suas tomadas de decisGes ou pode vir a interferir? De que
forma?

Vocé ja ouviu falar de teste point-of-care?

Teve contato ou experiéncia prévia com algum teste desse tipo?

Qual a sua opinido sobre esses testes?

Qual a importancia que vocé vé diante do exame de tempo de protrombina para
seus pacientes diante de procedimentos necessarios e estabelecidos?

Como vocé vé a possibilidade de termos disponivel um teste point-of-care de
tempo de protrombina? No que ajudaria e qual seria a importancia desse teste
rapido para a sua pratica? Vocé estabelece significancia relativa na sua tomada
de decisao clinica? Pode falar sobre o0 assunto?

Desejaria contribuir com mais opiniées sobre o tema?



77

APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA ENTREVISTAS

Eu, Janaina de Oliveira Ribeiro Avancini Pinheiro, aluna do curso de Mestrado
Profissional em Enfermagem da Universidade do Vale do Rio dos Sinos, sob a
orientacdo da Prof.2 Dr.2 Priscila Schimidt Lora e coorientacao da Prof.2 Dr.2 Rafaela
Schaefer, estou desenvolvendo o projeto de pesquisa intitulado “Validagdo de um
teste rapido para tempo de protrombina em pacientes pré-cirargicos”.

Esse projeto apresenta uma parceria entre uma universidade brasileira com
sélidos programas de pos-graduacao em saude coletiva localizada no Vale do Rio dos
Sinos, em S&o Leopoldo, no Rio Grande do Sul, servicos de saude da regido
metropolitana e uma startup focada no desenvolvimento de dispositivos méveis para
o diagndstico laboratorial (Biosens).

A pesquisa tem por objetivo determinar a acuracia do teste de tempo de
protrombina de um dispositivo rapido e portatil em pacientes pré-cirtrgicos e avaliar a
aceitabilidade e valorizacdo dos médicos quanto ao uso e valor do teste rapido do
tempo de protrombina no contexto de pré-cirurgia.

Aceitando participar do estudo, vocé participa de uma entrevista
semiestruturada, gravada para transcricdo posterior, em plataforma digital (Meet ou
Teams).

Tratarei com sigilo os dados coletados e seu nome ndo sera identificado, sendo
assegurado o anonimato. Sera garantida a confidencialidade dos dados obtidos, que
serdo utilizados somente para os fins de investigacao e analise de opinido.

Sua participagéo neste estudo é voluntéria, e permite que vocé se manifeste de
maneira livre, autbnoma e consciente. Nao implicard em custos adicionais, assim
como, ao aceitar o convite, vocé nao recebera remuneracdo. Mesmo apds concordar
em participar, vocé podera desistir de continuar participando, tendo o direito e a
liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa,
independentemente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa.

Esta pesquisa apresenta riscos minimos, que se relacionam a ocupacgéo de
tempo.

Os beneficios do estudo estdo no contexto do projeto proposto, que apresenta

uma excelente oportunidade de conexao entre o desenvolvimento da tecnologia e a



78

validacéo clinica de qualidade para uma posterior oferta desse produto, que pode
impactar na mudanca de cenarios.

Os instrumentos de coleta de dados ficam em posse da pesquisadora por até
cinco anos, e pos serdo destruidos, conforme prevé a Lei n® 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude.

Apos a leitura completa deste termo, eu,

, declaro que

compreendi 0os objetivos do estudo “Validagdo de um teste rapido para tempo de
protrombina em pacientes pré-cirurgicos”, certifico que a responsavel pelo projeto de
pesquisa, Janaina de Oliveira Ribeiro Avancini Pinheiro, sob a orientacdo da Prof.2
Dr.2 Priscila Schimidt Lora e coorientagao da Prof.2 Dr.2 Rafaela Schaefer, respondeu
a todas as minhas duvidas. Também declaro que recebi cépia deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ficando outra via com a pesquisadora, e
gue estou de acordo com a participacao voluntaria nesta pesquisa. Este termo sera
apresentado em duas vias, uma com o participante e outra com os coordenadores da
pesquisa. Todos os participantes e pesquisadores responsaveis assinarao cada via e
deverdo rubricar cada uma das paginas deste termo. Em caso de duavida, a
pesquisadora esta a disposicdo para esclarecimentos pelo endereco eletrbnico e
telefone apresentados abaixo do nome e assinatura (das 14h as 17h, de segunda-

feira a sexta-feira).

Assinatura do participante da pesquisa

Janaina de Oliveira Ribeiro Avancini Pinheiro - Pesquisadora responsavel

Telefone: (51) 999976-6650 || e-mail: janainaolivei@edu.unisinos.br
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar do projeto de pesquisa intitulado
“Validag&o de um teste rapido para tempo de protrombina em pacientes preé-cirurgicos”
da aluna do Mestrado Profissional em Enfermagem, Janaina de Oliveira Ribeiro
Avancini Pinheiro, sob responsabilidade da Prof.2 Dr.2 Priscila Schimidt Lora e do Prof.
Dr. Willyan Hasenkamp Carreira, da Universidade do Vale do Rio dos Sinos
(UNISINOS). Esta pesquisa tem por objetivo verificar se um novo método de detecgéo
do tempo de coagulacdo de sangue funciona.

Esse novo teste, além de ser rapido e de baixo custo, pode ser realizado fora
do laboratério. Fardo parte do projeto as pessoas que tiverem solicitacao de tempo de
protrombina e realizarem exames nos servigos de salde da regido do Vale do Rio dos
Sinos e na regido metropolitana de Porto Alegre. Sao parceiros a Fundacédo Hospital
Centenario de Sao Leopoldo (Sdo Leopoldo/RS), o Hospital Universitario de Canoas
(Canoas/RS) e o Hospital de Pronto Socorro (Canoas/RS). Integram o estudo todos
aqueles que aceitarem livremente participar da pesquisa apés a leitura, aceitacédo e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Sua participacao
no estudo é voluntaria e ndo acarretara em qualquer forma de pagamento. Vocé nao
necessitara coletar mais sangue para participar deste estudo.

O sangue ja coletado para 0 seu exame sera suficiente para realizar o estudo.
Apenas queremos seu consentimento para utilizar uma pequena amostra desse
sangue. Esta pesquisa apresenta risco minimo, tais como possiveis identificacdo ou
necessidade de realizar outra coleta de sangue. Ndo haverd nenhum dano a sua
saude e garantimos o sigilo de sua identificacdo em todas as etapas do projeto.
Quaisquer riscos decorrentes dessa pesquisa serdo ressarcidos. Sua participacao é
isenta de remuneracao ou 6nus.

Todos os resultados obtidos seré&o confidenciais e ficarao sob a tutela e total
responsabilidade dos pesquisadores deste projeto, podendo, a qualquer momento,
ser consultados e/ou eliminados da pesquisa caso vocé desista de sua participacao
como voluntario. Vocé tem a liberdade de abandonar a pesquisa em qualquer fase
desta, sem que isto leve a penaliza¢do ou a qualquer prejuizo posterior a vocé ou a
sua familia.

Os pesquisadores envolvidos no projeto garantem a vocé o direito a qualquer

pergunta e/ou esclarecimentos mais especificos dos procedimentos realizados e/ou
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interpretacdo dos resultados obtidos nos exames. Os dados obtidos serdo utilizados
somente para este estudo e serdo armazenados por um periodo de cinco anos, apos
o qual serdo eliminados por meio de picotagem. Em caso de eventuais duvidas sobre
a pesquisa, vocé terd plena liberdade para entrar em contato com a pesquisadora
responsavel, buscando maiores esclarecimento pelo telefone (51) 3359-1122, ramal
3720, ou pelo e-mail plora@unisinos.br ou hasenkamp@unisinos.br.

Eu, )

fui informado dos objetivos da pesquisa. Fui igualmente informado da garantia de

receber respostas a qualquer duvida acerca do estudo, da liberdade de retirar meu
consentimento a qualquer momento e da garantia de sigilo quanto aos meus dados
pessoais.

Declaro estar ciente do exposto e desejo participar do projeto do proposto.

Porto Alegre, de de 2022.

Assinatura do participante Assinatura da pesquisadora
responsavel


mailto:plora@unisinos.br
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PROJETO ORIGINAL)

Vocé esta sendo convidado (a) a pafticipar do projefo de pesquisa “Validac&o de um dispositivo movel para
determinacdo da coagulagio sanguinea (Check-CAREGQ) no contexto do Sistema Unico de Salde * sob
responsabilidade da professora Dra. Priscila Lora da UNISINOS. Esta pesquisa tem por objetivo verificar se
um novo método de detecgdo do tempo de coagulacdo de seu sangue funciona. Esse novo teste, além de
ser rapide e de baixo custo, pede ser realizado fora do laboratorio. Faréo parte do projeto, as pessoas que
tiverem solicitacdo de Tempo de Protrombina e realizarem exame nos servicos de sadde incluidos na
pesquisa e que aceitarem livremente participar da pesquisa apos a leitura, aceitagdo e assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. O sangue ja coletado para o seu exame sera utilizado para realizar
esse estudo acrescide de uma coleta em ponta de dedo. Os riscos previstos para esse estudo s@o
minimos, os pesquisadores preveem possiveis situacdes como baixo volume de amostras para realizacdo
do teste no equipamento automatizado o que implicaria em recoleta do material biologico para os
participantes. Para evitar esse risco os pesquisadores irdo separar aliguotas assix’m gue a amostra chegar
na area técnica assegurando que o tubo principal permaneca disponivel para o setor como no minimo dois
mililitros (2ml) restantes. Cabe ressaltar que so sera incluido no estudo aqueles participantes que apos a
coleta tiverem em seus tubos com volume de sangue suficiente para retirar a aliguota sem prejuizo para
analise laboraterial. Os riscos da coleta a ponta de dedo previstos sdo desconforto e sangramento leve que
sera contornado pelo pesquisador por pressao no local até que esse sangramento esteja estancado.
Beneficios previstos nesia pesquisa sao a geracdao de um dispositivo para deteccdo de tempo de
protrombina de baixo custo e facil execucdo, facilitando as situacdes de urgéncia e emergéncia de beira de
leito e ambiente extra hospitalares, com impacto no acesso e no progndstico dos pacientes. Os
participantes podem optar por sair do estudo em gualquer momento sem que haja prejuizo com relagdo a
sua assisténcia em salde. Todos os resultados obtidos serdo confidenciails e ficardo sob a tutela e total
responsabilidade dos pesquisadores deste projeto, podendo a gualguer momento ser consultados efou
eliminados da pesquisa caso vocé desista de sua participacdc como voluntario{a). Vocé tem a liberdade de
abandonar a pesqguisa em qualquer fase desta, sem que isto leve a penalizacdo alguma ou qualquer
prejuizo posterior a vocé ou a sua familia. Os pesquisadores envolvidos no Projeto garantem a vocé o
direito a qualguer pergunta efou esclarecimentos mais especificos dos procedimentos realizados efou
interpretacd@o dos resultados obtidos nos exames. Os dados obtidos serdo utilizados somente para este
estudo e serdo armazenados por um periodo de 5 anos apds o qual serdo eliminados por meio de
picotagem. Em caso de eventuais duvidas sobre a pesquisa, vocé tera plena liberdade de entrar em contato
com a pesquisadora responsavel, buscando maiores esclarecimento pelo telefone: 33591122 ramal 3720 ou
pelo e-mail: plora@unisinos br)

Eu fui  informado(a) dos objetivos da
esguisa. Fui igualmente informado(a) da garantia de receber respestas a gualguer ddvida a certa do
estudo, da liberdade de retirar meu consentimento a qualquer momento e da garantia de sigilo quanto aos
meus dados pessoais.

Declaro estar ciente do exposto e desejo participar do projeto do proposto.

Data, Local

Assinatura Participante
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6.10 - Interpretacdo: Fica a oniténo médico.
6.11 - Valores criticos: Fica & orilério médco.
6.12 - Linearidade ¢ hmites de deteccdo da reagdo: Nio se aplca.
6.13 - Bibliografia consultada: Conforme a bula em inghés do Thvombore! S da Siemens.
7 - CONTROLE DE REGISTROS:
Identifcacio Responsivel pela coleta Responsdvel pelo Local do arquivamento Forma de Tempo de guarda
do registro ACRSSO amMmazenamento
FR 061 Responsaved pele Setor | Responsavel pelo Setor Sala de Arguivo morto Papel 5ancs
Responsdvel pala
Garantia da Quulidade

8 - ANEXOS: NAO SE APLICA.
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ANEXO B — INSTRUCOES DE USO DO DISPOSITIVO CHECKCAREGO PELA

BIOSENS

INSTRUCOES DE USO DO DISPOSITIVO CHECKCAREG0

O CheckCare60 é um dispositivo para afericdo do tempo de protrombina, de forma qualitativa. A

partir dele é possivel verificar se o INR ou RNI (razdo normalizada internacional, do inglés

“International Normalized Ratio”) estd normal ou alterado. Neste dispositivo, o ponto de corte ou

cut-off para a amostra de sangue ser considerada alterada é resultado de INR superior a 1,8.

No CheckCaret60, a analise pode ser realizada utilizando sangue coletado por pungao venosa em

tubo de citrato de sédio a 3,2%, assim como a partir da coleta capilar (ponta de dedo) como matriz.

MATERIAIS E REAGENTES

Antes de iniciar o procedimento, verifigue todos os materiais e reagentes a serem utilizados.

Abaixo estao listados todos os materiais necessarios para a realizagcao da analise.

CheckCare60;

Fita reagente CheckCare60;

Reagente (reagente de TP - tromboplastina com ISI 1,2);
Pipeta;

Ponteira.

PROCEDIMENTO

Para operagao do dispositivo CheckCare60, siga as instru¢cdes abaixo de forma exata e na sua

devida ordem.

1.

2.

Inicialmente, conecte o dispositivo na tomada;

Em seguida, insira a fita reagente (Figura 1) até o final do canal, no dispositivo, conforme
indicado na Figura 2;

Figura 1. Fita reagente.
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Figura 2. Dispositivo CheckCare 60 com fita inserida no local indicado.

|

Logo apds, pressione o botdo azul. Isso ird acionar o aquecimento do dispositivo de forma

automatica. Enquanto o dispositivo aquece, o led ficara piscante na cor amarela.

No momento que o dispositivo atingir a temperatura necessaria, o led do dispositivo ficara
ligado na cor amarela, de forma continua e emitird um sinal sonoro. Isso representa que o
CheckCare60 esta pronto para analise.

Quando pronto para analise, adicionar o sangue na fita, no local indicado com o desenho
de uma gota.
a. Quando a coleta for por pungao capilar, depositar a apenas uma gota;
b. Se a andlise for de sangue venoso, adicionar 15 YL de sangue total coletado em
tubo de citrato de sédio a 3,2%.

Em seguida, adicionar 15 pL do reagente, com o auxilio de uma pipeta, € homogeneizar
rapidamente, ao menos duas vezes com a mesma ponteira.

Imediatamente apds o0 passo 6, pressionar o botao azul. A partir deste momento, o led
amarelo ira desligar e o dispositivo iniciara a cronometragem para o tempo da reagao.

NOTA: se o tempo entre a pipetagem do reagente e o acionamento do botao demorar, a
reagao ocorrera por um tempo maior que o estipulado, podendo gerar resultados falso-
negativos. Neste caso, recomenda-se iniciar a anadlise novamente desde o inicio.

Em cerca de trinta segundos apds ao passo 7, o mdédulo mdével com a fita ird virar
verticalmente, de forma automatica, por onde ficara por mais trinta segundos.
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1. Quando pronta a analise, o dispositivo ird acender o led, expondo o resultado do teste. Se
o led acender na cor verde, o resultado é considerado normal (INR igual ou menor que 1,8).
Se o led acender na cor vermelha, o resultado é considerado alterado (INR maior que 1,8).

P‘ Led aceso na cor VERDE Led aceso na cor VERMELHA
Resultado NORMAL Resultado ALTERADO
INR igual ou menor que 1,8 INR maior que 1,8

2. Apods a liberagao do resultado, o mdédulo retorna para a posigdo horizontal e fica em modo
stand-by.

3. Em seguida, retirar a fita reagente ja utilizada e descarta-la em residuo adequado.

4, O dispositivo estd apto para uma nova anadlise. Para iniciar uma nova analise, iniciar
novamente a partir do passo 1.
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
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PARECER CC 0 DO CEP.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Valida¢dc de um dispositivo mével para determinagdo da coagulagdo sanguinea

(Check-CAREGQ) no contexto do Sistema Unico de Salde
Pesquisador: Prisciia Lora
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 48138321.2.0000.5344
Instituicdo Proponente: Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.900,099

Apresentacio do Projeto:

Esse projeto, apresentado pela Profa. Dra. Priscila Lora, aprovado para financiamento pela FAPERGS, se

desenvolve dentro de uma parceria entre a UNISINOS, servigos de saide de municipios do Vale do Rio dos
Sinos e da capital do estado e uma startup focada no desenvolvimento de dispositivos movels para o
diagnéstico laboratorial (Biosens). O objetivo & ampliar a validagio clinica de um dispositivo ja desenvolvido
pela empresa com foco na avalia¢do da coagulagdo sanguinea e ultra-baixo custo com real impacto no
Sistema Unico de Saude. O dispositivo & do tipo baseado em papel (paper-based biosensor) com resultados

rapidos (tipo testes point-of-care),

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos apropriados e exequiveis

Objetivo Geral

Validar um dispositivo rapido e portatil para determinagio do tempo da coagulacao

sanguinea no contexto do SUS.

Objetivos especificos

- Ampliar a validagdo do dispositivo desenvolvido em relagfio ao teste padrio ourc em

contexto muiticéntrico e nes subgrupos de condi¢des especificas;

- Avaliar aplicabllidade do uso do dispositivo na predicio de desfechos clinicos relacionados ao

Enderego; Av Uresnos, 850

Balrro:  Cnsto Rel CEP: 93022000
UF: RS Municipio: SAO LEOPOLDO
Telefone: (51)3501-3210 Fax: (51)3580-8118 Emall:  osp@urnisnes be
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tempo de coagulacdo sanguinea tals como sangramento e frombose em diferentes contextos: pacientes que
fazem uso de terapia anticoagulante oral, pacientes pré-cirlrgicos e pacientes com traumas graves,

- Avaliar o mpacte econdmico do uso destes testes no contexto dos cuidados em salude destes individuos
quanto a prevengao de gastos do SUS;

- Desenvolver uma diretriz clinica para utilizagao do teste rapido de protrombina desenvolvido.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficlos:

Os riscos previstos para esse estudo séo minimos, 0s pesquisadores preveem

possiveis situagdes como baixo volume de amostras para realizagdo do teste nc equipamento automatizado
o que Iimplicaria em recoleta do material biolégico para os participantes. Para evitar esse risco os
pesquisadores irlio separar aliquotas assim que a amostra chegar na drea técnica assegurando que o tubo
principal permaneca disponivel para o setor como no minimo dois mililitros (2ml) restantes. Cabe ressaltar
que sd sera incluido no estude aqueles participantes que apos a coleta tiverem em seus tubos com volume
de sangue suficiente para retirar a aliquota sem prejuizo para analise laboratorial. Os riscos da coleta a
ponta de dedo previstos sdo desconforto e sangramento leve que serd contornado pelo pesquisador per
press3o no local até que esse sangramento esteja estancado.

Beneficios previstos nesta pesquisa s30 a geragdo de um dispositivo para detecgdo de

tempo de protrombina de baixo custo e facll execuglo, facilitando as situagdes de urgéncia e emergéncia de
beira de leito @ ambiente extra hospitalares, com impacto no acesso e no

prognostico dos pacientes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Esse projeto tem fomento FAPERGS CHAMADA Decit/'SCTIE/MS-CNPg-FAPERGS No 082020 -
PROGRAMA PESQUISA PARA O SUS: gestdo compartilhada em salde — PPSUS

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Apresenta um TCLE revisado e apropriado ao projelo e as recomendagdes da Res. 466/12 e uma Carta de
Anuéncia da Secretaria Municipal de Sadde de Sac Leopeldo, municipio ao qual se limitara o projeto

Recomendacoes:
Sem recomendacdes,

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Sem pendéncias ou inadequagdes.

Endereco: Av Unisinos, 850

Bairro:  Cristo Res CEP: 63022000
UF; RS Municiplo:  SA0 LEOPOLDO
Telefone: (51)3591-3219 Fax: (51)3580-8118 E-mall: cepiunsinos be
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacoes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 04/08/2021 Aceito
{ 4 16:28:
TCLE / Termos de | TCLE_V2.docx 04/08/2021 |Priscda Lora Aceito
Assentimento / 16:28:33
Justificativa de
Auséncia . —
Projeto Detalhado / |PROJETO_FAPERGS_PPSUS2020_CE 04/08/2021 |Priscia Lora Aceito
Brochura P_V2pdf 16:28:16
Outros carta_RESPOSTACEP pdf 04/08/2021 |Priscda Lora Aceito
16:27:51
Projeto Detalhado | |PROJETO_FAPERGS_PPSUS2020_CH 15/06/2021 |Priscia Lora Aceito
Brochura Piii.pdf 16:16:50
| Investigador .
Dedaragdo de carta_anuencia_SL.pdf 15/06/2021 |Priscda Lora Aceito
| concordancia 16:04:15
TCLE / Temmos de | TCLE_WORD. docx 15/06/2021 |Priscda Lora Aceito
Assentimento / 16:00:10
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhaRostoPriscila. pdf 15/06/2021 |Priscda Lora Aceito
15:58:45
TCLE /| Termos de | TCLE_Pniscilalora, pdf 11082021 |Jose Rogue Junges | Aceito
Assentimento / 17:33:30
Justificativa de
|Auséncia
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacéo da CONEP:
Néo

Endersgo:  Av Unesinos,
Bairro: Crsto Rex
UF: RS

Telefone: (513501.3219

SAO LEQPOLDO, 11 de Agosto de 2021

Assinado por:
José Roque Junges
(Coordenador(a))
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ANEXO D - TERMO DE COMPROMISSO PARA O USO DE DADOS

Declaragao dos pesquisadores

Os pesquisadores envolvidos no projeto se comprometem a manter a confidencialidade sobre os
dados coletados nos arquivos do local do banco ou insttuicdo de coleta, bem como a privacidade de
seus conteGdos, como preconiza a Resolugdo 456/12, e suas complementares, do Censetho Nacional de
Saude.

Declaramos entender que a Integridade das Informagdes e a garantia da confidenciakdade dos
dados e a privacidade dos individuos que terdo suas informagbes acessadas estdo sob nossa
responsabilidade. Também declaramos que ndo repassaremos os dados coletados ou © banco de dades
em sua integra, ou parte dele, a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa.

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para este projeto. Todo e qualquer outro
uso que venha a ser planejado, serd objeto de novo projeto de pesquisa. gue serd submetido a
apreciagdo do CEP UNISINOS.

S30 Leopoido, 18 de maio de 2021,

Pesquisadores Assinatura

Priscda Schmidt Lora
/P\l.\u' {e S:Cl‘n\-d.l’ e

Rafaela Schaefer 2 :

Natasha Malgarezi de Moraes

Alrton Stein
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