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RESUMO

Na terapia intravenosa as complicacbes podem ser evitadas através da prevencao
dos riscos relacionados. O principal desfecho negativo em acessos vasculares é a
flebite. Para minimizar a possibilidade de erros de julgamentos subjetivos e
transformar um instrumento de avaliacio em um instrumento de qualidade, é
importante a fidedignidade e a validade do mesmo, condicdo necessaria para sua
credibilidade e difusdo. OBJETIVO: desenvolver e validar uma escala de
classificacdo de risco para flebite. MATERIAL E METODO: O desenvolvimento
metodoldgico fundamentou-se no modelo da psicometria composto por trés etapas
de procedimentos: tedrico onde foi definido o construto a serem medidos e
formulados os itens da ferramenta, empirico onde foram desenvolvidas orientacdes
para 0s usuarios e respondentes, assim como foi testada a confiabilidade e validade
da ferramenta (experimentais) e por fim, analitico (estatistico), onde foram
analisados os resultados obtidos. A validacdo do conteudo foi feita quantificando o
grau de concordancia dos juizes, utilizando-se o indice de Kappa e a analise de
Cronbach foi utilizado para avaliar a consisténcia interna do instrumento.
RESULTADOS: dos 33 itens da escala inicial, permaneceram 18 itens apos a
avaliacdo dos juizes. Na segunda rodada, resultaram 15 itens. E apds o teste de
validacdo, permanecerem 13 itens. CONCLUSAO: algumas limitacBes para que 0s
resultados fossem considerados melhores, tais como o instrumento ser aplicado em
um Unico hospital, a amostra ser pequena e de conveniéncia, tempo, recursos
financeiros e a taxa de flebites encontrada em uma populagcdo, conforme
recomendacao internacional € de 5%, sendo que a taxa de flebite do hospital & de
4,03%. Apesar da escala ndo apresentar qualidades psicométricas suficientes para
sua aplicagdo momentanea, isto ndo inviabiliza as etapas ja construidas, sendo
necessarios outros estudos para a sua validacdo, em outros locais, onde a

incidéncia de flebite seja maior que 5%.

Palavras chaves : flebite; segurancga do paciente; escala psicométrica.



ABSTRACT

Complications in intravenous therapy can be avoided by preventing related risks. The
main negative outcome in vascular access is phlebitis. To minimize errors due to
subjective judgments and turn an assessment tool into a quality tool, it is important to
consider the tool's reliability and validity, necessary conditions to its credibility and
distribution. OBJECTIVE: To develop and validate a risk classification scale for
phlebitis. MATERIALS AND METHODOLOGY : The methodological development
was based on the model of psychometrics composed by three stages of proceedings:
theoretical proceedings, defining the structure to measure and formulate the tool
items; empirical proceedings, for developing orientations for users and respondents,
as well as testing the (experimental) reliability and validity of the tool; and finally
analytical proceedings (statistics), analyzing the results that were obtained. The
content was validated by quantifying the degree of agreement of the judges, using
the kappa index and the Cronbach analysis to assess the internal consistency of the
tool. RESULTS: of the 33 items of the initial scale, 18 items were left after the judges'
assessment. On the second round, 15 items resulted. After the validation test, 13
items remained. CONCLUSION: There were some limitations so that the results were
better; the tool was applied in a single hospital; the sample was small and
convenient; time and financial resources were sufficient; the phlebitis rate found in a
population according to the international recommendation is 5%, and the hospital's
phlebitis rate is 4.03% Although the scale does not present enough psychometric
qualities for its current application, this does not invalidate the stages already
developed, and other studies are necessary for its validation in other places, w’

phlebitis incidence is over 5%.

Key words : phlebitis; patient's security; psychometric scale
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INTRODUGCAO

O enfermeiro desempenha um papel de extrema relevancia no processo
assistencial, pois é o responsavel pela gestdo do cuidado e da assisténcia ao
paciente independentemente da doenca ser crbnica ou aguda, ou, se necessita
atendimento ambulatorial ou hospitalar. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

A administracdo de solu¢des, hemoderivados e hemocomponentes por via
intravenosa periférica € uma das principais atividades do enfermeiro dentro de uma
instituicdo hospitalar. (OLIVEIRA; PARREIRA, 2010).

A abrangéncia da terapia intravenosa e sua complexidade sao fatores
relevantes quando se trata de seguranca do paciente, e milhares de pessoas sao
submetidas a puncao venosa periférica diariamente no pais e no mundo. (HARADA,
PEDREIRA, 2011).

O avanco das tecnologias de terapia e de cuidado e a complexidade dos
pacientes que procuram o0s servicos de saude vém crescendo e por iSSO O
enfermeiro necessita aperfeicoar seus conhecimentos e buscar as melhores praticas
assistenciais. Assim, as melhores evidéncias irdo servir como referencial de conduta
e, para que esta decisdo seja mais assertiva, o enfermeiro necessita estar
sustentado pelo conhecimento cientifico.

A busca de ac¢des baseadas em evidéncias clinicas resulta em cuidado com
qualidade e seguranca para o paciente. A Organizacdo Mundial de Saude define
seguranca do paciente como sendo a reducdo do risco de danos desnecessarios
associados a assisténcia em saude até um minimo aceitavel. O risco pode ser
conceituado como um fator, ou conjunto deles, que ocasionam ou acarretam um
desfecho ndo esperado. Segundo a OMS, dezenas de milhGes de pacientes no
mundo, a cada ano, sdo acometidos por complicacfes incapacitantes ou morte em
consequéncia de praticas inseguras, com maior incidéncia nos paises em
desenvolvimento. Complicagdes que no minimo elevam o tempo e os custos da
internacdo, assim como podem causar danos irreparaveis para o paciente. (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2010).

Entende-se como puncao periférica o processo de insercdo de um cateter
curto em uma veia periférica com o objetivo de infundir solu¢gdes. Segundo o Centers

for Disease Control and Prevention (CDC) (2011) milhées de puncdes periféricas
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sao realizadas por ano, e a enfermagem possui papel de destaque no que se refere
a este procedimento e se esta equipe nao estiver devidamente capacitada para tal,
0s riscos para os desfechos negativos tendem a crescer.

Observa-se na pratica que a enfermagem evoluiu na aquisicdo de
habilidades e competéncias na area de terapia intravenosa, contudo, ndo evoluiu no
mesmo compasso em termos de prevenir e intervir em situacdes de complicagbes
desta pratica. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

Na terapia intravenosa as complicacdes podem ser evitadas através da
prevencdo dos riscos relacionados. O principal desfecho negativo em acessos
vasculares é a flebite. No cenario em que a flebite representa um indicador
importante de qualidade assistencial da enfermagem, a proposta de aplicacdo de
uma escala de estratificacéo de risco para flebite, que seja aplicavel aos pacientes e
promova prevencao desta complicacdo, se insere no contexto de uma enfermagem
proativa, qualificada, articulada que busca a seguranca do paciente. (HARADA,
PEDREIRA, 2011).

Na construcao de instrumentos de medidas ndo se objetiva apenas a obtencao
de escores numéricos, mas o auxilio na aprendizagem ocorrida através do ensino,
nas respostas individuais as situagfes apresentadas e na classificagdo dos
individuos conforme suas respostas. Entretanto, as respostas nao podem ser
consideradas como um produto final, mas como um elemento pelo qual se pode
inferir na qualidade de desempenho de uma atividade. (RAYMUNDO, 2009).

Para minimizar a possibilidade de erros de julgamentos subjetivos e
transformar um instrumento de avaliacgdo em um instrumento de qualidade, é
importante a fidedignidade e a validade do mesmo, condicdo necessaria para sua
credibilidade e difusdo. Nesta concepcao objetiva-se desenvolver e validar uma
escala de classificagcéo de risco para flebite.

O interesse em desenvolver pesquisa na area de terapia intravenosa surgiu
pela relacdo existente com o tema e atividades desenvolvidas no Hospital Mae de
Deus como coordenadora do grupo de PICC (Peripherally Inserted Central
Catheter), instrutora e coordenadora de cursos de capacitacdo para insercdo deste
dispositivo de infusdo e interessada na pratica crescente de “Times” de terapia
infusional.

O enfrentamento de problemas no campo assistencial serd efetivado com a

articulagao, de forma harmonica, complementar e integrada, pelos profissionais que
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prestam assisténcia ao paciente adulto internado, que conjuntamente avaliam o0s
possiveis riscos que uma infusdo em acesso venoso possa ter. A consciéncia do
risco entre os profissionais trara beneficios, ndo s6 para a qualidade assistencial,
mas principalmente para o paciente.

Uma escala de classificacdo de risco para flebite podera ser mecanismo de
prevencao desta complicacao?

1.1 SEGURANCA DO PACIENTE

Qualidade é definida como as acbBes que produzem recursos, para a
populacdo como um todo, para os cuidados de saude e para os melhores
resultados. (DONABEDIAN, 1980).

A qualidade de atendimento, conforme o IOM (Institute of Medicine) é o nivel
dos servicos de saude prestados para os individuos e populacbes, aumentando as
possibilidades de resultados de saude esperados. (WACHTER, 2013).

Para a OMS, a seguranca do paciente corresponde a redu¢do ao minimo
aceitavel do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude, e o
cuidado seguro contribui para uma assisténcia de qualidade. (RUNCIMAN et al.,
2009). A seguranca é definida como uma das seis dimensfes da qualidade e deve
ser considerada como um direito do paciente e um compromisso ético das
instituicées e dos profissionais de saude. (WACHTER, 2013).

No final de 1999, foi publicado pelo IOM To Error is Human: Building safer
health Care System, com importante influéncia nos temas que tratam 0s erros
associados a saude e com estimativas elevadas de morte, entre 0s norte-
americanos, relacionadas aos erros associados aos cuidados de saude. Erro é
definido como um ato de imprudéncia ou negligéncia que leva a um resultado néo
desejado ou a um potencial para a ocorréncia de tal. ( WATCHER, 2013).

A area da saude sempre foi rodeada de riscos e erros, nela a diade doenca e
cura pode estar intimamente envolvida em danos. A auséncia de falhas e riscos que
possam comprometer a seguranca do paciente deve fazer parte de uma assisténcia
qualificada. Entretanto, situacbes como o avango tecnologico sem o devido
treinamento do corpo funcional, o distanciamento das acbes profissionais, a

desmotivacdo, a auséncia ou limitacdo de uma sistematizacdo e documentacéo
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desta assisténcia, bem como a delegacdo de cuidados de enfermagem, sem
supervisao adequada do enfermeiro, comprometem esta seguranca. (MADALOSSO,
2000).

O problema dos erros associados aos cuidados de saude nao €
fundamentalmente um problema de “macéas podres'”’, ainda que existam algumas,
mas trata-se de profissionais competentes que exercem suas fungbes em sistemas
de saude cadticos em que a seguranca do paciente ndo é uma prioridade. Estes, até
pouco tempo, eram considerados como subprodutos inevitaveis ou infortinios de
maus prestadores de servigos. (WATCHER, 2013).

A analise dos riscos tem como objetivo estimar fatores que interferem na
seguranca do paciente e nos potenciais danos. Tais avaliacoes servem de subsidios
para controle e prevencdo desses agravos. (LIMA; LEVENTHAL; FERNANDES,
2008). Para a analise dos eventos e circunstancias relacionadas, se torna importante
0 entendimento que erros humanos podem se repetir por diferentes individuos ao
realizarem a mesma atividade. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

O movimento de seguranca do paciente substituiu o0 “jogo da culpa” por uma
abordagem identificada como pensamento sistémico. Este conceito reconhece que
0s humanos erram e concluem que a seguranca depende da criagcdo de sistemas
que antecipem erros, 0s previnam ou 0s captem antes que eles causem danos. O
modelo do “queijo suico” (Figura 1), criado por James Reason, visa diminuir a
probabilidade de erros e criar camadas de protecdo, com foco nas etapas do
processo e nao somente no objetivo final, adotado como modelo intelectual para
seguranca sistémica. (WATCHER, 2013).

A imagem abaixo ilustra a etapas de prevencédo de danos identificadas no
modelo do queijo suico, deixando clara a importancia de cada etapa no processo
para a prevenc¢ao do dano.

LA expressao identifica que o problema ndo esta no profissional ou em um culpado, e sim no sistema
ao qual esta inserido e que pode facilitar ou induzir ao erro. (WATCHER, 2013).
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Figura 1 — Modelo queijo suico, criado por James Reason

Fonte: Reason (2000).

As acdes que objetivam reduzir o risco podem ser proativas ou reativas, e 0
entendimento dos fatores associados a estes riscos direcionam as acdes para a sua
reducdo, promovendo qualidade seguranca a assisténcia do paciente. (KUHN;
YOUNGBERG, 2002).

No contexto da promocdo de préticas seguras na terapia intravenosa, as
instituicbes de saude devem, em seus protocolos assistenciais, descrever as
competéncias necessarias para a equipe multiprofissional, designando atribuicao,
competéncia e responsabilidade, assim como indicadores de qualidade por categoria
profissional. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

Devido a complexidade, abrangéncia e frequéncia de realizagdo do
procedimento de puncédo venosa, a seguranca do paciente € questdo fundamental
na terapia intravenosa, para identificar fatores desencadeantes de flebite e evitar o

dano.

1.2 COMPLICACOES DA PUNGCAO VENOSA PERIFERICA

Complicacdo da puncéo venosa é o resultado ndo desejado de uma terapia
proposta e esta, na maioria das vezes, associada a fatores de risco como o tempo
de terapia, farmacos, caracteristicas do paciente, habilidade técnica do profissional,
dispositivos entre outros. (INFUSION NURSES SOCIETY — BRASIL, 2013).

Milhares de puncdes periféricas sdo realizadas diariamente nas instituicdes
hospitalares e cerca de 60% destas pun¢cdes sdo com cateter intravenoso periférico.

(MAGEROTE et al., 2011). A utilizacdo deste dispositivo pode colocar o paciente no
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risco da eminéncia de complicacdes, como infiltracdo, extravasamento, hematomas,
espasmo venoso, obstrucéo do cateter, flebite e tromboflebite. (PHILLIPS, 2001).

A flebite € considerada, no ambito hospitalar, uma das mais sérias e
frequentes complicagcbes da terapia intravenosa e implica na interrupcdo do
tratamento proposto, necessitando de nova alternativa, ou novo acesso vascular, a

fim de garantir a conclusdo deste. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

1.2.1 Flebite: tipos e fatores desencadeantes

A flebite é uma inflamacg&o da parede da veia geralmente associada a dor,
eritema, endurecimento do vaso ou presenca de cord&o fibroso. (GABRIEL, 2008). E
uma inflamacédo, ocorrendo quando as células endoteliais da parede do vaso, que
esta inserido o cateter, tornam-se inflamadas e irregulares, propiciando a aderéncia
de plaguetas e predispondo a veia a inflamagdo (INFUSION NURSES SOCIETY-
BRASIL, 2013,).

A Infusion Nurses Society (INS) (2013) preconiza que o indice maximo
aceitavel de flebite € de 5% em qualquer populacéo, sejam eles criancas ou adultos.
Este percentual pode ser calculada pela férmula: nimero de flebites/nimero total de
cateteres intravenosos periféricos, multiplicado por 100.

As flebites podem ser classificadas como quimica, infecciosa e mecanica.
Cada tipo de flebite apresenta causas e sinais distintos, assim a prevencédo e o
tratamento deve ser diferenciado. (HIGGINSON; PARRY, 2011).

A flebite quimica esta relacionada ao tipo de infusdo de medicamentos e a
infus@o intermitente de solu¢cdes ocasiona maior incidéncia de flebites (FERREIRA,;
PEDREIRA; DICCINI, 2007), ou seja, pela concentracdo do medicamento, solucdes
hiperosmolares? e com pH da solugdo menor que cinco e maior que nove (drogas
irritantes?®), associagdo entre medicamentos, tempo e volume de infusdo e/ou
presenca de particulas na solucdo. O pH e a concentracdo das drogas podem
promover danos no sitio de inser¢cao ou no trajeto do vaso. O pH de uma solugéo ou

medicamento determina seu grau de acidez ou alcalinidade. (FERREIRA, 2011).

2 Solucdes com alto risco de lesdo na veia = 600 mOsm/l. (FERREIRA, 2011).
8 S&o solugcbes com alteracdo do pH que administradas em veias periféricas, agridem o endotélio,
causando dor e queimacéao e produzem flebite quimica. (FERREIRA, 2011).
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Considera-se osmolaridade a concentracdo de uma substancia (moléculas
osmoticamente ativas) dissolvida em um litro de solucdo. O sangue possui 280 a
295 mOsm/l. Solugbes com valores de osmolaridades muito diferentes da sanguinea
se administradas em acesso periférico podem causar flebite. (GIOVANI et al., 2012).
Para a prevencdo de uma flebite quimica é preconizada a divulgagdo, nas
instituicbes, da relagdo de medicamentos irritantes ou com pH fora do valor
fisiologico®, assim como a relacdo de drogas incompativeis. (INFUSION NURSES
SOCIETY-BRASIL, 2013).

A flebite mecénica é resultante da friccdo realizada pelo cateter na camada
intima da veia, sendo por calibre inadequado, material do cateter e ou a sua fixacao
(curativo). A habilidade do profissional na insercdo do cateter e 0 tempo de
permanéncia deste cateter também podem influenciar no seu aparecimento.
(HIGGINSON; PARRY, 2011). O rodizio do local de puncdo é um fator preventivo
para flebite mecéanica, e seu risco pode aumentar em até 1,54 vezes quando a
puncédo € realizada em um local onde outro cateter ja foi inserido, bem como ocorre
menor chance, quando os pacientes sao puncionados em membros superiores, sem
ocorrer uma diferenca significativa quanto ao local (méo, punho, antebraco).
(HARADA; PEDREIRA, 2011; MAKI; RINGER, 1991; OLIVIERA; PARREIRA;
VEIGA, 2012). Segundo O'Rourke (2001), o dorso das maos e pés, tornozelos, fossa
antecubital e regides proximas as articulacbes ou espacos articulares, por possuirem
pouca protecdo de estruturas adjacentes por tecidos moles, sao locais mais
propensos a complicagdes.

As diretrizes da INS (2013) trazem também como causa ou fator
desencadeante de flebite mecénica o material de confeccéo do cateter e seu tempo
de permanéncia, assim como a escolha do tamanho (Gauge), que devem ser
preferencialmente de menor calibre a fim de prevenir traumas na parede do vaso.

Os cateteres de poliuretano estdo relacionados a taxas menores de
complicacbes do que os confeccionados com cloreto de polivinil ou polietileno. A
troca do cateter de teflon deve ser realizada a cada 72 horas e o cateter de
poliuretano a troca poderé ser realizada a cada 96 horas. Porém a vigilancia deve

ser diaria e cabe ao enfermeiro decidir, em caso de rede venosa fragil, a troca do

4 O valor do pH fisiolégico normal do sangue esta entre 7,35 e 7,45. (INFUSION NURSES SOCIETY-
BRASIL, 2013).
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cateter ou manté-lo pelo tempo preconizado. (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

A flebite bacteriana esta associada a contaminacdo deste acesso vascular
durante a insercdo ou a permanéncia do cateter ou da solucéo infundida, ou seja,
esta associada a quebra de técnica asséptica de inser¢cdo e manutencao do cateter
periférico. (HIGGINSON; PARRY, 2011). Desta maneira, a higiene das maos € um
fator extrinseco de extrema importancia na prevencao de flebite bacteriana, sendo
que o uso de luvas durante o procedimento ndo substitui a lavagem das maos.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; HARADA; PEDREIRA,
2011). No cuidado com cateteres vasculares a higienizacdo das maos devera
ocorrer antes e apods tocar no sitio de insercado, assim como antes e apds sua
insercao, remocéao, manipulacéo ou troca de curativo. A técnica pode ser aplicada de
duas formas: lavagem com &gua e sabdo para maos visivelmente sujas e
contaminadas de sangue e o uso de solugdo alcodlica para as maos quando nao
estiverem visivelmente sujas. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2010).

A INS (2013) recomenda também o uso de coberturas estéreis para o curativo
do cateter periférico a fim de prevenir a flebite bacteriana.

S&o considerados sinais e sintomas de flebite: sitio de insercdo do cateter
avermelhado, quente e /ou com drenagem purulenta, edema, cordao fibroso
palpavel ao longo da veia. (INFUSION NURSES SOCIETY-BRASIL, 2013).

A idade dos pacientes € um fator relevante para um planejamento seguro da
assisténcia, sendo que esta -caracteristica constitui um fator de risco ao
desenvolvimento de flebite. Isso ocorre porque os mecanismos de defesa organica,
principalmente nos idosos estédo alterados. Fato demonstrado em uma pesquisa de
Xavier, Oliveira e Araujo (2011), onde 34,4% dos pacientes desenvolveram flebite e
tinham idade superior a 60 anos.

Em relacdo a cor e sexo, Maki e Ringer (1991) identificaram que pessoas
brancas do sexo feminino estdo mais sujeitas a ocorréncia de flebite.

Outro fator identificado no desenvolvimento de complicagBes séo individuos
com diagnostico de cancer, doenca vascular periférica, Sindrome de Raynaud,
diabetes Mellitus e sindrome da veia cava superior. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

Para a classificacdo da flebite, Alexander (2011) sugere quatro graus,

conforme seus sinais e sintomas (Quadro 1).
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Quadro 1 - Escala de Classificagcéo para Flebite

Sem sinais clinicos.
Presenca de eritema, com ou sem dor local.
Presenca de dor com eritema e ou edema.
Presenca de dor, com eritema e ou edema, com endurecimento e cordao fibroso
papavel.
Presenca de dor, com eritema e ou edema, com endurecimento e cordao fibroso
palpavel maior que 2,5 com de comprimento.
Fonte: Alexander (2011).

Outra escala utilizada é a escala visual. Esta escala foi avaliada em um

estudo realizado por Gallant e Schultz (2006) para determinar a suspensdo
adequada de cateteres intravenosos periféricos (Figura 2).

Figura 2 — Escala visual de avaliacédo de flebite

3

Fonte: Gallant; Schultz (2006).
Para aplicacdo das escalas descritas, assim como do melhor curativo ou local
de puncédo, torna-se necessario que o enfermeiro e sua equipe desenvolvam

conhecimentos em terapia infusional e desenvolvam habilidades para a realizacéo
do procedimento. (INFUSION NURSES SOCIETY-BRASIL, 2013).
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1.3 PROCEDIMENTO OPERACIONAL DE PUNCAO INTRAVENOSA PERIFERICA

Cateteres periféricos sao dispositivos com comprimento igual ou inferior a 7,5
cm e colocados em veias periféricas. Estes cateteres se apresentam com asas e
canula metélica (butterfly) com agulha de ago ou no formato plastico sobre uma
agulha-guia, em que o0s materiais mais comumente utilizados s&o o
politetrafluoretileno, poliuretano, silicone, poliamida e poliéster. Estes cateteres
possuem unidade de medida em Gauge (G), que indica a medida do diametro
interno e variam em nameros pares de 12 a 24 para o formato plastico sobre agulha
guia, e impares, de 19 a 27, para os agulhados. A maior ocorréncia de
complicagbes, como a formacdo de trombos, obstrugbes e flebites acontece na
presenca de cateteres rigidos. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2010).

Entende-se como puncdo intravenosa periférica 0 processo ou a técnica de
introducdo de um dispositivo no interior de uma veia periférica com o objetivo
terapéutico, ou seja, administracdo de solucdes intravenosas. (HARADA; PEDREIRA
2011). Para a indicacao e instalacdo do cateter periférico é relevante a experiéncia
do profissional que realizard o procedimento. Este deverd possuir dominio da
técnica, das possiveis complicacbes, da terapia prescrita e das recomendacdes do
fabricante. (INFUSION NURSES SOCIETY-BRASIL, 2013).

A técnica de puncédo é um procedimento invasivo de responsabilidade dos
profissionais da saude (enfermagem, médico, farmacéutico e biomédico). (HARADA,;
PEDREIRA, 2011).

A realizacdo do procedimento inicia na escolha dos dispositivos intravenosos.
A puncdo deve ser realizada preferencialmente nas porcbes mais distais dos
membros superiores e, se necessario, puncionar subsequentemente nas porcdes
mais proximais em membros alternadamente. As veias dos membros superiores
podem ser utilizadas em todas as idades e as dos membros inferiores devem ser
utilizadas apenas em lactentes, pois em adultos existe o risco de trombose venosa
profunda. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

A palpacdo é um método importante para identificacdo do calibre e tipo de
vaso a ser puncionado, ou seja, a distincdo entre artérias e veias e a indicagdo do
tamanho adequado do cateter. (HARADA; PEDREIRA 2011).
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Phillips e Gorski (2014) propéem quinze etapas para a realizagdo do
procedimento de puncéo intravenosa, que estao divididas em trés momentos: antes
da puncédo, no momento da puncéo e apos a puncao (Quadro 2).

Algumas consideracdes sao relevantes a fim de complementar as etapas para
a puncdo de um acesso periféerico proposta pelas autoras. Segundo as
recomendacdes da INS (2013), o uso de um cateter com agulha de acgo deve ser
utilizado para a administracdo de medicamento em dose Unica e para as coletas de

sangue para analise laboratorial.

Quadro 2 — Método de puncao venosa proposto por Phillips e Gorski, 2014
ANTES DA PUNCAO

Verificar e Analisar a Prescricdo médica da Terapia Intravenosa.

Realizar higienizacdo das maos conforme protocolo institucional.

Avaliar e preparar os materiais e equipamentos que serdo utilizados.

Verificar a identificacdo do paciente, realizar a sua avaliagdo e preparo

para o procedimento.

Selecionar o local de puncéo e realizar a dilatag&o do vaso.

NO MOMENTO DA PUNCAO

Selecionar o cateter adequado.

Higienizar as Maos e Colocar as Luvas de Procedimento.

8. Realizar o preparo do Local de Puncgéo:
Inserir o cateter com bisel da agulha para cima, pelo método direto que
consiste na insercdo direta do cateter sobre a veia em um angulo de 15 a
30°, indicado em veias frageis em cateteres de baixo calibre ou indireto,
onde a insercdo se d4 em um angulo de 30 a 45° ao lado da veia,
mantendo um alinhamento no tecido subcutdneo diminuindo o angulo
assim que o cateter penetrar no vaso. Este método € mais indicado, pois
diminui o risco de ruptura do vaso e formacdo de hematoma.

9. As veias superficiais possuem uma tendéncia ao deslocamento, para o
sucesso da puncgdo se torna necessaria a estabilizagdo da veia.

10. Realizar curativo e estabilizar o cateter:

APOS A PUNCAO

11. Identificar o local da puncéao.

12. Organizar o ambiente.

13. Orientar o paciente, familiar e/ou o representante legal.

14, Realizar célculos para infusdo de medicamentos.

15 Dczcumentar 0 procedimento no prontuario do paciente e higienizar as
maos.

Fonte: Phillips; Gorsky (2014).

v B WnR
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Na etapa n°10 o método trata do curativo e estabilizacdo do cateter.
"Estabilizar significa preservar a integridade do acesso, prevenir o deslocamento do
dispositivo e sua perda”. (AGENCIA NACIONAL VIGILANCIA DA SAUDE, 2010, p.
24). Primeiro deve-se estabilizar o cateter e ap0s realizar o curativo. Esta
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estabilizacdo devera ser realizada utilizando-se técnica asséptica. (AGENCIA
NACIONAL VIGILANCIA DA SAUDE, 2010).

Encontra-se no manual da ANVISA (2010) e nas diretrizes da INS (2013) a
indicacdo de cobertura estéril em cateteres periféricos. A indicacdo € do uso de gaze
estéril com fita hipoalergénica com cobertura total das bordas, isto €, um curativo
oclusivo. Porém o uso de filmes transparentes semipermeaveis se torna preferencial,
pois proporciona a visualizacdo do sitio de insercédo do cateter e a possibilidade do
paciente tomar banho sem umedecer o curativo (Figura 3). Este tipo de curativo,
com pelicula transparente estéril, estabilizado, com visualiza¢do do sitio de insergcéo
torna-se um dos fatores importantes para a prevencao de flebites. (SILVA; ZANETTI,
2004).

Figura 3 — Cobertura estéril de cateter periférico com filme transparente
semipermeavel

Fonte: Shopinng Prohospital(2015)

1.4 O ENFERMEIRO DE TERAPIA INFUSIONAL

O enfermeiro de terapia intravenosa ou terapia infusional ndo esta alicercado
somente na pratica de insercdo de um cateter em um vaso, mas sim em possuir
conhecimentos especificos que permitam praticar, de forma segura e correta, 0s
diversos aspectos do cuidado desta terapia, como a escolha e a obtencdo do melhor
acesso, o calculo e o preparo de medicamentos, o monitoramento das infusdes, os
curativos e a retirada dos cateteres. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

O papel do enfermeiro especialista é fundamentado na experiéncia e
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conhecimento obtido na pratica clinica, no dominio da tecnologia e na educacéo.
Sua atuagdo ndo se limita & execucdo de uma técnica somente para cumprir uma
terapéutica. Os critérios de frequéncia de atualizacdo do enfermeiro devem estar
claros e determinados nos protocolos institucionais, baseados em novas evidéncias
cientificas e deverdo ser incorporadas nestas diretrizes. (HARADA; PEDREIRA,
2011). Eles coordenam ou sédo membros dos “Times” de terapia infusional, que sao
grupos de profissionais compostos por enfermeiros, médicos, farmacéuticos e que
tem as seguintes atribuicbes: oferecer suporte aos profissionais a respeito da
passagem e manutencdo de cateteres vasculares; padronizar e supervisionar
técnicas, dispositivos de insercdo de cateteres; indicar o melhor cateter para o tipo
de terapia prescrita; capacitar os profissionais sobre inser¢cdo, manutencao e retirada
de cateteres; orientar quanto a incompatibilidade de farmacos; avaliar dispositivos e
novas tecnologias de infusdo e monitorar indicadores relacionados a acessos
vasculares. Este grupo de profissionais devera sempre ser envolvido na eminéncia
de uma infuséo vascular e deve reunir-se ordinariamente ou extraordinariamente de
acordo com as necessidades da instituicdo. (INFUSION NURSES SOCIETY -
BRASIL, 2013).

O enfermeiro de terapia infusional precisa ter um preparo que |lhe permita o
desenvolvimento de habilidades e competéncias especificas para realizacdo segura
desta pratica, fator que Ihe permitira o alcance dos melhores resultados no cuidado
prestado ao paciente e familia. Devera aprofundar conhecimentos em algumas
tematicas como: aspectos clinicos e tecnoldgicos da terapia intravenosa,
farmacologia, infeccao hospitalar, terapia de transfusédo, antineoplasica e bioldgica e
nutricdo parenteral. (INFUSION NURSES SOCIETY - BRASIL, 2013). As
complicagbes locais, como a flebite, sGo menores em pacientes assistidos por
enfermeiros treinados em terapia intravenosa. (SOIFER et al., 1998).

Ja a adesao a protocolos € sinalizada por Karadag e Gorguli (2000) como
fator relevante na reducdo de riscos e complicagcbes na terapia intravascular,
reforcando a importancia da composicdo de grupos que buscam as melhores
praticas em areas de atuacdo especificas como esta. O enfermeiro possui a
atribuicdo e a responsabilidade de indicar o acesso periférico e juntamente com o
meédico escolher o acesso central a ser indicado para o paciente. (MENDONCA et
al., 2011).
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Os aspectos éticos e legais relativos as intervencdes de enfermagem sé&o
atividades privativas do enfermeiro e que podem ser delegaveis a outros membros
da equipe e a especialidade, desde que treinados. Através de legislacéo,
regulamentacdes e pareceres sao relevantes e necessarios para o enfermeiro que
atua em terapia infusional. Assim como os aspectos referidos anteriormente, € uma
acdo importante a elaboragdo de protocolos assistenciais e a sistematizacdo da
enfermagem, proporcionando uma assisténcia segura, incorporando as melhores
evidéncias. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

As diretrizes e o0s principios que norteiam a pratica do profissional nas
instituicbes de saude e da terapia intravenosa devem ser claros, a fim de
proporcionar a melhoria da populacdo atendida, com reducdo de danos e avanco da
enfermagem. (HARADA; PEDREIRA, 2011).

No parecer do COREN SP-019/2009, é destacada a importancia da atuacao
do enfermeiro na avaliagdo da condicdo da rede venosa do paciente, bem como a
terapéutica prescrita (quimioterapicos), a fim de estabelecer a sequéncia de
farmacos e identificar precocemente sinais de complicacdo da infusdo venosa. Este
parecer também determina que seja de competéncia exclusiva do enfermeiro a
administracdo de quimioterapicos, assim como elaborar protocolos para prevencao,
tratamento e minimizacdo dos efeitos colaterais (complicagcbes) em clientes
submetidos a este tratamento. (COREN, 2009).
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2 OBJETIVO

Construir e validar um instrumento de classificacdo de risco para flebite em

pacientes adultos em uso de cateter periférico.

2.1 METAS
Implementar a escala de classificacdo de risco para flebite. Esta avaliacdo de

representard um instrumento importante para a tomada de decisdo e indicagdo da
terapia intravenosa mais adequada, bem como a implementagcéo de indicadores de

qualidade assistenciais da enfermagem.
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3 METODOLOGIA
O desenvolvimento metodologico fundamentou-se no modelo da psicometria

preconizado por Pasquali (2003), composto por trés etapas de procedimentos:
teorico onde foi definido o construto a ser medido e formulado os itens da
ferramenta, empirico onde foram desenvolvidas orientacbes para 0s usuarios e
respondentes, assim como foi testada a confiabilidade e validade da ferramenta
(experimentais) e por fim, analitico (estatistico) onde foram analisados os resultados
obtidos.

Para a construcdo do instrumento, de acordo com Kline (1995), seguiu-se a

seguinte sequéncia:

(a) Fundamentacéo tedrica: foi realizada uma revisdo ampla da bibliografia
sobre o risco de flebite e de estudos exploratorios, quando a literatura
técnica ndo possuiu producdo para a fundamentacdo dos itens. Nao ha
estudos nacionais ou internacionais referentes a escala de risco para
flebite

(b) Formulacao dos itens: elaborou-se 33 itens, superiores ao que se espera
na escala final;

(c) Andlise preliminar de dificuldade de itens: utilizou-se a técnica de juizes
detalhada na etapa 2 dos resultados e discussao.

(d) Andlise da fidedignidade: buscou-se verificar a consisténcia interna do
teste;

(e) Validacdo do conjunto final de itens do instrumento: serviu para mostrar
gue o risco de flebite ndo € uma abstracéo aleatoria, mas um constructo
gue permitiu uma compreensdo do mesmo. Nesta fase utilizou-se a
classificacdo de Anastasi (1988), que consiste na validade de conteudo,
de critério e de constructo;

(f) Padronizacdo: foi descrito o processo de aplicacdo, avaliacdo e

interpretagéo do instrumento.
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3.1 ETAPA 1: PROCEDIMENTO TEORICO

Varias etapas foram tracadas e operacionalizadas para o desenvolvimento e
validagcdo da escala.® Esta etapa incluiu a explicitacdo sobre o que é flebite e foi
realizada uma ampla revisao bibliografica para formar as bases conceituais com o
objetivo de construir o instrumento.

Para a construcdo do instrumento, foi utilizado como fonte a literatura, a
opinido de peritos na area (juizes) e a experiéncia da propria pesquisadora. Tambéem
tentou se recorrer & andlise de outros instrumentos disponiveis na literatura, o qual
nao foi evidenciado para esta finalidade especifica.

Para cada um dos riscos mencionados, foi redigido um numero maior de
itens do que o0 necessario, constituindo afirmacdes favoraveis ou desfavoraveis em
relacdo ao tema em questao.

Os itens foram criados com base na revisao da literatura quanto aos fatores
de risco de flebite. Para medir cada questéo, foi utilizada a escala psicométrica do

tipo Likert.

3.2 ETAPA 2: PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

Nesta etapa a avaliacdo do documento ocorreu seguindo os critérios da
técnica Delphi no que se refere ao uso de especialistas (juizes). Trata-se de uma
técnica que tem como objetivo fazer projecdes com base em contribuicdo de peritos
ou “experts” e tem sido utilizada nas pesquisas na area de enfermagem para a
validacéo de condutas e diagnosticos. (ALMEIDA; SPINDOLA; LANCMAM, 2009).

Existem véarias recomendagfes na literatura sobre a quantidade de
participantes para a avaliacdo do instrumento nesta etapa do processo, que variam
entre de cinco a 20 sujeitos. (HAYNES; RICHARD; KUBANY, 1995; LYNN, 1986).
Nesta decisdo, as caracteristicas do instrumento, a formacédo, a qualificacdo e a
disponibilidade dos profissionais necessarios devem ser levadas em conta. (GRANT;
DAVIS, 1997; LYNN, 1986).

Para alcancar o objetivo proposto, optou-se por nove enfermeiros juizes e

que atendem aos seguintes critérios de incluséo:

5 A proposta inicial de nome para a escala de avaliacdo de risco € DILEONE.
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- ter idade igual ou maior a 25 anos;

- N0 minimo cinco anos de experiéncia em assisténcia direta ao paciente;

- com conhecimento sobre terapia infusional;

- enfermeiros que atuem em servigcos de controle de infeccao hospitalar;

- estarem vinculados a organiza¢cdes como o INS - Brasil;

O processo foi iniciado com o convite por meio eletrbnico aos membros do
comité de juizes (Apéndice A). Esses especialistas receberam uma carta de
identificacdo (Apéndice B) e uma carta explicativa com um questionario
desenvolvido especificamente para essa primeira avaliagdo, por e-mail, apds contato
telefénico (Apéndice C). Esta carta explicou a relevancia dos conceitos envolvidos e
do instrumento como um todo. (GRANT; DAVIS, 1997; LYNN, 1986). Neste mesmo
documento foi incluido o objetivo do estudo, as bases conceituais e tedricas do
instrumento, a descricdo do instrumento e a sua pontuacgéo e interpretacéo, e uma
explicacdo sobre a forma da resposta a ser emitida. (DAVIS, 1992; RUBBIO et al.,
2003). Enviado também o termo de consentimento livre e esclarecido ( Apéndice D).

As respostas foram analisadas com a intencdo de focalizar os fatores de
riscos de flebite e o ponto 6timo do consenso foi considerado a mediana das
respostas. (PEREIRA, 2004).

3.3 ETAPA 3: PROCEDIMENTO ANALITICO

A validade do instrumento esta diretamente relacionada ao seu resultado, ou
seja, se ele mede o que ele se propde a medir. Quando um instrumento € valido,
reflete verdadeiramente o conceito que deve medir. (LOBIONDO-WOOD; HABER,
2001).

Todos os especialistas (juizes) receberam instru¢des especificas sobre como
avaliar o instrumento como um todo e cada item, bem como preencher o
questionario que orienta a avaliacdo do instrumento criado. (BURNS; GROVE,
1997). Primeiramo o instrumento foi avaliado no todo, determinando sua
abrangéncia, isto é, se todos os itens foram adequadamente cobertos e incluidos.
(TILDEN; NELSON; MAY, 1990). Também foi analisada a clareza (expressa o que
se espera medir) e a pertinéncia ou representatividade (refletem os conceitos

envolvidos, se sao relevantes) de todos os itens. (GRANT; DAVIS, 1997;
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McGILTON, 2003). Nesta etapa foram incluidos ou excluidos itens, conforme a
avaliacdo dos juizes. (RUBIO; BERG-WEGER; LEE, 2003).

Para a validacdo do conteudo foi quantificado o grau de concordancia dos
juizes durante o processo de avaliacdo, utilizando a formula porcentagem de
concordancia. (HULLEY et al., 2003; TILDEN; NELSON; MAY, 1990; TOPF, 1986):

%concordancia = Numero de participantes que concordam
Numero total de participantes

Este calculo foi utilizado na fase inicial para a determinacdo dos itens que
compdem o instrumento de avaliacdo para risco de flebite, considerando uma taxa
de concordancia de 75% entre os juizes. (GRANT; DAVIS, 1997; POLIT; BECK,
2006; TILDEN; NELSON; MAY, 1990; TOPF, 1986). Apesar de apresentar algumas
limitacbes, a melhor vantagem deste procedimento € a facilidade de seu célculo.
(TOPF, 1986).

Para assegurar a propor¢cdo de acordo entre 0s juizes apés ser retirada a
proporcao de acordo devido ao acaso, isto €, a razdo da proporcéo de vezes que 0S
juizes concordam (corrigido por concordancia devido ao acaso), com a proporcao
maxima de vezes que 0s juizes poderiam concordar (corrigida por concordancia
devido ao acaso), utilizou-se o indice de Kappa expressa na seguinte formula
(HULLEY et al., 2003; SIEGEL; CASTELLAN, 2006):

K = Po - Pe, sendo
1-Pe

Po= numero de acordos
numero de acordos + numero de desacordos

n
Pe=) (Pix Pi2), onde
i=1
n = numero de categorias.
i = nimero da categoria (de 1 até n).
Pi = proporgéo de ocorréncia da categoria i para o observador 1.

Pi> = proporcao de ocorréncia da categoria i para o observador 2.
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Os valores de kappa variam de -1 (auséncia total de concordancia) a 1
(concordéancia total). (HULLEY et al., 2003). Foi considerado o valor kappa
adequado acima de 0,70. (BAKEMAN; GOTTMAN, 1986). O valor maximo de kappa
e um (k = 1), o que representa o acordo perfeito entre os juizes.

Para as fases seguintes da elaborag¢éo do instrumento, foi utilizado o indice
de validade de contetdo (IVC). O IVC permitiu analisar cada item individualmente e,
posteriormente todo o instrumento e mediu a proporcdo de juizes que estdo de
acordo com determinados itens do instrumento. Para tanto, foi utilizado uma escala
tipo Likert com pontuag&o de um a quatro. As respostas podem incluir: 1 = ndo claro,
2 = pouco claro, 3 = claro e 4 = muito claro. (DEVON et al., 2007; HYRKAS;
APPELQVIST-SCHMIDLECHNER; OKSA, 2003; WYND; SCHMIDT; SCHAEFER,
2003).

O IVC sera calculado através da soma do numero de respostas pontuadas
com “3"(claro) e “4”(muito claro) pelos juizes, dividido pelo nimero total de

respostas, conforme a formula abaixo.

IVC= Numero de respostas “3” ou “4”
Numero total de respostas

Os itens pontuados com “1”(n&o claro) e “2”(pouco claro) foram revisados ou
eliminados. (GRANT; DAVIS, 1997; WYND; SCHMIDT; SCHAEFER, 2003). Para a
validacdo do instrumento proposto, utilizou-se uma concordancia minima de 0,70.
(BAKEMAN; GOTTMAN, 1986). Os juizes finalizaram a etapa do procedimento
tedrico do qual originou o instrumento piloto.

O teste de confiabilidade do instrumento esta relacionado ao quanto este
instrumento produz os mesmos resultados. Diz respeito a homogeneidade,
equivaléncia, estabilidade, como os principais atributos, levando em conta também a
coeréncia e precisdo dos resultados do instrumento.

Para a interpretacao do coeficiente de confiabilidade/consisténcia interna foi
utilizado o teste Alpha de Cronbach, que utiliza os principais atributos de avaliagao
(homogeneidade, equivaléncia e estabilidade), isto €, o padrdo de respostas da
populacdo estudada. Este fato deve ser observado, pois o valor de alfa ndo é
determinado apenas pela caracteristica da escala, mas devido as mudancas na

populacao na qual a mesma foi aplicada. (STREINER, 2003).
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A validag&do do instrumento iniciou no processo de elaboragdo do mesmo,
através da pesquisa bibliografica e durante todo o processo de construcao,
aplicacao, correcao e interpretacao dos resultados. O instrumento final foi aplicado
em uma amostra composta por enfermeiros assistenciais das unidades de

internacao de paciente adultos do Hospital Mae de Deus.
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4 CONSIDERACOES ETICAS

A pesquisa seguiu as exigéncias da Resolucdo n° 466/12 do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude (BRASIL, 2012), e foi submetida ao
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale do Rio dos Sinos
(UNISINOS) e do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Mde de Deus e
aprovado sob os nimeros 495.058 e 605.004-0 (Anexo A).

O Termo de Consentimento Livre Esclarecido, no qual constaram as
informagdes sobre a pesquisa e contatos para esclarecimentos, foi disponibilizado
em duas vias — uma para o pesquisador e uma para os participantes da pesquisa,
isto €, o comité de juizes (Apéndice D), e os enfermeiros assistenciais (Apéndice E).

Foram esclarecidas todas as duvidas que surgiram, bem como questbes
relacionadas ao anonimato dos avaliadores e a desisténcia ao longo da pesquisa
sem qualquer punig&o ou constrangimento.

O pesquisador sera responsavel por garantir a qualidade e a seguranca das
informacdes coletadas por cinco anos e, apos isso, serdo descartados por meio de
picotagem. Em nenhum momento o pesquisador forneceu informacées a uma
terceira parte que nao seja a equipe de pesquisa e adotou todas as medidas
apropriadas para garantir a seguranca dos participantes.

Os riscos desta pesquisa foram minimos por ndo se tratar de manejo com
pacientes.

A divulgacdo se dara na forma de defesa desta dissertacdo e publicacao de
artigos, trabalhos em eventos cientificos, bem como um relatério final sera
apresentado ao Comité de Seguranca do HMD. Os beneficios deste trabalho

poderdo ser revertidos a todos o0s pacientes.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussao a seguir serdo apresentados seguindo as trés
etapas de procedimentos preconizadas por Pasquali (2003): Teorico, experimental e

analitico.

5.1 PROCEDIMENTO TEORICO

A primeira etapa deste estudo iniciou com um extenso levantamento
bibliografico para a construcdo do construto de interesse e sua medida. Desta
maneira foram realizadas leituras e analises de artigos nacionais e internacionais,
assim como o conceito de flebite, fatores desencadeantes, prevencao e
classificacdo. (ALEXANDRE; COLUCI, 2011). A andlise de outros instrumentos
disponiveis nao foi possivel por ndo encontrarmos em nenhuma base de dados
escalas de avaliacdo de risco para flebite.

Elaborar métodos para reunir dados é uma tarefa desafiadora e o pesquisador
deve estar ciente de que os fenbmenos que lhe interessam devem ser manifestados
em conceitos que possam ser medidos e registrados. (LIMA; GALLANI; FREITAS,
2012).

Cada item foi submetido a analise semantica para verificar a clareza e
compreensibilidade, reduzindo quaisquer duvidas que pudesse suscitar. Como
resultado desta revisdo teorica, foi elaborado um instrumento inicial com 33 itens,
contendo questdes afirmativas ou negativas, envolvendo fatores de risco para o

desenvolvimento de flebite. (Apéndice C).

5.2 PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

Para a avaliacdo e adequacédo da escala, isto é, a analise de construto, foi
realizado uma andlise por juizes experientes, verificando clareza, validade e
operatividade. (MARCONI; LAKATOS, 2011).

Algumas limitacdes sédo apontadas pelo uso da técnica, tais como a selecao e
namero de participantes e os critérios de consenso. (WILLIAMS; WEBB, 1994). Para
tentar reduzir estes vieses da pesquisa optou-se por limitar, através dos critérios de
inclusdo, a participacdo dos avaliadores e definir o consenso antes do inicio das
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avaliacOes, determinando seu ponto de corte de 75% de concordancia. A selecdo
dos juizes foi realizada pela analise dos curriculos, levando-se em conta a area de
atuacdo, a experiéncia assistencial e o tempo de formacédo. Para Grant e Davis
(1997) deve se levar em consideracdo, no processo de selecdo dos juizes, a
experiéncia clinica, publicagcbes e pesquisas sobre o tema, assim como ter
conhecimento na estrutura conceitual envolvida.

Pesquisas que desenvolveram a técnica Delphi, inclusive na area de saude,
trabalham com o indice de concordancia de 70%, considerando valores para Alpha
de Cronbach superiores a 0,70 satisfatérios. (BLUNCH, 2008; CASTRO; REZENDE,
2009; HAIR et al., 2009; SCARPARO et al., 2012; SPINOLA, 2002; WILLIAMS;
WEBB, 1994)

Nesta etapa foram seguidos os critérios da técnica Delphi com a avaliacdo da
escala inicial por nove juizes, sendo todos enfermeiros. (SKULMOSKI et al., 2007).
A quantidade de juizes pode variar e pode ser iniciada com no minimo trés
especialistas. (SCARPARO et al., 2012; SKULMOSKI; HARTMAN; KRAHN, 2007;
WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

Todos os juizes foram contatados por telefone e/ou e-mail, e os que
aceitaram participar da pesquisa receberam pelo correio o TCLE (Apéndice D). O
mesmo foi assinado e enviado para a pesquisadora.

Todos preencheram os dados de identificacdo profissional e apds realizaram
a pontuacéo e interpretacdo da escala inicialmente elaborada (com 33 itens). O
envio das escalas teve inicio em fevereiro de 2014 com retorno da ultima avaliacdo
em junho de 2014.

Destes profissionais, quatro atuam em servicos de controle de infeccao
(44,4%), dois exercem suas atividades em unidade de internacdo adultas (22,2%),
dois atuam como instrutores de cursos de cateteres PICC (22,2%) e um atua em
gerenciamento de risco (11,1%) (Tabela 1).

Tabela 1 - Area de atuacgéo dos enfermeiros juizes que participaram da avaliagdo da
escala

Atuacgao dos enfermeiros Frequéncia Percentual (%)
SCIH 4 44 .4
Unidade de internacéo 2 22,2
Instrutor de cateteres PICC 2 22,2
Gerenciamento de Risco 1 11,1
Total 9 100 %

Fonte: Dados da Pesquisa (2014).
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As caracteristicas profissionais dos juizes estdo demonstradas na tabela 2.
Quanto ao tempo de trabalho dos enfermeiros, um tem entre cinco a 10 anos
(11,1%), cinco entre 10 e 20 anos (55,6%), e trés trabalham mais de 20 anos
(33,3%). Quanto a formacédo, encontrou-se um enfermeiro com doutorado (11,1%),
um com pos-graduacgdo/especializacdo (11,1%), um com mestrado (11,1%) e cinco
com a graduacéo (55,6%), sendo que dois com mestrado em curso.

Tabela 2 — Caracteristicas profissionais, quanto ao tempo de atuacgéo e titulacao,
dos enfermeiros juizes que participaram da avaliacdo da escala.

Caracteristicas Frequéncia Percentual (%)

Tempo de atuacao (anos)

5 a <10 anos 1 11,1

>10 a <20 anos 5 55,6

> 20 anos 3 33,3
Titulacéo

Graduacéao 5 55,6

Especializacao 2 22,2

Mestrado 1 11,1

Doutorado 1 11,1

Fonte: Dados da Pesquisa (2014).

5.3 PROCEDIMENTO ANALITICO

Este processo foi executado em dois momentos. O primeiro foi a avaliacao
dos juizes, para a definicdo da escala de classificacdo de risco para flebite, e o

segundo foi o teste de avaliagéo pelos enfermeiros assistenciais.

5.3.1 Avaliacéo pelos juizes

Nesta etapa foi quantificado o grau de concordancia entre o0s juizes,
considerando uma taxa de 0,75. A primeira rodada proporcionou estabelecer um
consenso de opinides dos nove juizes, acerca de cada item da escala inicial quanto
a adequacdo do instrumento, profundidade, coeréncia, clareza e objetividade,
pertinéncia e levantar sugestoes para a melhoria do mesmo.

Dos 33 itens iniciais da escala, foram excluidos os que tiveram menor
pontuacdo pelos juizes. Para isso, somou-se a pontuagdo dos nove juizes e
calculou-se o percentil 25, que foi igual a 28. Sendo assim, foram excluidos os itens

gue estavam abaixo deste valor, isto €, os itens 3, 5, 6, 10, 16,18, 19, 30, 31 e 32.
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Por sugestdo dos juizes, outros itens foram agrupados, por se tratarem de questdes
favoraveis ou desfavoraveis relacionadas ao mesmo tema. Assim, os itens 14 (O
paciente esta em uso de antibioticos?), 15 (O paciente estd em uso de eletrélitos
concentrados?), 17 (O paciente esta em uso de medicamentos incompativeis?) e 21
(O paciente esta em uso de drogas com alteragdo de pH?) ficaram resumidos em um
anico item: 12 (O paciente estd em uso de medicamentos incompativeis e/ou
alteracdo de pH?). Os itens 23 (O cateter possui dispositivo para estabilizacéo
(Estartilock®)?), 24 (O cateter esta fixo?), 25 (O curativo esta descolando?) e 26 (O
curativo esta integro?), tratavam da integridade do curativo, resumindo no seguinte
item: 15 (O cateter estad estabilizado?). Os itens 30 (Foi utilizado luvas para
manuseio do cateter?), 31 (Este cateter foi instalado em menos de 24 horas?) e 32
(Este cateter foi instalado entre 24 e 72 horas?) tratavam do tempo de permanéncia
do cateter, resumindo-se no item: 19 (Este cateter permanece instalado entre 72 e
96 horas?). (Quadro 3).

Quadro 3 — Itens do questiondrio originais excluidos e/ou agrupados conforme
avaliacao dos juizes (continua)

ITENS DA ESCALA AVALIACAO
1. Idade superior ou igual a 60 anos? Mantido
2. Paciente tem diabetes? Mantido
3. Paciente tem neoplasias? Excluido
4. Paciente tem doenca vascular periférica? Mantido
5. O Paciente possui doenca Raynaud’'s? Excluido
6. O paciente possui sindrome da veia cava superior? Excluido
7. Houve mais de duas tentativas de puncao? Mantido
8. A puncéo foi realizada em situacao de urgéncia? Mantido
9. O cateter utilizado € com agulha de aco, tipo butterfly®? Mantido
10. O cateter utilizado é do tipo plastico sobre agulha? Mantido
11. O tamanho (Gauge) do cateter é adequado? Mantido

12. A puncéao foi realizada em areas de flexdo (dobra de braco

ou punho)? Mantido
13.'A puncdo foi realizada na mao, metacarpo, basilica ou Mantido
cefalica?
14. O paciente esta em uso de antibiticos? Agrupado
15. O paciente esta em uso de eletrélitos concentrados? Agrupado
16. O paciente esta em uso de medicamentos compativeis? Excluido
17. O paciente esta em uso de medicamentos incompativeis? Agrupado
18. Os medicamentos estdo sendo administrados na sequéncia .

: : . Excluido
com intervalo menor que trinta minutos?
19. A administracéo de cada medicamento esta sendo realizada Excluido

com intervalos superiores a uma hora?
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(concluséao)

ITENS DA ESCALA AVALIACAO
20. Foi realizada lavagem com infusdo salina antes e apos a :
. ~ SO Mantido
administracao da medicacdo?
21. O paciente estd em uso de drogas com alteracdo de pH? Agrupado
22. Ha infusdo continua de volume elevado de soro (acima 90 :
Mantido
mi/h)?
23. O cateter possui dispositivo para estabilizacao
(Estartilock®)? Agrupado
24. O cateter esta fixo? Agrupado
25. O curativo esta descolando? Agrupado
26. O curativo esta integro? Agrupado
27. O curativo foi realizado com material estéril (pelicula ou fita .
it Mantido
estéril)?
28. Foi realizada a desinfeccdo das conexdes com alcool a :
Mantido
70%?
29. Foi realizada higiene de maos antes e depois do manuseio :
Mantido
do cateter?
30. Foi utilizado luvas para manuseio do cateter? Agrupado
31. Este cateter foi instalado em menos de 24 horas? Agrupado
32. Este cateter foi instalado entre 24 e 72 horas? Agrupado
33. Este cateter foi instalado de 72 a 96 horas? Mantido

Fonte: Dados da pesquisa (2014).

A sugestéo dos juizes para agrupar os itens converge com a literatura no que
se refere ao agrupamento de alguns itens, pois estes tratam da mesma tematica, ou
mesma condic¢ao de avaliagdo. referencia

Apés o término desta rodada, os resultados foram analisados para fim de
avaliar a concordancia entre os juizes. Para tanto, foi calculada o indice de Kappa
para multiplos avaliadores, considerando duas categorias de respostas para cada
item. As analises foram realizadas no software SAS versdo 9.3. O valor da
estatistica Kappa encontrado para o instrumento foi de 0,2762 (Erro padréo =
0,028182), sendo estatisticamente significativo (P<0,001). A estatistica Kappa varia
entre -1 e 1, sendo que quanto maior o valor, maior € a concordancia entre os juizes.

De acordo com a Tabela 3, que apresenta a classificacdo do Kappa, podemos

dizer que nesta amostra este valor pode ser classificado como aceitavel.
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Tabela 3 - Classificacdo do Kappa para multiplos valores das respostas dos
avaliadores em relacéo aos 33 itens da escala inicial

Values of Kappa Interpretation
<0 No agreement
0-0.19 Poor agreement
0.20-0.39 Fair agreement
0.40-0.59 Moderate agreement
0.60-0.79 Substantial agreement
0.80-1.00 Almost perfect agreement

Fonte: Dados da Pesquisa (2014).

Apds o consenso de opinides dos juizes e a validacdo do contetdo e das
adaptacdes dos itens, outra versdo do instrumento foi concluida. (Apéndice F).
Desta maneira, uma segunda rodada teve como objetivo o feedback da primeira e a
busca do consenso final. Para esta rodada os juizes foram convidados a opinar o
guanto consideravam relevantes os itens da segunda versdo, utilizando-se da
mesma escala de Likert onde estes significaram: (1) N&o claro (2) Pouco claro (3)
Claro (4) Muito claro.

Com as somas da pontuacéo dos juizes e calculando o percentil 25 (75%)
que foi igual a 27,25, os itens abaixo deste valor foram excluidos. Dessa forma,
foram excluidos trés itens cuja soma da pontuacdo dos juizes ficou abaixo de 27
(25% dos itens com menor avaliacéo).

Os itens excluidos do segundo instrumento foram: 14 (Foi realizada lavagem
com infusdo salina antes e ap0s a administracdo da medicagédo?), 17 (Foi realizada
a desinfeccdo das conexdes com &lcool as 70%7?) e 18 (Foi realizada a higiene de
maos antes e depois do manuseio do cateter?). (Quadro 4).

Os itens excluidos na segunda rodada pelos juizes se justificam, pois tratam
de questbes de avaliacao subjetiva, ou seja, com dificuldade de observacao durante
todo o periodo da internacdo do paciente. Apesar de na literatura serem
consideradas relevantes para o desfecho de flebite, estdo relacionadas ao cuidado e
nao sao especificas do paciente. (INFUSION NURSES SOCIETY, 2013)

Um aspecto que deve ser considerado € a percepcéo e julgamento dos juizes.
A tarefa de escolha dos juizes e respectivo grau de especializacdo, além de ser uma
tarefa dificil, podem ser permeados de vieses e favorecimentos. (SACKMAN, 1975).
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Quadro 4 - Itens do segundo questionario excluidos, conforme avaliacao dos juizes.

ITENS DA ESCALA AVALIACAO
1.ldade superior ou igual a 60 anos? Mantido
2.Paciente é diabético? Mantido
3.Possui doenca vascular periférica? Mantido
4.Quando puncionado houve mais de duas tentativas de .

~ Mantido
puncao?
5.A puncéo foi realizada em situacao de urgéncia? Mantido
6.0 cateter utilizado é com agulha de aco, tipo butterfly®? Mantido
7.0 cateter utilizado € do tipo plastico sobre agulha Mantido
8.Vocé considera o tamanho (Gauge) do cateter é adequado? Excluid o
9.A puncéo foi realizada em areas de flexao (dobra de braco ou :
Mantido
punho)?
lo.A_pun(;ao foi realizada na méo, metacarpo, basilica ou Mantido
cefélica?
12.0 paciente esta em uso de medicamentos incompativeis ou :
Mantido

alteracao PH?

13.H4 infusao continua com volume acima de 90 ml/h Mantido

14.Foi realizada lavagem com infusdo salina antes e apos a

administracao da medicacao? Excluido

15.0 cateter esta estabilizado? Mantido

16.0 curativo foi realizado com material estéril (pelicula ou fita :

. Mantido

estéril)?

17. Foi realizada a desinfeccao das conexdes com alcool a .
Excluido

70%7?

18.Foi realizada higiene de méaos antes e depois do manuseio .
Excluido

do cateter?

19.Este cateter permanece instalado entre 72 a 96 horas? Mantido

Fonte: Dados da Pesquisa (2014).

ApOs a consolidacéo das duas etapas o resultado foi de um instrumento com
15 itens. (Apéndice G).

5.3.2 Avaliacdo pelos enfermeiros assistenciais

A validacdo do instrumento iniciou no processo de elaboracdo do mesmo e
continuou durante todo o0 processo de elaboracdo, aplicacdo, correcdo e
interpretacéo dos resultados. (PASQUALLI, 1999). A validacéo final foi realizada com
a aplicacdo da escala em uma amostra composta por 49 enfermeiros assistenciais
das unidades de internacdo de paciente adultos do Hospital Made de Deus, que
correspondem a 95% do quadro funcional de enfermeiros das unidades de

internacdo adulto. Para esta avaliagdo foi calculado o numero de itens (15) que
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compdem a mesma e multiplicada por 10, sendo necessaria uma amostra de 10
sujeitos para cada item do instrumento, isto é, a aplicacdo de no minimo 150
escalas. (PASQUALLI, 1999). Ao todo foram avaliadas 200 escalas.

O teste de confiabilidade do instrumento esta relacionado ao quanto ele é
homogéneo, possui equivaléncia e estabilidade, e este valor sofre interferéncia pela
variancia dos itens, isto €, quanto maior o niumero de itens que compdem a escala,
mais superestimado € o resultado (KRUS; HELMSTADTER, 1993) e pela populacao
ao qual a escala foi aplicada. (STREINER, 2003). Assim, o tamanho da amostra
devera ser considerado para ndo superestimar o resultado do Alpha de Cronbach
(BLAND; ALTMAN, 1997), isto é, o valor minimo de aceitacdo recomendado € de
0,70 (PASQUALI, 2001; BLUNCH, 2008) e valores abaixo deste apresentam
consisténcia interna da escala baixa.

A confiabilidade/consisténcia interna dos 15 itens da escala, calculada pelo
Alpha de Cronbach, indicou um valor de 0,509, sendo considerado o célculo da
variancia sobre 13 itens, devido a mesma apresentar-se zero, sendo excluida no
calculo final. Os itens excluidos foram o cateter de agulha de aco e o tipo plastico
(itens 6 e 7). Os resultados de confiabilidade entre 0,50 e 0,70 indicam confiabilidade
moderada, mas aceitavel para estudos iniciais e medidas psicoldgicas voltadas para
pesquisa. (PASQUALI, 2005). A versdo final do instrumento ficou em 13 itens

conforme demonstrado abaixo.

Quadro 5 - versao final: ESCALA DILEONE (continua)

<

MEE) SEIBAEIUS [Etiqueta do paciente]

Data avaliacéo:

Avaliado por:




ESCALA DE CLASSIFICACAO DE RISCO PARA FLEBITE
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(concluséo)

1. Idade superior ou igual a 60 anos? () sim () Nao
2. Paciente é diabético? ( )sim () Nao
3. Possui doenca vascular periférica? () sim () Nao
4. Quando puncionado houve mais de duas tentativas de : ~
~ ( )sim () Nao
puncao?
5. A puncdo foi realizada em situacao de urgéncia? ( )sim () Nao
6. A puncdo foi realizada em areas de flexdo (dobra de braco , ~
()sim () Néao
ou punho)?
7. A puncéo foi realizada na méo, metacarpo, basilica ou ()sim () N&o
cefalica?
8. Vocé considera o tamanho (Gauge) do cateter € adequado? () sim () Nao
9. O paciente esta em uso de medicamentos incompativeis e / ()sim () Néo
ou alteracdo de PH?
10. H4 infusdo continua com volume acima de 90 ml/h? ( )sim () Nao
11. O cateter estd estabilizado? () sim () Nao
12. O curativo foi realizado com material estéril (pelicula ou fita , ~
o ( )sim () Nao
estéril)?
13. Este cateter permanece instalado entre 72 a 96 horas? ()sim () Nao

Fonte: Dados da pesquisa (2015)

Como o Alpha desconsidera o tamanho do teste e com objetivo de obter

melhores resultados estatisticos, a variancia baseada na magnitude dos fatores

também foi verificada, considerando aceitaveis valores acima de 50%. (HAIR et al.,

2009). Este teste nos informa se mesmo agrupando as variaveis, elas podem

detectar o efeito ao longo das combinagdes. O valor encontrado variou de 20,919 a

24,708, ndo atingindo o valor minimo esperado em nenhuma de suas combinacdes

(Tabela 4).
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Tabela 4 — Célculo da variancia baseada na magnitude dos fatores grupados

Bloco de variaveis % de Variancia

Bloco 1 - Fatores relacionados ao paciente
Idade superior ou igual a 60 anos? Paciente € diabético?

24,708
Possui doencga vascular periférica?

Bloco 2 - Fatores relacionados ao procedimento de pungéo
Quando puncionado houve mais de duas tentativas de puncéo?

A puncéo foi realizada em situacdo de urgéncia? A puncéo foi
realizada na mao, metacarpo, basilica ou cefélica? A puncéo foi
realizada em areas de flexdo (dobra de braco ou punho)?

20,996

Bloco 3 — Fatores relacionados ao cateter (dispositivo de
infuséo)
O cateter utilizado € com agulha de aco, tipo butterfly®? O
cateter utilizado é do tipo plastico sobre agulha? Vocé
considera o tamanho (Gauge) do cateter € adequado? O
cateter esta estabilizado? Este cateter permanece instalado
entre 72 a 96 horas?

20,919

Bloco 4 — Fatores relacionados a infusao
O paciente estd em uso de medicamentos incompativeis e ou/ -

alteracéo de ph?

Fonte: Dados da Pesquisa (2014).
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CONCLUSAO

As melhores evidéncias, aceitas internacionalmente, foram utilizadas para a
construcdo dos itens desta escala. Entretanto, podemos considerar algumas
limitagbes para que os resultados fossem considerados melhores, tais como o
instrumento ser aplicado em um Unico hospital, a amostra ser pequena e de
conveniéncia, tempo, recursos financeiros e a taxa de flebites encontrada em uma
populacdo, conforme recomendacéo internacional € de 5% (INFUSION NURSES
SOCIETY, 2013), sendo que a taxa de flebite do HMD ¢é de 4,03%.

Apesar da escala ndo apresentar qualidades psicométricas suficientes para
sua aplicacdo momentanea, isto ndo inviabiliza as etapas ja construidas, sendo
necessarios outros estudos para a sua validacdo, em outros locais, onde a
incidéncia de flebite seja maior que 5%. Duas sugestdes para o tamanho amostral
em estudos futuros séo recomendadas:

1) tamanho amostral para a estimativa da razdo de prevaléncias de 1,54
ajustando um modelo de regresséao logistica, o tamanho amostral necessario é de
700 escalas avaliadas, considerando uma prevaléncia de flebite de 6%, um nivel de
significancia de 5% e um poder de 80%.

2) considerando uma incidéncia de 5%, sdo necessarias 823 escalas.

Este estudo € somente o inicio de um processo para validacdo da escala de
risco de flebite, sendo recomendada sua aplicacdo em outra amostra para testar os
itens ndo consistentes nesta pesquisa.

A utilizacdo deste instrumento, depois de finalizado o processo de validacéo,
sera de grandes implicacdes assistenciais para os enfermeiros e pacientes, podendo
ser utilizado com um indicador de qualidade. A partir desta escala protocolos
assistenciais poderdo ser disparados, direcionando condutas terapéuticas para 0s

pacientes.
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APENDICE A - CARTA CONVITE PARA OS JUIZES

Prezado(a) Sr(a). :

Estamos desenvolvendo o projeto “construcdo e validacdo de um instrumento de
classificacdo de risco para flebite em pacientes adultos em uso de cateter venoso
periférico” e gostariamos de contar com sua expertise no tema. Ele faz parte de um
projeto do Mestrado profissional em Enfermagem da aluna Perla Adriana Di Leone.

A meta desse projeto € construir e validar um instrumento de classificacdo de risco
para flebite em pacientes adultos com uso de cateter periférico. A avaliacdo de risco
para flebite representard um instrumento importante para a tomada de decisdo e
implementagdo, de maneira sistematica, de indicadores assistenciais de
enfermagem.

O enfrentamento de problemas no campo assistencial serd efetivado com a
articulagao, de forma harmonica, complementar e integrado, com o0s profissionais
gue prestam assisténcia ao paciente internado, que conjuntamente avaliam o0s
possiveis riscos que um procedimento de puncdo venosa possa ter. A consciéncia
do risco entre os profissionais trara beneficios, ndo s6 para a qualidade assistencial,
mas principalmente para o paciente.

O estudo esta sendo desenvolvido em trés fases: na primeira etapa foi desenvolvido
um instrumento de avaliacdo para risco de flebite. Nesta fase, 0 nimero de questbes
redigidas constitui de afirmacdes favoraveis ou desfavoraveis em relacdo ao tema
em questao.

Na segunda etapa a avaliacdo do documento serd realizada e validada por um
comité de experts, para o qual estamos solicitando sua participacdo. A estrutura
resultante dessas fases sera submetida aos enfermeiros de unidades de internacao
de um hospital de Porto Alegre (terceira fase).

Solicitamos que confirme a sua participacéo respondendo a esta mensagem.
Desde ja, agradecemos por sua atencao.

Atenciosamente,

Mda. Perla Adriana Di Leone

Prof2 Dr2 Karin Viégas
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APENDICE B — CARTA DE IDENTIFICACAO

Porto Alegre,_ de de 2014.
Sr(a) (home do juiz)

Estamos enviando o instrumento da pesquisa “constru¢cdo e validacdo de um
instrumento de classificacdo de risco para flebite em pacientes adultos em uso de cateter

venoso periférico” e o termo de consentimento livre e esclarecido, em duas vias.

Solicitamos que preencha estes dois documentos e enviem o instrumento e uma cépia
do termo juntamente com esta carta, informando seus dados pessoais. O cddigo abaixo sera
anotado no instrumento e manteremos estas informacdes para o caso de haver divida em

relacdo ao seu preenchimento.

Enf2 Perla Adriana Di Leone
Coordenadora do projeto

Nome: Cadigo:

DADOS RELACIONADOS AO TRABALHO

Instituicao:

Funcéo:

Tempo de trabalho nesta instituicio:

Tempo de trabalho nesta fungao:

Outros vinculos:

DADOS RELACIONADOS A FORMAGAO

Tempo de formado:

Pos-graduacao:

Especializagdo (minimo 360 horas):

Outros cursos: Quais?
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APENDICE C — CARTA EXPLICATIVA E QUESTIONARIO

CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM INSTRUMENTO DE CLASSIF ICACAO DE
RISCO PARA FLEBITE EM PACIENTES ADULTOS EM USO DE C ATETER
VENOSO PERIFERICO

Este instrumento visa classificar os riscos para flebite em pacientes adultos
com uso de cateter periférico. Ele faz parte do projeto de mestrado profissional de
enfermagem da Escola Superior de Saude da Universidade do Vale do Rio dos
Sinos (UNISINOS).

A meta desse projeto € criar um instrumento para avaliar 0s riscos para
flebite, que sera importante para a tomada de decisdo e implementacdo de maneira
sistematica, de indicadores assistenciais de enfermagem.

O enfrentamento de problemas no campo assistencial serd efetivado com a
articulagao, de forma harmonica, complementar e integrado, com os profissionais
que prestam assisténcia ao paciente internado, que conjuntamente avaliam os
possiveis riscos que um procedimento de puncdo venosa possa ter. A consciéncia
do risco entre os profissionais trard beneficios, ndo s6 para a qualidade assistencial,
mas principalmente para o paciente.

O estudo esta sendo desenvolvido em trés fases: na primeira etapa foi
desenvolvido um instrumento de avaliacdo para risco de flebite. Nesta fase, o
namero de questdes redigidas constitui de afirmacgfes favoraveis ou desfavoraveis
em relacdo ao tema em questao.

Na segunda etapa a avaliacdo do documento sera realizada e validada por
um comité de experts, para o qual estamos solicitando sua participacéo. A estrutura
resultante dessas fases sera submetida aos enfermeiros de unidades de internacéo
de um hospital de Porto Alegre (terceira fase).

O questionario a seguir apresenta afirmac6es favoraveis ou desfavoraveis em
relacdo ao tema em questdo para as quais solicitamos que indiques o seu nivel de
concordancia. Na coluna da esquerda estédo listadas as alternativas referentes a
flebite resultantes da primeira fase da pesquisa. Na coluna do meio, marque o nivel
de concordancia com as afirmacdes listadas. Na coluna direita, € possivel adicionar
comentarios a respeito da resposta assinalada. Ao final, € possivel acrescentar

outras informacdes que julgares necessarias para a construcao do instrumento final.



NIVEL DE CONCORDANCIA
AFIRMATIVAS (1) N&o claro (2) Pouco claro COMENTARIOS

(3) Claro (4) Muito claro
1. Idade superior ou igual a 60 anos? ) @ B @
2. Paciente tem diabetes? m @ & @
3. Paciente tem neoplasias? ) @ 3 @
4. Paciente tem doenca vascular periférica? ) @ B @
5. O Paciente possui doenca Raynaud’s? ) @ 3 @
6. O paciente possui sindrome da veia cava W @ @ @
superior?
7. Houve mais de duas tentativas de puncéo? ) @ & @
8. A puncéo foi realizada em situacéo de urgéncia? m @ & @
9. O cateter utilizado € com agulha de aco, tipo W @ B @
butterfly®?
10. O cateter utilizado € do tipo plastico sobre W @ @ @
agulha?
11. O tamanho (Gauge) do cateter é adequado? ) @ 3 @
12. A puncao foi realizada em &reas de flexao W @ @ @
(dobra de brago ou punho)?
13. A puncao foi realizada na méo, metacarpo, W @ @ @
basilica ou cefélica?
14. O paciente esta em uso de antibi6ticos? m @ @& @
15. O paciente esta em uso de eletrdlitos m @ 3 @
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concentrados?

16. O paciente esta em uso de medicamentos W @ @ @
compativeis?

17. O paciente esta em uso de medicamentos W @ @ @
incompativeis?

18. Os medicamentos estdo sendo administrados

na sequéncia com intervalo menor que trinta m @ & @
minutos?

19. A administracao de cada medicamento esta

sendo realizada com intervalos superiores a uma ) @ B @
hora?

20. Foi realizada lavagem com infusdo salina antes W @ @ @
e apos a administracdo da medicagédo?

21. O paciente estd em uso de drogas com W @ @ @
alteracédo de pH?

22. Ha infusdo continua de volume elevado de W @ @ @
soro (acima 90 ml/h)?

23. O cateter possui dispositivo para estabilizagcéo W @ B @
(Estartilock®)?

24. O cateter esta fixo? QL @ @G @
25. O curativo esta descolando? QA @ @ @
26. O curativo esta integro? aQ @ @B @
27. O curativo foi realizado com material estéril W @ @ @
(pelicula ou fita estéril)?

28. Foi realizada a desinfeccao das conexdes com W @ @ @

alcool a 70%7?
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29. Foi realizada higiene de maos antes e depois

) ) @ B @
do manuseio do cateter?
30. Foi utilizado luvas para manuseio do cateter? @ @ @G @
31. Este cateter foi instalado em menos de 24 Q) @ @ @
horas?
32. Este cateter foi instalado entre 24 e 72 horas? QO @ & @
33. Este cateter foi instalado de 72 a 96 horas? QL @ @G @

OUTRAS SUGESTOES

Comentéarios
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APENDICE D — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARE CIDO PARA O
COMITE DE JUIZES

Identificacdo do sujeito de pesquisa:  Sr(a) Juiz(a)
Identificacdo do local da pesquisa:  Unidades de Internacdo Adulto do Hospital Mae de

Deus.

Voceé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “CONSTRUCAO E VALIDACAO DE
UM INSTRUMENTO DE CLASSIFICACAO DE RISCO PARA FLEBI TE EM PACIENTES
ADULTOS EM USO DE CATETER VENOSO PERIFERICO”, sob responsabilidade do(s)
pesquisador(es) Perla Adriana Di Leone, mestranda do curso de Mestrado Profissional em
Enfermagem da Instituicdo Universidade do Vale do Rio dos Sinos — UNISINOS, sob
orientacéo da professora Dra. Karin Viegas.

Por favor, leia este documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Pec¢a orientacéo
guantas vezes for necessario para esclarecer todas as suas duvidas. A proposta deste
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € explicar tudo sobre o estudo e
solicitar a sua permissao para participar do mesmo.

Vocé estd sendo convidado (a) a participar deste estudo, pois sua experiéncia é
fundamental para o resultado deste estudo.

O objetivo deste estudo é construir e validar um instrumento de classificacdo de risco para
flebite em pacientes adultos com uso de cateter periférico. A avaliacdo de risco para flebite
representara um instrumento importante para a tomada de decisdo e implementacdo, de
maneira sistematica, de indicadores assistenciais de enfermagem.

Mais oito pessoas como vocé participardo do estudo, nesta segunda fase. Se vocé
concordar em participar deste estudo, sua participacdo serd a avaliagdo do documento e
validacdo do mesmo, juntamente com o comité de experts, para o qual estamos solicitando
sua participacdo. A estrutura resultante dessa fase sera submetida aos enfermeiros de
unidades de internacdo de um hospital de Porto Alegre.

O questionério a ser avaliado apresenta afirmacdes favoraveis ou desfavoraveis em relacéo
ao tema em questao para as quais solicitamos que indiques o0 seu nivel de concordancia. Na
coluna da esquerda estao listadas as alternativas referentes a flebite resultantes da primeira
fase da pesquisa. Na coluna do meio, marque o nivel de concordancia com as afirmacgdes
listadas. Na coluna direita, € possivel adicionar comentarios a respeito da resposta
assinalada. Ao final, é possivel acrescentar outras informagfes que julgares necessarias
para a construcdo do instrumento final.

A duracdo do estudo, nesta fase, € estimada em no méximo trés horas para a andlise das

questdes.
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N&o existe qualquer dano pessoal ou profissional que podem decorrer da sua participacéo.
N&o h& previsdo de beneficio imediato decorrente de sua participacdo neste estudo.
Entretanto ha previsdo que os resultados do estudo ajudem a criar um instrumento para
avaliar os riscos para flebite, que sera importante para a tomada de decisdo e
implementacdo de maneira sistematica, de indicadores assistenciais de enfermagem. O
enfrentamento de problemas no campo assistencial sera efetivado com a articulacdo, de
forma harménica, complementar e integrado, com os profissionais que prestam assisténcia
ao paciente internado, que conjuntamente avaliam 0s possiveis riscos que um procedimento
de puncéo venosa possa ter. A consciéncia do risco entre os profissionais trara beneficios,
ndo sO para a qualidade assistencial, mas principalmente para o paciente.

Vocé nao terd despesas pessoais em qualquer fase deste estudo. Também ndo ha
compensacao financeira relacionada a sua participagao.

Sua participacdo neste estudo € totalmente voluntaria, ou seja, vocé somente participa se
quiser. Vocé pode desistir da participacdo em qualquer momento, sem que isto acarrete em
multa nem outra penalidade qualquer.

Se for verificada a necessidade de suspender, interromper ou cancelar o estudo antes do
previsto por questdes técnicas, os motivos para a descontinuagdo serdo informados ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e o encerramento se dara apenas apds autorizacdo do
CEP. Vocé sera imediatamente informado em caso de descontinuagao.

Todas as informacdes colhidas e/ou resultados serdo analisadas em carater estritamente
cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) de sua identidade a todo o momento,
ou seja, em nenhum momento os dados que o identifique serdo divulgados.

Seus dados seréo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo armazenados por cinco
anos nos arquivos de pesquisa do Mestrado Profissional em Enfermagem da UNISINOS e
apos serdo descartados por picotagem.

Os resultados desta pesquisa seréo disponibilizados para publicacdo, sendo seus resultados
favoraveis ou ndo, contudo, sua identidade néo sera revelada nessas apresentacoes.

Em qualquer etapa do estudo vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais davidas. Os responsaveis pelo estudo nesta
instituicdo sao Perla Adriana Di Leone que poderd ser encontrada, em horario comercial,
no Hospital Mde de Deus, 3° andar, na CTl Neonatal ou nos respectivos telefones: (510)
32302127 ou (51) 81285883.

Em caso de duvidas ou preocupacdes quanto aos seus direitos como participante deste
estudo, o (a) senhor (a) pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da UNISINOS: (51) 35911122 ramal: 3203 ou 2198 ou pelo e-mail nbauermann@unisinos.br
ou deste hospital (51)3230-6087 ou pelo e-mail: cep.ucmd@maededeus.com.br, em horéario

comercial.
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Concordo em participar do estudo intitulado ““CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM
INSTRUMENTO DE CLASSIFICACAO DE RISCO PARA FLEBITE EM PACIENTES
ADULTOS EM USO DE CATETER VENOSO PERIFERICO”.

Ficaram claros para mim quais sdo os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as
minhas duavidas foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir ndo participar
desta pesquisa, sem nenhum prejuizo ou represalia de qualquer natureza.

Estou ciente que receberei uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
assinado por mim, pela pessoa que realizou a discusséo sobre o termo de consentimento e
guando aplicavel pela testemunha e/ou representante legal.

Entendo que ao assinar este documento, ndo estou abdicando de nenhum de meus direitos

legais.

Nome do voluntério (letra de forma)

Assinatura do voluntario Data

Nome do responsavel pelo estudo (letra de forma)

Assinatura do pesquisador responsavel pelo estudo Data
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APENDICE E — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARE CIDO PARA
OS ENFERMEIROS ASSISTENCIAIS

Identificacdo do sujeito de pesquisa:  Sr(a) Enfermeiro
Identificacdo do local da pesquisa:  Unidades de Internacdo Adulto do Hospital Mae de

Deus

Voceé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “CONSTRUCAO E VALIDACAO DE
UM INSTRUMENTO DE CLASSIFICACAO DE RISCO PARA FLEBI TE EM PACIENTES
ADULTOS EM USO DE CATETER VENOSO PERIFERICO”, sob responsabilidade do(s)
pesquisador(es) Perla Adriana Di Leone, mestranda do curso de Mestrado Profissional em
Enfermagem da Instituicdo Universidade do Vale do Rio dos Sinos — UNISINOS, sob
orientacdo da professora Dra. Karin Viegas.

Por favor, leia este documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Peca
orientac@o quantas vezes for necessario para esclarecer todas as suas duvidas. A proposta
deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o estudo e
solicitar a sua permissao para participar do mesmo.

Vocé estd sendo convidado (a) a participar deste estudo, pois sua experiéncia é
fundamental para o resultado deste estudo.

O objetivo deste estudo € construir e validar um instrumento de classificacdo de risco
para flebite em pacientes adultos com uso de cateter periférico. A avaliagdo de risco para
flebite representara um instrumento importante para a tomada de decisdo e implementacao,
de maneira sistemédtica, de indicadores assistenciais de enfermagem.

Mais 48 enfermeiros como vocé participardo do estudo, nesta fase. Se vocé
concordar em participar deste estudo, sua participacdo serd a aplicacdo, avaliacdo do
documento final e validacdo do mesmo, para o qual estamos solicitando sua participagao.

A escala a ser avaliada apresenta itens a serem classificados como sim ou néo,
conforme sua avaliagdo. Vocé ir4 aplicar uma vez o instrumento para avalid-lo. Sera
realizada uma reunido no seu turno de trabalho para a apresentacdo do projeto e
esclarecimento sobre a escala e entrega dos termos de consentimento.

A duracdo da aplicagdo do instrumento do estudo, nesta fase, € estimada em no minio 5
minutos e no maximo 20 minutos.

N&o existe qualquer dano pessoal ou profissional que podem decorrer da sua
participacéo.

N&ao ha previsdo de beneficio imediato decorrente de sua participacdo neste estudo.

Entretanto ha previsdo que os resultados do estudo ajudem a criar um instrumento para



63

avaliar os riscos para flebite, que sera importante para a tomada de decisdo e
implementacdo de maneira sistematica, de indicadores assistenciais de enfermagem. O
enfrentamento de problemas no campo assistencial serd efetivado com a articulacdo, de
forma harménica, complementar e integrado, com os profissionais que prestam assisténcia
ao paciente internado, que conjuntamente avaliam 0s possiveis riscos que um procedimento
de puncéo venosa possa ter. A consciéncia do risco entre os profissionais trara beneficios,
nao sO para a qualidade assistencial, mas principalmente para o paciente.

Vocé ndo terd despesas pessoais em qualquer fase deste estudo. Também nédo ha
compensacao financeira relacionada a sua participagao.

Sua participacdo neste estudo é totalmente voluntéria, ou seja, vocé somente
participa se quiser. Vocé pode desistir da participacdo em qualguer momento, sem que isto
acarrete em multa nem outra penalidade qualquer.

Se for verificada a necessidade de suspender, interromper ou cancelar o estudo
antes do previsto por questbes técnicas, os motivos para a descontinuacdo serdo
informados ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e o encerramento se dara apenas apos
autorizacao do CEP. Vocé sera imediatamente informado em caso de descontinuacao.

Todas as informagBes colhidas e/ou resultados serdo analisadas em carater
estritamente cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) de sua identidade a todo
0 momento, ou seja, em nenhum momento os dados que o identifique serédo divulgados.

Seus dados serédo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo armazenados por
cinco anos nos arquivos de pesquisa do Mestrado Profissional em Enfermagem da
UNISINOS e ap0s seréo descartados por picotagem.

Os resultados desta pesquisa serdo disponibilizados para publicagcdo, sendo seus
resultados favoraveis ou ndo, contudo, sua identidade ndo sera revelada nessas
apresentacoes.

Em qualquer etapa do estudo vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais dudvidas. Os responsaveis pelo estudo nesta
instituicdo sao Perla Adriana Di Leone que poderd ser encontrada, em horario comercial,
no Hospital Mde de Deus, 3° andar, na CTl Neonatal ou nos respectivos telefones: (510)
32302127 ou (51) 81285883.

Em caso de ddvidas ou preocupacdes quanto aos seus direitos como participante
deste estudo, o (a) senhor (a) pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UNISINOS: (51) 35911122 ramal: 3203 ou 2198 ou pelo e-mail
nbauermann@unisinos.br ou deste hospital (51)3230-6087 ou pelo e-mail:

cep.ucmd@maededeus.com.br, em horario comercial.
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Concordo em participar do estudo intitulado “CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM
INSTRUMENTO DE CLASSIFICACAO DE RISCO PARA FLEBITE EM PACIENTES
ADULTOS EM USO DE CATETER VENOSO PERIFERICO”.

Ficaram claros para mim quais sdo os propésitos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as
minhas duavidas foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir ndo participar
desta pesquisa, sem nenhum prejuizo ou represalia de qualquer natureza.

Estou ciente que receberei uma coépia deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido assinado por mim, pela pessoa que realizou a discussdo sobre o termo de
consentimento e quando aplicavel pela testemunha e/ou representante legal.

Entendo que ao assinar este documento, ndo estou abdicando de nenhum de meus

direitos legais.

Nome do voluntério (letra de forma)

Assinatura do voluntario Data

Nome do responsavel pelo estudo (letra de forma)

Assinatura do pesquisador responséavel pelo estudo Data



APENDICE F: ESCALA DILEONE VERSAO 1

Escala de Classificacdo de Risco para Flebite

Marque conforme vocé considera o item relevante na escala.

(1) Nao claro (2) Pouco claro ( 3) Claro (4) Muito claro

1.ldade superior ou igual a 60 anos? (1) (2 (3)(4)
2.Paciente é diabético? (1) (2 (3)(4)
3.Possui doenca vascular periférica? (1) (2 (3)(4)
4.Quando puncionado houve mais de duas tentativas de puncdo? | (1) (2) (3)(4)

5.A puncéo foi realizada em situa¢éo de urgéncia?

(1) (2) (3)(4)

6.0 cateter utilizado é com agulha de aco, tipo butterfly®?

(1) (2) (3)(4)

7.0 cateter utilizado é do tipo plastico sobre agulha

(1) (2) (3)(4)

8.Vocé considera o tamanho (Gauge) do cateter &€ adequado?

(1) (2) (3)(4)

9.A puncdo foi realizada em &reas de flexdo (dobra de braco ou
punho)?

(1) (2) (3)(4)

10.A puncéo foi realizada ha méo, metacarpo, basilica ou
cefalica?

(1) (2) (3)(4)

12.0 paciente esta em uso de medicamentos incompativeis?

(1) (2) (3)(4)

13.Ha infusdo continua com volume acima de 90 ml/h

(1) (2 (3)(4)

14.Foi realizada lavagem com infusdo salina antes e apos a
administracéo
da medicacéo?

(1) (2) (3)(4)

15.0 cateter esta estabilizado?

(1) (2) (3)(4)

16.0 curativo foi realizado com material estéril (pelicula ou fita
esteril)?

(1) (2) (3)(4)

17.Foi realizada a desinfec¢do das conexdes com alcool a 70%?

(1) (2) (3)(4)

18.Foi realizada higiene de mé&os antes e depois do manuseio do
cateter?

(1) (2) (3)(4)

19.Este cateter permanece instalado entre 72 a 96 horas?

(1) (2) (3)(4)




APENDICE G: ESCALA DILEONE VERSAO 2

<

HOSPITAL

MAE DE DEUS [Etiqueta do paciente]

Data avaliacao:

Avaliado por:

Escala de Classificacdo de Risco para Flebite

1. Idade superior ou igual a 60 anos? ()sim () Nao
2. Paciente ¢é diabético? () sim () Néo
3. Possui doencga vascular periférica? () sim () Nao
4. Quando puncionado houve mais de duas tentativas de , ~
~ ()sim () Néao
puncao?
5. A puncdo foi realizada em situacéo de urgéncia? ()sim () Néo
6. O cateter utilizado € com agulha de aco, tipo butterfly®? () sim () Néo
7. O cateter utilizado é do tipo plastico sobre agulha? ( )sim () Nao
8. Vocé considera o tamanho (Gauge) do cateter € adequado? () sim () Nao
9. A puncéo foi realizada em areas de flexéo (dobra de brago ou , ~
( )sim () Nao
punho)?
10.’A puncéo foi realizada na méo, metacarpo, basilica ou ()sim () Néo
cefalica?
11. O paciente estd em uso de medicamentos incompativeis e / ()sim () No
ou alteracéo de PH?
12. H4 infusdo continua com volume acima de 90 ml/h? ( )sim () Nao
13. O cateter estd estabilizado? ( )sim () Nao
14. O curativo foi realizado com material estéril (pelicula ou fita , ~
( )sim () Nao

estéril)?

15. Este cateter permanece instalado entre 72 a 96 horas?

() sim

() N3o
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ANEXO A — PARECER DOS COMITES DE ETICA E PESQUISA

UNIVERSIDADE DO VALE DO £ Plataforma
RIO DOS SINOS - UNISINOS %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CONSTRUGCAO E VALIDAGAO DE UM INSTRUMENTO DE CLASSIFICACAO DE
RISCO PARA FLEBITE EM PACIENTES ADULTOS EM USO DE CATETER VENOSO
PERIFERICO

Pesquisador: Perla Adriana Di Leone

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 24287613.8.0000.5344

Instituicao Proponente: Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 495.058
Data da Relatoria: 11/12/2013

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de dissertacdo de mestrado do Mestrado Profissional em Enfermagem que pretende construir e
validar um instrumento de classificagdo de risco para flebite em pacientes adultos com uso de cateter
periférico.

Objetivo da Pesquisa:
Estdo adequados ao estudo proposto.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

N&o ha riscos, pois os participantes avaliardo um instrumento que classificara o risco para flebite quando
utilizado cateter periférico para infusées.

A avaliag&o de risco para flebite representara um instrumento importante para a tomada de decis&o e
implementacado, de maneira sistematica, de indicadores assistenciais de enfermagem.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

E de interesse, principalmente para a enfermagem e demais profissionais que se envolvem com o
atendimento de pacientes hospitalizados ou ndo. O estudo é de intervencéo e apresenta metodologia
adequada para o estudo.
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Continuacéo do Parecer: 495.058

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Embora o TCLE esteja extenso e pouco amigavel na sua linguagem, esta adequado em relac&o ao:
participantes e por conter os elementos indicados pela Resolugcéo 466/12, aprovamos o documente
apresentado.

Recomendacgdées:
Descrever na metodologia o local e o periodo em que o estudo sera realizado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Na&o ha.

Situac¢ao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideracgées Finais a critério do CEP:

O Colegiado acompanha o parecer do relator.

SAO LEOPOLDO, 16 de Dezembro de 2013

Assinador por:

José Roque Junges
(Coordenador)
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HOSPITAL MAE DE DEUS /
SOCIEDADE EDUCADORA E W‘m
BENEFICENTE DO SUL - SEBS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CONSTRUGAO E VALIDAGAO DE UM INSTRUMENTO DE CLASSIFICAGAO DE
RISCO PARA FLEBITE EM PACIENTES ADULTOS EM USO DE CATETER VENOSO
PERIFERICO

Pesquisador: Perla Adriana Di Leone

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 24287613.8.3001.5328

Instituicao Proponente: Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 605.004-0
Data da Relatoria: 09/01/2014

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um projeto de dissertagcdo de mestrado a ser apresentado ao Programa de Pés Graduagéo de
Enfermagem - Mestrado Profissional em Enfermagem - Universidade do Vale do Rio dos Sinos, como
requisito parcial para a obtengéo do titulo de Mestre em Enfermagem.

Objetivo da Pesquisa:
Construir e validar um instrumento de classificagéo de risco para flebite em pacientes adultos com uso de
cateter periférico.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

N&o ha descrigé@o dos riscos.

Beneficios: Criar instrumentos para avaliar riscos para flebite, que sera importante para a tomada de deciséao
e implementagé&o de indicadores assistenciais de enfermagem.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Cornograma e orgamento apresentados estdo adequados.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Termo de Consentimento para o Comité de Juizes: Adequado.
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os Enfermeiros Assistenciais: Adequado.



Continuagéo do Parecer: 605.004-0

Recomendacgdes:

71

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da legislagdo vigente, em especial da
Resolugdo CNS 466/12, o Comité de Etica em Pesquisa devera receber notificagao de eventos adversos e
relatorios periédicos sobre o andamento do estudo (formularios disponiveis no site
http://www.maededeus.com.br/2010/Universidade/Projetos.aspx), bem como a qualquer tempo e a critério
do pesquisados nos casos de relevancia, para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a

necessidade de relatério completo ao final do estudo.

No caso em que seja preciso, posteriormente, ser apresentado ao nosso Comité uma mudanca substancial
para o protocolo, envie-nos a versao do novo protocolo ou do formulario de consentimento, indicando de

forma facilmente visivel (em negrito, em destaque na cor ou sublinhado mostrando a antiga e a nova verséo)

as alteragGes propostas.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
O projeto n&o apresenta pendéncias ou inadequacgoes.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Em funcéo disso, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, do Hospital Mae de Deus, de acordo com as
atribuicdes definidas na Res. CNS 466/12, manifesta-se pela Aprovagéo do projeto de pesquisa proposto.
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