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RESUMO

Introducdo: a realizacdo de estudos de validacdo promove o aperfeicoamento e legitimacao de
conceitos com o objetivo de contribuir para a préatica assistencial do enfermeiro. Protocolos
assistenciais sdo tecnologias que fazem parte da organizacdo do trabalho da enfermagem e se
constituem em um importante instrumento de gerenciamento em saude. Dentre as estratégias
destinadas a melhoria da qualidade e segurancga na assisténcia neonatal, se destaca o uso de
formulérios. Objetivo: validar trés instrumentos no formato de formulério para utilizacdo na
passagem e acompanhamento de PICC em neonatologia. Método: trata-se de uma pesquisa
metodologica, com abordagem quantitativa, que visou validar trés instrumentos no formato de
formulério para utilizacdo em passagem e acompanhamento de PICC em neonatologia. Foram
utilizados os critérios estabelecidos pelos procedimentos tedricos de Pasquali (1998) para
validacao do conteddo, tendo em vista sua relevancia nas pesquisas da enfermagem brasileira
relacionadas a construgdo e validacdo de um instrumento. Foi dividida em 3 etapas: 1)
Escolha e Analise dos Juizes; 2) Validacdo Individual do Contetdo dos Formularios; 3)
Validacdo em Grupo do Contetdo dos Formularios. A analise dos dados ocorreu mediante o
método da taxa de concordancia em cada dominio. Resultados: participaram da pesquisa 23
juizes-especialistas, a avaliacdo desses se demonstrou satisfatoria em relacdo aos aspectos
analisados. A media geral de porcentagem em concordancia dos juizes por categoria foi de
96% para pertinéncia e 91% para clareza, constatando validade para os formulérios. Os itens
foram considerados pertinentes, claros, e com relevancia para a neonatologia, sendo possivel a
utilizacdo na assisténcia a satde. Em relacdo aos itens, trés foram excluidos; cinco foram
reescritos e trés foram reposicionados. Conclusdo: recomenda-se a utilizacdo destes
formulérios como modelo para as mais diversas préaticas locais. Ressalta-se que os resultados
da pesquisa se limitam a validade de contetdo, recomendando, posteriormente, a validacédo
clinica dos instrumentos. Também € importante observar a necessidade de aperfeicoamento
constante dos formularios e sua informatizacao, como por exemplo o uso de aplicativos, o que
sera possivel apenas se houver a implementacdo destes nos servigos de salde.

Palavras-chave: Enfermagem. Neonatologia. Estudos de Validacdo. Cateterismo Venoso
Central.



ABSTRACT

Introduction: validation studies promote the improvement and legitimization of concepts with
the aim of contributing to nursing care practice. Care protocols are technologies that are part
of the organization of nursing work and constitute an important health management tool.
Among the strategies aimed at improving the quality and safety of neonatal care, the use of
forms stands out. Objective: to validate three instruments in form format for use in the
passage and monitoring of PICC in neonatology. Method: this is methodological research,
with a quantitative approach, which aimed to validate three instruments in form format for use
in the passage and monitoring of PICC in neonatology. The criteria established by Pasquali's
(1998) theoretical procedures were used for content validation, given their relevance in
Brazilian nursing research related to the construction and validation of an instrument. It was
divided into 3 stages: 1) Selection and Analysis of Judges; 2) Individual Validation of Form
Content; 3) Group Validation of Form Content. Data analysis was performed using the
agreement rate method in each domain. Results: 23 expert judges participated in the study,
and their assessment was satisfactory regarding the aspects analyzed. The overall average
percentage of agreement among the judges by category was 96% for relevance and 91% for
clarity, confirming the validity of the forms. The items were considered pertinent, clear, and
relevant to neonatology, and could be used in health care. Regarding the items, three were
excluded; five were rewritten and three were repositioned. Conclusion: it is recommended that
these forms be used as a model for the most diverse local practices. It is important to
emphasize that the results of the study are limited to content validity, and that clinical
validation of the instruments is subsequently recommended. It is also important to note the
need for constant improvement of the forms and their computerization, such as the use of
applications, which will only be possible if these are implemented in health services.

Keywords: Nursing. Neonatology. Validation Studies. Central Venous Catheterization.
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1 INTRODUCAO

Com a finalidade de facilitar o registro dos enfermeiros e contribuir para a assisténcia
de enfermagem ao recém-nascido hospitalizado, esta pesquisa tem por objeto de estudo a
validacao de trés formularios para o gerenciamento das praticas de enfermagem na assisténcia
ao recém-nascido em uso de Cateter Central de Insercdo Periférica (PICC). O interesse por
esta temética resultou da experiéncia de trabalho em unidade de terapia intensiva neonatal

durante a Residéncia de Enfermagem em Neonatologia.

Observou-se, ademais, a necessidade do desenvolvimento de formularios que fossem
direcionados para o acompanhamento de PICC em neonatologia. Sabe-se que o
aperfeicoamento da assisténcia prestada ao recém-nascido (RN), o registro efetivo e a
utilizacdo dos recursos tecnoldgicos empregados faz parte do arsenal terapéutico,

beneficiando a sobrevivéncia de RNs prematuros (Pereira et al., 2021).

Nessa perspectiva, a realizacdo de estudos de validagdo promove o aperfeicoamento e
legitimacdo de conceitos com o objetivo de contribuir para a pratica assistencial do
enfermeiro. A enfermagem atua de maneira expressiva na identificacdo de respostas humanas
e no estabelecimento de estratégias que proporcionam a recuperacao da saude ou a melhoria

do bem-estar individual ou coletivo (Mauro; Cucolo; Perroca, 2023).

A padronizacdo de rotinas e posterior registro oferece subsidios para a tomada de
decisdes relativas a gestdo da qualidade e seguranca do paciente. Além disso, é comprovado
que a adocdo de medidas de intervencdo com o uso de instrumentos assistenciais, promove a

melhoria da comunicacdo e diminui a ocorréncia de falhas por omissdo (Dewan, 2020).

No Brasil, a atencdo especializada e a capacitagdo profissional sdo exigéncias
presentes nas politicas instituidas pelo Ministério da Saude (MS), a partir da Politica Nacional
de Atencdo Integral a Sadde da Crianca (PNAISC) no ambito do Sistema Unico de Salide
(SUS). Esta estabelece estratégias para orientar e qualificar as acGes e servicos destinados a
crianca. A maestria apresentada pelos profissionais, em especial pelos enfermeiros, contribui
significativamente diante da gravidade que se apresenta na clinica dos neonatos (Brasil,
2018).

A organizacdo do trabalho e a geréncia do cuidado nas Unidades de Terapia Intensiva

Neonatal (UTIN) influenciam no desenvolvimento das acGes dos enfermeiros relacionadas ao
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recém-nascido. O cuidado a salde caracteriza-se como uma das mais complexas e dindmicas
atividades realizadas por seres humanos para seres humanos, o que reforca a necessidade de
estudos e pesquisas continuos para a elaboracdo de estratégias que tornem a prestacdo da
assisténcia e, consequentemente, o cuidado, praticas efetivamente seguras (Prazeres et al.,
2021).

Na interface de saberes, das préticas e experiéncias, na area da saude, emergiram
inovacOes, a fim de otimizar a producéo do cuidado. A terminologia Tecnologias do Cuidar é
utilizada no campo da enfermagem para caracterizar o conjunto de saberes e fazeres técnico-
cientificos alicercados em investigacGes cientificas, bases tedricas e a aplicacdo na pratica
(Salbego et al., 2021).

Sdo crescentes os avancgos cientificos e tecnoldgicos na area da neonatologia, bem
como a assisténcia ofertada em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal; colaborando para um
significativo aumento da taxa de sobrevivéncia de recem-nascidos pré-termos e de baixo-

peso, contribuindo para mudanca no perfil de mortalidade infantil (Silva et al., 2023).

A preocupacdo com a qualidade e seguranca do paciente tornou-se uma prioridade,
mobilizando propostas conjuntas de 6rgdos internacionais, nacionais, locais, de profissionais
de salde e pacientes para reducdo e controle dos riscos advindos dos servicos de saude
(Mendes et al., 2021).

Em consoante, protocolos assistenciais sdo tecnologias que fazem parte da
organizacdo do trabalho da enfermagem e se constituem em um importante instrumento de
gerenciamento em saude. Dentre as estratégias destinadas a melhoria da qualidade e
seguranga na assisténcia neonatal, se destacam: treinamento individual e em equipe dos
provedores de cuidado; simulacdes; desenvolvimento de protocolos, formularios, diretrizes e
listas de checagem; uso da tecnologia da informagé&o; educacéo e rondas de seguranga (Araisa
etal., 2021).

As novas tecnologias vém sendo incorporadas ao diagnostico, na prevencao e
tratamento de doencas. Para estes avancos sdo fundamentais profissionais especializados com
conhecimento técnico e cientifico para prestar uma assisténcia qualificada a essa clientela
diferenciada (Rosa et al., 2021).



12

Ademais, a terapia intravenosa (T1V) é uma das areas que tem demandado cuidado da
assisténcia de enfermagem em neonatologia, devido a constante necessidade de acesso venoso
seguro e duradouro para administracdo de antibidticos, hidratacdo venosa, nutricdo parenteral

e drogas vasoativas, entre outras (Flores, 2021).

Sabe-se que o Cateter Central de Insercdo Periférica (do inglés Peripherally Inserted
Central Catheter - PICC) é um dispositivo intravenoso feito de materiais de baixa
trombogenicidade, longo e flexivel. Sua insercdo se da através da puncéo de veia periférica,
com posicionamento final na veia cava superior ou inferior, o qual é deslocado até o seu

destino através da sua insercdo e com a ajuda do fluxo sanguineo (Hagen et al., 2023).

No contexto da insercdo intravascular de acesso, o PICC possui uma farta utilizacdo
pelos seus beneficios, como maior tempo de permanéncia, baixo risco de infeccGes, infuséo
de drogas vasoativas e fluxos maiores, além de evitar dor e desconforto por multiplas lesdes
causadas por diferentes puncbes no paciente, sendo uma pratica majoritariamente

desenvolvida pelo enfermeiro com capacitacéo (Santos et al., 2024).

No Brasil, a insercdo do PICC por enfermeiros foi regulamentada pela Resolucdo
256/2001 do Conselho Federal de Enfermagem, que preconiza o seguimento de cursos de
habilitacdo e capacitagdes para que estes profissionais possam realizar o procedimento. No
ambito nacional, a utilizagdo do PICC teve inicio nas unidades de neonatologia, no final da
década de 90 e inicio do ano 2000 (Cofen, 2001).

Portanto, a implantacdo do cateter PICC ja é uma realidade nas UTINs e discutir as
indicacdes para insercdo, manutencao e cuidados com este cateter, por meio da adocdo de
protocolos, é fundamental para garantir a assisténcia ao paciente. Este planejamento da
assisténcia de enfermagem, que é uma atividade privativa do enfermeiro, integra o
gerenciamento do cuidado. A atribuicdo gerencial decorre de agOes efetivas de escolhas e
elaboracdo de planos para a pratica assistencial, como os protocolos gerenciais e uso de

formulérios (Pecanha et al., 2021).

A vigilancia rigorosa na utilizacdo do PICC é imprescindivel para a seguranca do
paciente, visto que corresponde a redugdo ao minimo aceitavel do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude. Além do embasamento tedrico e da habilidade técnica que

suportem a promocao de resultados assistenciais efetivos na inser¢do e manutencdo do PICC,
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é requerido o amparo legal. Sendo a primeira escolha para cateter central ap6s o cateterismo
umbilical em neonatos (Rourke, 2020).

Dessa forma, a seguranca do paciente € um componente chave da qualidade dos
cuidados de salde, tanto para os pacientes e seus familiares, como para profissionais e
instituicdes de salde, cuja missdo principal consiste na prestacdo de cuidados com elevado
nivel de efetividade, eficiéncia e baseados na melhor evidéncia disponivel (Monteiro et al.,
2023).

Devido a complexidade e as caracteristicas dos pacientes, faz-se necessaria a
introducdo e a implementacdo de ferramentas e estratégias para melhorar a seguranca do
paciente neonatal. Instrumentos como formulérios e listas de checagem, permitem ao
profissional de salude o registro eficaz da presenca ou a auséncia de cada item descrito, de
maneira a garantir que todos os aspectos daquela acdo sejam contemplados, além de enfatizar
critérios essenciais, que devam ser considerados em uma atividade especifica e servirem de

guia assistencial (Melo et al., 2022).

O cuidado a saude caracteriza-se como uma das mais complexas e dinamicas
atividades realizadas por seres humanos para seres humanos. Apesar das listas de checagem ja
disponiveis, para o alcance da melhoria da qualidade dos servigos de salde, é necessario que
se avalie o desempenho de sistemas e instituices (Pizetta; Reis; Picinini, 2023).

Assim, é essencial que sejam desenvolvidos instrumentos capazes de avaliar o
desempenho profissional pelo préprio autor do cuidado, que sera nas mdos deles a
transformacéo do seu ambiente de trabalho e da qualidade do servico prestado. Consideram-se
aspectos fundamentais a validacéo de formularios para inser¢do e acompanhamento PICC em

neonatos.

Este estudo torna-se relevante uma vez que o uso de um formulario validado pode
contribuir significativamente para qualificacdo da pratica assistencial prestada pelo
enfermeiro, pois incentiva a pratica da enfermagem baseada em evidéncias cientificas e
sistematiza as acdes a serem desenvolvidas respeitando as recomendagdes e resultando em
uma abordagem integralizada do paciente. Ademais, ainda sdo lacunares as pesquisas

relacionadas ao tema.



14

Além deste aspecto, vale ressaltar que o papel do enfermeiro, tanto assistencial quanto
gerencial, por meio do seu conhecimento técnico, abrange processos que possibilitam a
efetivacdo de acdes para o cuidado. Sendo assim, a validade de conteudo € um dos critérios
capazes de avaliar a qualidade de um instrumento. Ela pode ser definida como a capacidade
de um instrumento medir com precisdo o0 que se propde a medir, ou seja, o fendbmeno

estudado, o que justifica este estudo.

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

e Validar trés instrumentos no formato de formulario para utilizagdo na inser¢do e

acompanhamento de PICC em neonatologia.

2.2 Objetivo especifico

e I[dentificar os itens necessarios de formularios para inser¢ao segura e acompanhamento

de PICC em neonatologia.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Panorama Mundial da Seguranca do Paciente

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (2022), estima-se que milhGes de pacientes
sejam afetados por incidentes adversos relacionados a assisténcia a salde a cada ano. Esses
incidentes abrangem uma ampla gama de problemas, desde erros de medicacao até infecgdes

hospitalares e diagnosticos incorretos.

A seguranca do paciente (SP) é uma questdo global de extrema importancia para 0s
sistemas de salde. Garantir que os cuidados sejam prestados de maneira segura e eficaz é uma
prioridade. Anderson et al. (2020) apontou que os erros de medicagdo continuam sendo uma
das principais causas de danos evitaveis aos pacientes.

Além disso, as disparidades no acesso aos cuidados de satde foram evidenciadas por
Smith et al. (2021), que identificou diferencas significativas na qualidade e seguranca dos
cuidados entre paises de baixa e alta renda. Jones et al. (2022) analisou o impacto positivo de
iniciativas de melhoria da seguranca do paciente, como a implementacdo de protocolos de

higienizacdo das maos e a padronizacdo de processos clinicos.

A adocéo de tecnologias inovadoras tem mostrado resultados promissores na reducéo
de erros e na melhoria da qualidade dos cuidados. Uma reviséo sistematica realizada por Lee
et al. (2023) destacou a eficacia de sistemas de registro eletronico de satde na prevencdo de
erros de prescricdo e na promocdo da seguranca do paciente. Khan et al. (2024) ressaltou a
importancia da colaboragdo entre paises e organizacGes internacionais na troca de melhores

praticas e na implementacédo de estratégias eficazes para melhorar a seguranca do paciente.

Em resumo, o panorama mundial da seguranca do paciente € complexo e
multifacetado, com desafios e avangos que variam de acordo com o contexto local e regional.
Por meio da colaboracdo internacional, da adogéo de estratégias baseadas em evidéncias e do
investimento em tecnologias inovadoras, podemos trabalhar juntos para alcangar uma
assisténcia a saude mais segura e eficaz para todos os pacientes, independentemente de onde

vivam ou de sua condigdo socioecondmica (Ferreira; Aguiar, 2021).
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3.2 Panorama da Seguranca do Paciente no Brasil

Os estudos sobre seguranca do paciente foram tomando forca e visibilidade social com
0 passar das décadas. Em 2004, o Brasil aderiu a Alianga Mundial para a Seguranca do
Paciente. Todavia, apenas em 2013 foi lancado o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP), por meio da portaria nimero 529. Esse programa teve por objetivos instigar
a qualificagdo do cuidado, o envolvimento de pacientes e familiares nas a¢des de seguranca
do paciente, 0 acesso de todos as informagdes e conhecimentos sobre seguranca do paciente
(Brasil, 2013).

Nesse sentido, a RDC numero 36 também foi elaborada com o objetivo de instituir
acOes para a promocdo da seguranca do paciente e melhoria da qualidade da assisténcia,
através da implementacdo dos Ndcleos de Seguranca do paciente, do Plano de Seguranca do
Paciente em Servicos de Salde e de protocolos especificos e através da vigilancia,
monitoramento e notificagdo de eventos adversos (Brasil, 2013).

A cultura de Seguranca do Paciente é ampla, engloba diversos aspectos dentro de
uma instituicdo de satde e auxilia na identificacdo de falhas e/ou pontos a serem melhorados
para que um cuidado mais seguro possa ser oferecido. Deve possuir carater ndo punitivo,
fazendo com que todos os colaboradores estejam inseridos e comprometidos com a melhoria

da qualidade do servico (Souza et al., 2023).

O Ndcleo de Seguranca do Paciente também foi pensado com a finalidade de
acompanhar os incidentes e eventos adversos. Em meados de 2014, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desenvolveu o NOTIVISA, sistema informatizado para
possibilitar a notificacdo de incidentes, eventos adversos relacionados a medicamentos,
produtos, sangue e hemoderivados, infec¢bes relacionadas a assisténcia, dentre outros, ou
ainda fazer queixas técnicas por profissionais de saude, cidad&os, instituicdes e servicos de
salde ou até mesmo por empresas que produzam, importem ou distribuam produtos
registrados na ANVISA (Brasil, 2013).

No NOTIVISA, sao inseridos incidentes ap0s a revisao local e julgamento dos eventos
indispensaveis de notificacdo nesse sistema, pelos profissionais que compdem o Nucleo de

Seguranca do Paciente dos servigos de saude (Eserian, 2023).

Dessa forma, os marcos se renovam a medida que 0s servicos de saude e as propostas

de cuidado se modificam. Por isso, repensar os cuidados, a forma de ensinar e propagar
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mudancas na cultura de seguranga € um processo continuo e inacabado. Os ultimos 20 anos
foram intensos no que refere aos avancos na publicacédo de diretrizes, protocolos de seguranca
do paciente e, nesse momento, é fundamental lancar um olhar para os resultados ja alcancados

e os desafios que emergem (Libanio; Oliveira, 2023).

3.3 Importancia do Uso de Formularios Para a Assisténcia de Enfermagem

A incorporacdo da qualidade em saude e da seguranca do paciente as praticas
assistenciais nos servicos de saude traz a necessidade de desenvolver estratégias de
monitoramento de desempenho que auxiliem a tomada de decisdo da gestdo. Uma forma de
sistematizar a avaliacdo da qualidade do cuidado e da SP é o uso de ferramentas tecnoldgicas
como protocolos, checklist e formularios, que aumentem a fidedignidade e confiabilidade do
processo de avaliacdo, por serem fundamentados em evidéncias cientificas validas (Santos;
Takashi, 2023).

O desenvolvimento e a implementacdo desses instrumentos tém sido recorrentes com
intuito de oferecer cuidados mais seguros e reduzir danos aos pacientes. Os protocolos sdo
instrumentos que contém recomendacdes estruturadas de forma sistemética, baseadas em
evidéncias cientificas, na avaliacdo tecnoldgica e econdémica dos servicos de salde e na
garantia de qualidade destes. Eles fazem parte da organizacdo do trabalho da enfermagem e se
constituem como um importante instrumento de gerenciamento em saude (Mincov et al.,
2022).

A utilizagcdo de formularios, protocolos e escalas preditivas por parte da equipe de
enfermagem, sdo ferramentas importantes para reduzir a possibilidade de erros, favorecendo a
melhoria dos processos na busca pela exceléncia do cuidado. O emprego desses instrumentos
representa um recurso da tecnologia leve dura que favorece o planejamento de intervencdes e
confere seguranca ao profissional para a tomada de decisdo. A construcdo de tecnologias para
avaliacdo dos processos assistenciais estdo em evidéncia e ddo suporte a implementacdo de
praticas seguras que contribuam para a qualidade da assisténcia individual e coletiva (Godoy
etal., 2021).

Nessa logica, € plausivel a utilizacdo de formulérios e protocolos que amparem a
avaliacdo de critérios especificos de qualidade em saude e seguranca do paciente em unidades

de cuidados criticos, tais como a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal. Este ambiente



18

demanda atencdo especializada, tecnologias complexas e uma préatica agil e assertiva por parte
da equipe, em virtude do perfil de pacientes admitidos (maioria prematuros, de baixo peso ao
nascer, que apresentam complicacBes do periodo gestacional ou do parto) (Santos et al.,
2024).

Os recém-nascidos internados em UTIN possuem risco elevado para eventos adversos,
com potencial de danos significativos. Em alguns casos a taxa de danos pode variar de 10 a
15%, com maior propor¢do para aqueles com baixo peso ao nascer. Dentre as principais
causas estdo: 0 manejo inadequado de medicamentos; as infecgdes relacionadas a assisténcia a
saude (IRAS); os procedimentos invasivos; os erros de identificacdo; as lesdes cutaneas
devido a imaturidade da pele; lesdes nasais por ventilacdo ndo invasiva; entre outros. Estas
condigbes podem ser reduzidas com a adesdo de medidas preventivas incorporadas ao
cotidiano (Caeymaex et al., 2020).

Em face dessa perspectiva, considera-se que a avaliacdo dos servicos de salde,
sobretudo na UTIN, por meio de instrumentos padronizados, pode contribuir
substancialmente para um cuidado livre de danos, e assim, subsidiar a implementacdo de
intervengdes com foco na melhoria continua e no fortalecimento da cultura de seguranca.
Acredita-se na importancia da avaliagdo dos servigos de salde norteados por essas tecnologias
para levantar oportunidades de melhoria que devem ser trabalhadas para o alcance de um

cuidado de qualidade e seguro (Saraiva et al., 2022).

3.4 Cateter Central de Insercéo Periférica em Neonatologia

As terapias endovenosas sdo consideradas importantes ferramentas na prestagcdo do
cuidado. O tipo de cateter a ser adotado dependera do propoésito da conduta clinica, da
durabilidade do tratamento, assim como da finalidade desse. O uso do PICC versa sobre uma
técnica de acesso venoso duradouro e seguro (Leite et al., 2021).

O PICC (Figura 1) é um dispositivo longo e flexivel confeccionado em poliuretano ou
silicone, com calibres entre 1,9 e 3,0Fr, inserido a beira do leito em veia periférica,
geralmente em membros superiores ou inferiores com técnica asséptica, progredindo através
da veia até o sistema central. Orienta-se que a ponta do cateter seja alocada na veia cava

superior, no terco inferior médio, ou no terco superior. A elei¢ao da veia sera de acordo com a
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condicdo vascular de cada paciente e com a avaliagcdo do enfermeiro ou médico habilitado,
que ira realizar a técnica (Silva; Barbosa; Silva, 2021).

Figura 1 — PICC Neonatal (cateter monolimen, 1.9 Fr)

A

Fonte: PDmed (2024).

Apbs a insercdo do PICC, e recomendado realizar exame radiografico, para confirmar
0 posicionamento do cateter. Nesse contexto, o PICC é considerado um cuidado amplamente
utilizado na UTI Neonatal, somado ao fato do seu uso estar associado a uma menor ocorréncia
de morbimortalidade e de melhor custo-beneficio, comparado a outros acessos venosos

periféricos e centrais (Duarte et al., 2020).

Algumas complica¢des pos-insercdo podem ser avaliadas e necessitam ser prevenidas
neste processo, como a localizacdo da ponta em regido intracardiaca, pois, neste caso, 0
paciente pode apresentar alteracfes cardiacas, necessitando a tracdo do cateter. Outras
complicagdes podem ocorrer durante seu uso, séo elas: flebite, celulite, infecgéo, ruptura do

cateter, oclusédo, trombose e migracdo do cateter (Mitelmao et al., 2020).

As baixas taxas de complicacdes graves foram atribuidas a uma equipe de insercéo
especializada liderada por enfermeiros, protocolos padronizados de cuidado e manutengéo,
altos volumes de insercdo, material novo para cateteres e iniciativas continuas de melhoria da
qualidade que sdo implementadas e avaliadas regularmente. J& na literatura brasileira, as
publicac6es sobre o PICC sdo escassas, inclusive 0s quantitativos que predominam no cenario
internacional, que sinalizaram beneficios do PICC pela diminuicdo da frequéncia de troca de
cateteres e de complicagGes com o uso deste cateter (Mitelmado et al., 2020).
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De acordo com a Resolugdo COFEN n° 258/2001, ¢é licito ao enfermeiro a insercédo de
PICC desde que se submeta a qualificagdo e/ou capacitacdo profissional. O sucesso para a
insercdo do PICC aumenta mediante ao conhecimento sobre suas propriedades, bem como,
com a capacitacdo do profissional responsavel pela inser¢do e manutencéo do dispositivo e da

equipe que atua continuamente com o cateter (Lui et al., 2018).

Outra tecnologia que vem ganhando cada vez mais espago e notoriedade no que tange
a insercdo do PICC € o uso da ultrassonografia (USG) no momento da pun¢do. Esse recurso
melhora a precisdo da instalagdo, diminui o tempo de insercédo e reduz taxas de insucesso e de

complicacdes (Vilar et al., 2022).

H& a indicacdo do uso dessa tecnologia no publico neonatal, considerando sua
usabilidade beira-leito, o fato de os pacientes possuirem vasos de dificil visualizacéo e locais
de puncdo com dificuldades peculiares por estarem muito préximas de nervos e artérias. Além
disso, é comum encontrar RN de dificil acesso venoso nas UTIN, seja por multiplas tentativas
sem sucesso, seja pelo RN ja ter sido submetido a varios tipos de cateter. Contudo, ha
escassez de publicacdes sobre 0 uso da USG para insercdo de PICC em neonatos (Fridolfsson,
2022).

A padronizagdo dos procedimentos de enfermagem, estratégias de discussdo,
treinamento e implementacdo de rotinas para utilizacdo do PICC sdo fatores contribuintes
para a reducdo de complicacGes relacionadas ao uso do cateter. Sua manutencdo também
demanda treinamento rigoroso da equipe de enfermagem a fim de minimizar complicacGes

pela manipulacdo inadequada (Santos et al., 2023).

3.5 Estudos de Validacéo e sua Aplicabilidade na Enfermagem

Atualmente, as pesquisas em enfermagem tém buscado formas de possibilitar a
incorporacdo das evidéncias a pratica, principalmente através de instrumentos que facilitem o
trabalho do enfermeiro e de sua equipe. Os protocolos assistenciais sao exemplos de tais
instrumentos. Eles sdo construidos com base nas melhores evidéncias disponiveis, de acordo

com a realidade local e com a experiéncia dos profissionais (Medeiros et al., 2019).
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Considerando que os protocolos constituem um alicerce para as condutas
profissionais, sua construcdo deve ser realizada com rigor metodoldgico, de forma a garantir
sua credibilidade e legitimidade. Para tal, € recomendado o processo de validacdo, que avalia

se 0 conteudo dos protocolos alcanga os objetivos propostos (Costa et al., 2023).

O processo de validacdo é amplamente empregado na literatura, porém ndo ha
consenso acerca do melhor método a ser utilizado e como este deve ser estruturado. A
validagcdo de conteudo se d&d em duas etapas: elaboracdo do instrumento e avaliacdo por
especialistas (ou juizes), de forma que os métodos de consenso entre os especialistas variam
entre si (Vieira et al., 2020).

O processo de validacdo envolve a avaliagdo rigorosa de instrumentos de medicéo,
intervencdes e praticas clinicas (Silva et al., 2023). Historicamente, a validacao tem sido um
componente essencial na pratica da enfermagem, desde a avaliacdo de escalas e questionarios
até a implementacdo de novas intervencdes. Estudos recentes tém demonstrado que a
validacdo robusta desses instrumentos pode melhorar significativamente a qualidade da

avaliacdo e, consequentemente, a eficacia das intervencgdes (Oliveira et al., 2022).

O cenario da validacdo na enfermagem tem evoluido com o tempo. A crescente
complexidade dos cuidados de salde e a necessidade de adaptar as praticas as mudancgas nas
condicdes dos pacientes e nos ambientes clinicos exigem uma abordagem continua e

sistematica para a validacao (Pereira et al., 2024).

A validade de contetdo refere-se a abrangéncia e adequacdo com que um instrumento
de medicdo representa o universo do contetdo ou dominio de um dado construto. Para
assegurar a validade de conteido, é necessario que o pesquisador defina claramente o
conceito a ser medido e identifique as dimensdes ou componentes desse conceito, garantindo

que cada um deles seja adequadamente representado no instrumento (Almeida et al., 2023).

A validade de construto esta relacionada a medida em que um teste avalia um traco ou
construto teorico especifico, e busca validar a teoria subjacente & medigdo. Examina se 0
instrumento estid efetivamente medindo o construto tedrico proposto e se as relagdes
hipotéticas entre o construto e outras variaveis sdo confirmadas. E frequentemente verificada
por meio de andlises estatisticas, como a andlise fatorial, que confirma se os itens do
instrumento se agrupam conforme as dimensdes tedricas esperadas e se as relagdes com outras

variaveis se alinham com as previsdes tedricas (Ferreira et al., 2024).
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A validade ligada ao critério refere-se ao grau em que o desempenho do sujeito em um
instrumento de medicdo estd correlacionado com uma medida externa que avalia 0 mesmo
conceito. Essa forma de validacéo avalia se o instrumento é capaz de prever ou correlacionar-
se com comportamentos ou resultados relacionados ao conceito em estudo. Também verifica a

eficacia préatica do instrumento em contextos clinicos e de pesquisa (Martins et al., 2022).

Protocolos elaborados a partir de evidéncias robustas e avaliados por especialistas na
tematica sdo ferramentas valiosas e fortes para uso na préatica clinica, tendo em vista que
aliam ciéncia e a experiéncia daqueles que as usam no dia a dia. Trata-se de um dos principios
da Prética Baseada em Evidéncias (PBE), ao adaptar os dados encontrados na literatura a

realidade local, facilitando sua implementacéo (Vieira et al., 2020).
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4 METODOLOGIA

E necessario evidenciar que este estudo partiu da necessidade de validagio do
conteddo de trés formularios usados para insercdo e acompanhamento de PICC. Estes foram
previamente construidos por enfermeiros do Hospital Geral do Estado de Alagoas, e nao
possuiam as referéncias bibliograficas que embasaram suas constru¢fes. Sendo assim, 0s
formulérios foram modificados de acordo com a necessidade da pratica diaria do enfermeiro,
baseado no Protocolo: Cateter Central de Insercdao Periférica (PICC) Neonatal e Pediatrico:
implantacdo, manutencédo e remocéo (Brasil, 2021), para em seguida, serem apreciados pelos

juizes.

4.1 Tipo de estudo

Pesquisa metodologica, com abordagem quantitativa, que visa validar trés
instrumentos no formato de formulario para utilizacdo em inser¢do e acompanhamento de

PICC em neonatologia.

De acordo com Polit e Beck (2019), a pesquisa metodoldgica refere-se as
investigacGes dos métodos de obtencdo, organizacdo e andlise de dados, abordando sobre a
elaboracdo, avaliagdo e validacdo de instrumentos, com a finalidade de elaborar um
instrumento confiavel, preciso e que possa ser utilizado por profissionais e outros

pesquisadores.

Para Mata, Carvalho e Napoledo (2011) e Dal Sasso e Souza (2011), o processo de
validagdo de conteldo consiste em um desenvolvimento dindmico realizado a partir do
julgamento de peritos para seu ajuste adequado, sendo desenvolvido com rigor metodolégico,

em passos previamente definidos.

4.2 Procedimentos tedricos

A proposta metodologica para validacdo do instrumento seguiu os critérios dos
procedimentos tedricos estabelecidos pelo modelo de Pasquali (2010), o qual tem sido
observado nas pesquisas de enfermagem brasileira desde o ano de 2002.



24

Os métodos mais indicados para a obtengdo da validacdo de um formulario pelos
psicometristas sdo: a validade de construto, a validade de critério e a validade de contetdo
(Pasquali, 2010). Este estudo utilizou a validacdo de conteudo. Ela relaciona-se com a
capacidade de os itens representarem adequadamente toda a dimensdo do contetdo abordado

no instrumento.

A validade de conteudo, que se denomina como o principio do processo de
combinacdo entre conceitos abstratos e indicadores mensurados, além de representar a
extensdo e a dimenséo de cada item dentro daquilo que se quer investigar. Compreende-se em
duas etapas: o desenvolvimento do instrumento e a analise e julgamento dos especialistas,
respectivamente. Esta Gltima, consiste em um julgamento realizado por um grupo de juizes
experientes na area, aos quais analisaram se o contelido esta correto e adequado ao que se

propGe (Moura et al., 2023).

De acordo com Pasquali (2010), inicialmente deve-se pensar nos itens do instrumento,
realizando uma busca na literatura, destacando os itens que 0s outros pesquisadores ja
utilizaram em seus instrumentos. Levando em consideracdo a economia de tempo e de
esforgos exigidos para a criacdo de novos itens, 0s itens existentes ja passaram por processos
de testagem psicométrica e, também, por haver um numero limitado de maneiras para se

investigar um problema especifico.

Depois de elaborar o0s itens, o proximo estagio € submeter o material a um grupo de
especialistas para que avaliem a validade do seu conteddo. Caso o instrumento esteja
investigando um construto multidimensional, busca-se verificar se cada item abrange, pelo
menos, uma das areas ou dimens@es previstas. Esse comité ird examinar a relevancia dos itens

para 0s dominios e a clareza da redacéo (Pasquali, 2010).

Nesta pesquisa, foram utilizados os critérios de clareza e relevancia (pertinéncia). A
clareza avalia a redacdo dos itens, se estes estdo redigidos de forma que o conceito seja
compreensivel e se expresse adequadamente o que se espera medir. A pertinéncia avalia se 0s
itens realmente refletem os conceitos envolvidos, se sdo relevantes e adequados para atingir

0s objetivos propostos (Oliveira et al., 2024).
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4.3 Etapas da pesquisa

Esta pesquisa foi desenvolvida em trés etapas: 1) Escolha e Anélise dos Juizes; 2)
Validacdo Individual do Contetdo dos Formularios; 3) Validacdo em Grupo do Contetdo dos

Formularios.

4.4 Primeira etapa: Escolha e Anélise dos Juizes

A primeira etapa teve os dados coletados nos meses de abril a junho de 2024. A
selecdo dos juizes considerou a formacdo académica e experiéncia na area. Participaram da
pesquisa: enfermeiros habilitados com o curso de capacitacdo em PICC e que possuiam, no
minimo, um ano de experiéncia em neonatologia. O papel deste grupo chamado comité de
especialistas foi avaliar os itens dos formularios, registrando suas sugestdes nos comentarios

quanto a clareza, pertinéncia e relevancia teorica.

Inicialmente, realizou-se uma busca na Plataforma Lattes, onde foram selecionados
cinquenta enfermeiros, das cinco regibes do Brasil, que possuiam o curriculo Lattes
atualizado nos altimos cinco anos. Para inclusdo, foi estabelecida uma pontuacdo minima de

cinco pontos conforme preconizado por Fehring (1994).

Desses, trinta e sete aceitaram participar da pesquisa, porém apenas vinte e trés
responderam ao questionario em tempo habil. Pasquali (2010) recomenda utilizar o nimero
impar de especialistas, assim como, 0 minimo de trés juizes para avaliacdo dos itens quanto a

equivaléncia e concordancia das respostas.

Devido a necessidade de profissionais a nivel nacional com qualificacdo especifica
para julgar o instrumento a ser validado, foi adotada uma adaptacdo dos critérios sugeridos
por Fehring (1994). Segundo Galdeano et al. (2008) e Melo et al. (2011), os critérios podem
ser adaptados e contextualizados de acordo para que possam atender a realidade da area de
conhecimento dos especialistas. Assim, os juizes foram classificados através dos seguintes

critérios (Quadro 1):
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Quadro 1 - Sistema de pontuacdo de especialistas adaptado ao modelo de validacdo de
Fehring (1994).

Tabela de Pontuacéo Pontos Limite Pontos
Especialistas Maximo | Atribuidos
Doutorado 4 4
=
Mestrado 3 3
Especializacdo na area ou areas 2 4
afins
Producdo cientifica na area ou afins 2 4
Tempo de atuacdo na area por ano 1 5
completo
Total 20

Fonte: Adaptado de Fehring (1994).

Os especialistas foram convidados por e-mail, uma carta-convite (Apéndice A) foi
enviada aos juizes, esclarecendo os objetivos da pesquisa e solicitando ao especialista a sua
participacdo. Apds o aceite e com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice
B) assinado, os formularios (Apéndice C) foram direcionados aos juizes, que preencheram e

devolveram aos pesquisadores em até quinze dias.

Foram excluidos da amostra 0s juizes que informaram algum motivo que impedisse a
participacdo no estudo e os que ndo deram retorno durante a fase de coleta de dados (quinze

dias apds o convite).

4.5 Segunda etapa: Validacéo Individual do Conteudo dos Formularios

A segunda etapa foi realizada nos meses de julho a outubro de 2024. A realizagdo
desta etapa consistiu na andlise da adequacdo do conteudo dos itens que compdem 0s
formuléarios de passagem e acompanhamento de PICC em neonatologia (Apéndice C), pelos
especialistas/juizes selecionados. E importante evidenciar que os formularios utilizados neste
estudo foram construidos e adaptados a partir da experiéncia das pesquisadoras em UTI

Neonatal.
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Por e-mail, foram enviados: o formulario para levantamento do perfil profissiografico
dos especialistas (Apéndice D) e o questionario de avaliagdo dos juizes (Apéndice E). E
importante salientar que o convite para participacdo na pesquisa ndo foi feito com a utilizacéo
de listas que permitem a identificacdo dos convidados, nem a visualizacdo dos seus dados de
contato (e-mail, telefone, dentre outro) por terceiros. O convite foi individual e teve apenas
um remetente e um destinatario, conforme orienta a Carta Circular n® 1/2021-
CONEP/SECNS/MS.

Dessa forma, a ferramenta de avaliacdo submetida aos juizes para validar o contetido

contou com 3 partes:
Parte 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
Parte 2 — Informacdes para caracterizacao dos juizes;

Parte 3 — Informagdes para avaliagcdo dos itens do instrumento, orientagdo da estrutura
do instrumento e a descricdo segundo os critérios de Pasquali (2010) para clareza de

linguagem, pertinéncia pratica e relevancia tedrica aos itens.

A validacéo dos itens dos formularios foi pontuada por meio de uma escala tipo Likert.
Esta escala é empregada para medir opinides, crencas ou atitudes dos respondentes de um
questionario ou instrumento, através de uma sequéncia de afirmacgdes, as quais permitem
graus diferentes de concordancia. As respostas podem somar um ndmero impar ou par de
opcodes, e acompanhar cada afirmacao, variando de concordo totalmente a discordo totalmente
(Barrera Guerra; Hinojosa Cruz, 2022). Dessa forma, cada item pdde ser pontuado de um a

cinco, de acordo com a escala descrita no Quadro 2.

Quadro 2 — Escala Likert.

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora, adaptado de Lemos, Poveda e Peniche (2024).

O instrumento também incluia espago livre para os juizes descreverem o que eles
gostariam de alterar, além de sugestdes para acrescentar. Este campo é atil para guiar
alteracdes que se fizerem necessarias no instrumento, visto que é geralmente utilizado pelos
juizes para sugerir formas de melhorar o item ao qual atribuiram uma baixa pontuacéo
(Pasquali, 2010).
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Vale salientar que, assim como Pasquali (2010), os juizes deviam considerar: Clareza:
avaliar a redacédo do item, ou seja, verificar se ele foi redigido de forma que o conceito esteja
compreensivel, tendo em vista as caracteristicas da populacdo a que se destina; Pertinéncia:
avaliar se o item foi elaborado de acordo com o conceito de interesse, se sdo relevantes e, se

de fato cada item possui importancia para o instrumento.

A validacdo de conteldo permite verificar se 0s conceitos estdo representados
adequadamente, assim como a representatividade dos itens do instrumento dentro do universo
de todo o construto (Polit; Beck, 2019).

4.6 Terceira etapa: Validacdo em Grupo do Contetdo dos Formularios

Os dados da terceira etapa da pesquisa foram coletados durante 0 més de novembro de
2024. Nesta etapa foi realizada uma reunido online com os juizes, via Google Meet, para
discussdo dos itens dos instrumentos. Por e-mail, foi enviado um formulério com trés
possiveis datas e horarios para a realizacdo da reunido. De acordo com as respostas, foi
acatada a decisdo da maioria. Os resultados da segunda etapa foram discutidos durante o
encontro. Para Pereira (2021), a abordagem da sabedoria coletiva explica que a opinido de um
conjunto de pessoas com experiéncias diversas, possui melhores estimativas do que

julgamentos isolados ou individuais.

De maneira geral, as sugestbes apresentadas pelos especialistas colaboram para a
melhora dos itens, pois além de entenderem o conteldo abordado, viabilizam ajustes de
clareza na reescrita, mobilizagéo de itens e exclusdo de outros. Apos a avaliagéo final pelos

especialistas, o instrumento foi analisado e reestruturado.

Em resumo, protocolos, formularios e checklists constituem um alicerce para as
condutas profissionais, sua construcdo deve ser realizada com rigor metodologico, de forma a
garantir sua credibilidade e legitimidade. Devendo ser elaborados a partir de evidéncias
robustas e avaliados por especialistas na tematica sendo ferramentas valiosas e fortes para uso
na préatica clinica, tendo em vista que aliam ciéncia e a experiéncia daqueles que as usam no
dia a dia (Vieira et al., 2020).
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4.7 Populacdo e Amostra

Para selecdo dos especialistas, seguiu-se a referéncia de Pasquali (1997), o qual indica
0 numero de seis a 20 especialistas; Vianna (1982) e Pasquali (2010), salientam para a

importancia de o nimero ser impar, de modo a evitar possiveis empates.

A literatura € diversa a respeito do numero de especialistas de conteddo necessario.
Lynn (1986) recomenda o minimo de trés. Rubio et al. (2003) recomenda o uso de pelo
menos trés especialistas para cada grupo (profissionais e especialistas da area) com uma
variacdo de até dez, isso produz um tamanho de amostra de seis a vinte. Usando um numero

maior de especialistas, é possivel gerar mais informacdes sobre a medida.

Desta forma, o niumero de especialistas deste estudo foi vinte e trés. Para a escolha dos
participantes da primeira etapa de validacdo, realizou-se uma busca ativa por meio da
Plataforma Lattes através das seguintes etapas: Acesso ao site da Plataforma Lattes -
http://lattes.cnpq.br/, na janela “Curriculo Lattes”, selecionada a op¢ao “Buscar curriculo”, em

seguida “Busca Avangada” e por assunto.

Na primeira estratégia de busca, utilizou-se o seguinte cruzamento de descritores:
“enfermeiro”, “neonatologia”, “estudos de validacao”, “cateter central de inser¢do periférica”
com a seguinte estratégia: “enfermeiro AND neonatologia AND estudos de validagdo AND
cateter central de inser¢do periférica”, com o resultado de 102 curriculos. Assim, o convite
para participacdo do estudo procedeu-se através de e-mail que apresentava as informacoes

necessarias sobre a pesquisa.

Seguiu-se as orientagdes descritas por Salmond (2008), os juizes foram convidados
formalmente por meio de uma carta-convite (Apéndice A) enviada por e-mail, contendo o

objetivo do estudo, bem como a descri¢do do instrumento com informacg6es sobre o convite.

Constavam também as orientacdes para participacdo da pesquisa e preenchimento do
formuléario de coleta de dados, além do motivo pelo qual o profissional foi selecionado. Foi
enviado ainda 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B). O formulario foi
destinado através do link: https://docs.google.com/forms/d/1zpfN84weClim1zAmrxrrGA-
czQalKbidst_z5SIC810/edit?pli=1.

Para preservar 0 anonimato dos juizes participantes da pesquisa, foi adotado um
namero de identificagdo, garantindo assim o sigilo. Das trinta e sete solicitacdes enviadas,
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vinte e trés responderam a avaliagdo, cinco responderam de forma incompleta e ndo deram

retorno apos 15 dias da entrega, e 0s outros nove ndo responderam em tempo habil.

4.8 Analise dos dados

Os dados obtidos foram planilhados utilizando-se o Microsoft Excel®, constituindo o
banco de dados da pesquisa. Estes dados sofreram tratamento pelo software estatistico

Statistical Package for Social Science (SPSS), versdo 21.0.

Realizou-se uma analise descritiva, a qual incluiu o célculo para variaveis nominais de
frequéncias absolutas, percentuais e intervalos de confianca de 95%. Variaveis quantitativas
foram apresentadas por meio de medidas de tendéncia central (média e mediana) e de

dispersdo (desvio-padréo).

As respostas dos juizes foram avaliadas e validadas de acordo com seu contetdo. Ao
se estipular o valor designado pelo pesquisador, o indice de Validade do Contetdo (IVC), ndo
existe uma regra, entretanto, este valor deve ser estipulado antes do inicio da pesquisa
(Coutinho et al., 2013; Scarparo et al., 2012).

Especialistas afirmam que o valor pode variar entre 50% a 80%. Coutinho et al. (2013)
declara gque o consenso ocorre em torno de 0,75 ou 75%, valor que foi entdo empregado nesta

pesquisa.

Para o calculo do IVC foram obtidas respostas agrupando "discordo totalmente",
"discordo”, "neutro”, "concordo” e "concordo totalmente", utilizando-se a formula: IVC =

namero de respostas positivas/nimero total de respostas dos peritos (Polit; Beck, 2019).

IVC = n° de respostas positivas
n° total de respostas

Na avaliacdo dos instrumentos, as questdes que ndo apresentaram o consenso de 0,75
ou 75% foram retiradas e revisadas pelo pesquisador. Também foram adicionadas

recomendacdes apresentadas pelos especialistas. Apds o processo de construcdo e adaptacao
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dos itens dos formularios de acordo com o consenso em grupo dos especialistas, pode-se
estabelecer a versdo final dos instrumentos.

Foi realizado o método da taxa de concordancia do comité em cada dominio. Esta taxa
de concordancia do comité é obtida pelo célculo da porcentagem em cada dominio, realizado

por meio da seguinte formula (Tilden et al., 1990):

% concordancia = Numero de participantes que concordaram x 100

NUmero total de participantes

Dessa forma, é de responsabilidade dos pesquisadores o armazenamento adequado dos
dados coletados, bem como os procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade
das informacbes do participante da pesquisa. Uma vez concluida a coleta, foi realizado o
download dos dados coletados para um dispositivo eletronico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem"”. O mesmo

cuidado foi seguido para os registros do TCLE.

4.9 Aspectos Eticos

O desenvolvimento desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de Alagoas por meio da Plataforma Brasil sob o ndmero
CAAE: 74495423.4.0000.5013 (Anexo A).

A coleta de dados foi iniciada apds a aprovagdo pelo CEP, e o0s sujeitos elegiveis
foram convidados a participar da pesquisa. No TCLE foram esclarecidos aspectos
relacionados ao sigilo, ao direito de continuar ou recusar a pesquisa em qualquer etapa sem
qualquer prejuizo ou penalidade. Os riscos oferecidos foram minimos, tais como leve cansaco
ou perda de tempo ao preencher o instrumento, e que também néo trard beneficio financeiro,

devendo os pesquisadores prestarem esclarecimento sempre que necessario.

Foi assegurada aos participantes a identidade preservada, além do esclarecimento

quanto a divulgacdo dos resultados em periddicos e eventos cientificos. Os dados obtidos
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ficardo sob a guarda dos autores da pesquisa armazenados por um prazo de cinco anos a
contar da data de defesa deste trabalho.

Assim, o estudo foi desenvolvido conforme a resolucdo numero 466, de 12 de
dezembro de 2012, que incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da

pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.
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5 RESULTADOS

A utilizacdo de protocolos e materiais que direcionam a pratica de enfermagem e
demais profissionais no uso do Cateter Central de Insercdo Periférica (PICC), visa padronizar
condutas e melhorar a qualidade na assisténcia. Dessa maneira, para realizar a validacdo de
um instrumento que seja efetivo no alcance da seguranca ao neonato, faz-se necessario obter

evidéncias na literatura que subsidiardo os itens propostos.

Segundo Polit e Beck (2019), a pesquisa metodoldgica visa a obtencdo de dados por
meio de pesquisas rigorosas, nas quais o pesquisador se dedica ao desenvolvimento, validacéo

e avaliacdo de estratégias ou ferramentas metodoldgicas.

Os resultados desta pesquisa estdo apresentados conforme a decorréncia de suas
respectivas etapas: 1) Escolha e Analise dos Juizes; 2) Valida¢do Individual do Contetddo dos

Formularios; 3) Validacdo em Grupo do Conteudo dos Formularios.

5.1 Etapa 1: Escolha e Anélise dos Juizes

Em relacdo ao perfil sociodemografico e profissiograficos (Tabela 1), no processo de
validacdo de conteldo, participaram 23 juizes, sendo a média de 43 anos de idade (entre 30
anos a 58 anos, com desvio-padrdo de 8,2). Em relacdo ao tempo de formacédo, a média foi de
18 anos (de 3 a 35 anos, com desvio-padrao de 8,8). No que se refere a carga horaria semanal

de trabalho, a média foi de 38 horas (entre 24 a 60 horas, com desvio-padrédo de 9,5 horas).

Acerca do tempo de experiéncia profissional em neonatologia, 0s juizes apresentaram
a média de 18 anos (minimo de tempo trabalhado de 3 anos, maximo de 35 anos, e desvio-
padrédo de 8,8 anos). Quanto ao tempo que realizam a implantacdo do PICC, sabe-se de uma

média de 14 anos (minimo de 1 ano, maximo de 33 anos e desvio-padrdo de 9,7 anos).
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Tabela 1 — Anélise descritiva dos dados quantitativos, Maceid/AL (2024).

Variavel N Minimo Maximo Media Desvio
padrao
Idade (anos) 23 30 58 42,91 8,268
Tempo de formado 23 3 35 18,00 8,863
(anos)
Hé& quanto tempo 23 3 35 18,00 8,863

trabalha com
neonatologia?

Qual a carga 23 24 60 38,35 9,585
horaria semanal de
trabalho?
Héa quanto tempo 23 1 33 14,22 9,719

implanta PICC?

Fonte: Dados da pesquisa (2024).

De acordo com caracterizagdo dos juizes (Tabela 2), a maioria dos especialistas que
compuseram a amostra eram do sexo feminino (87%) e 13% eram do sexo masculino.
Apresentaram como titulacdo méaxima: bacharelado (4%), especializacdo (30%), mestrado
(43%), doutorado (17%) e poés-doutorado (4%). Quanto ao campo de atuacdo, 35% eram da
pratica assistencial direta; 26% eram docentes; 35% atuavam como docentes e assistenciais e

4% apresentaram-se como coordenadores.

Atuavam em neonatologia, 35% dos juizes, com 16 a 20 anos de experiéncia; ja 22%
constituiam-se de juizes com 25 anos de atuacdo ou mais e entre 11 e 15 anos de experiéncia;
13% dos enfermeiros tinham entre 6 e 10 anos e; com 4% de experiéncia cada, nos periodos
de 21 a 25 anos e de 0 a 5 anos. Em relacéo ao vinculo trabalhista, 70% trabalhavam na rede
publica, sendo 57% como servidores publicos; 26% na rede privada e 4% em ambas as

instituicoes.



Tabela 2 - Analise de frequéncia das varidveis qualitativas, Macei6/AL (2024).

Variaveis Frequéncia %
Sexo Feminino 20 87%
Masculino 3 13%
Formacéo Bacharelado 1 4%
complementar Especializacédo 7 30%
(assinale a maior Mestrado 10 43%
titulacéo) Doutorado 4 17%
Pds-doutorado 1 4%
Area de atuagio Enfermeiro assistencial 8 35%
profissional Enfermeiro docente 6 26%
Enfermeiro assistencial, 8 35%
Enfermeiro docente
Enfermeiro coordenador 1 4%
Tempo de 0 a5 anos 1 4%
experiéncia em 6 a 10 anos 3 13%
neonatologia 11 a 15 anos 5 22%
16 a 20 anos 8 35%
21 a 25 anos 1 4%
Mais de 25 anos 5 22%
Vocé trabalha em Privada 6 26%
instituicao Publica 16 70%
Privada e publica 1 4%
Em qual estado do Alagoas 6 27,9%
Brasil vocé atua? Pernambuco 7 28,2%
Ceara 2 9,3%
Sé&o Paulo 2 9,3%
Santa Catarina 2 9,3%
Rio de Janeiro 1 4%
Roraima 1 4%
Goiéas 1 4%
Minas Gerais 1 4%

Fonte: Dados da pesquisa (2024).

Com relacdo a area de abrangéncia da coleta de dados (Figura 2), os especialistas
representaram as cinco regides brasileiras, entretanto, 28,2% eram de Pernambuco, 27,9%
eram de Alagoas, 9,3% de Séo Paulo, Santa Catarina e Ceara. Rio de Janeiro, Roraima, Goias

e Minas Gerais representaram 4% cada.
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Figura 2 — Area de abrangéncia da coleta de dados.

REGIAO NORTE
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Fonte: Dados da pesquisa (2024).

5.2 Etapa 2: Validacdo Individual do Contetido dos Formularios

Durante a primeira parte de validacdo do conteddo, que se refere ao Formuléario | —
REGISTRO DE INSERCAO DO PICC (Apéndice C), o item 1.3 “indicacio da inser¢io”
teve o indice de concordancia de 100% e oito itens obtiveram pontuacdo acima de 90%, sendo
eles: 1.1 “dados de identificagdo do paciente”, 1.4 “membro selecionado e local de inser¢ao”,
1.5 “sedacdo e/ou analgesia”, 1.6 “antissepsia”, 1.7 “nimero de tentativas e tempo de
procedimento”, 1.8 “mensuragdes”, 1.9 “raio-x apos inser¢ao”, 1.10 “primeiro curativo”; 0

que significa que esses itens foram considerados totalmente adequados pelos especialistas.

Quando se observa o item 1.2, que aborda “dados do cateter”, 57% dos juizes
concordam totalmente, 9% concordam, obtendo assim um IVC de 65,2%, o que leva a

necessidade de uma reformulagdo ou exclusédo do item (Tabela 3).
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Tabela 3 - Andlise de frequéncia e calculo de IVC das variaveis do formulario | da pesquisa,

Macei6/AL (2024).

Itens DT D N C CT IvVC
1.1 Dados de identificacdo do 0% 4,0% 0% 13,0%0 83,0% 95,7%
paciente:
1.1.1Nome
1.1.2Sexo 0% 4,0% 0% 13,0% 83,0% 957%
1.1.3Registro
1.1.4Data de nascimento 0% 4,0% 0% 13,0% 83,0% 957%
1.1.5Setor
1.1.6Peso atual 0% 4,0% 0% 13,0% 83,0% 95,7%
1.1.7Diagnostico
1.1.8Data da insergéo 0% 4,0% 0% 13,0% 83,0% 957%
1.2 Dados cateter: 8,8% 128% 128% 8,8% 56,8% 65,2%
1.2.1Marca
1.2.2Lote 8,8% 128% 128% 8,8% 56,8% 65,2%
1.2.3Calibre (Fr)
1.2.4Comprimento 8,8% 128% 128% 8,8% 56,8% 65,2%
1.3 Indicacio da insercao: 0% 0% 0% 13,0% 87,0% 100,0%
1.3.1Nutricdo parenteral
1.3.2Aminas vasoativas 0% 0% 0% 13,0% 87,0% 100,0%

1.3.3Solucgbes
hiperosmolares/irritantes/vesicantes
1.3.4Antibioticoterapia por tempo
superior a 7 dias

1.3.50utros

1.4 Membro selecionado e local de 4,0% 4,0% 0% 22,0% 70,0% 91,3%
insercao:

1.4.1Direito

1.4.2Esquerdo 4,0% 4,0% 0% 22,00 70,00 91,3%

1.4.3Veia jugular direita

1.4.4Veia jugular esquerda 4,0% 4,0% 0% 22,0% 70,0% 91,3%

1.4.5Basilica

1.4.6Mediana cubital 4,0% 4,0% 0% 22,0% 70,0% 91,3%

1.4.7Cefélica

1.4.8Axilar 4,0% 4,0% 0% 22,0% 70,0% 91,3%

1.4.90utra

1.5 Sedacao e/ou analgesia: 0% 40% 0% 13,0% 83,0% 95,7%

1.5.1Succ¢éo ndo nutritiva

1.5.2Soluges adocicadas 0% 4,0% 0% 13,0% 83,0% 95,7%

1.5.3Enrolamento

1.5.4Medicacdo (dose/via) 0%  4,0% 0% 13,0% 83,0% 95,7%

1.6 Antissepsia: 4,0% 4,0% 0% 22,0% 70,0 91,3%

1.6.1SF 0,9% 4,0% 4,0% 0% 22,000 70,00 91,3%



1.6.2Clorexidina degermante
1.6.3Clorexidina alcoodlica 0,5%
1.6.4Clorexidina 0,2%

1.7 Numero de tentativas de
punc¢io e tempo de
procedimento:

1.8 Mensuracoes:
1.8.1Circunferéncia do membro
1.8.2Medida introduzida
1.8.2Medida externa

1.9 Raio-x apds inser¢ao:

1.9.1Sim

1.9.2Nao

1.9.3Confirmada a localizagdo do
cateter

1.9.4Posicionamento  central  ou
periférico

1.10  Primeiro Curativo:
1.10.112 fixacdo e curativos
1.10.2Gaze + micropore

1.10.3Gaze + filme transparente +
micropore

1.10.4Gaze + filme transparente
1.10.5Gaze + esparadrapo

4,0%

4,0%

0%

0%

4,0%

4,0%

4,0%

4,3%

4,3%

4,0%

4,0%

4,0%

4,0%

4,0%

4,0%

4,0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

4,3%

4,3%

22,0%

22,0%

13,0%

13,0%

22,0%

22,0%

22,0%

17,3%

17,3%

70,0%

70,0%

83,0%

83,0%

70,0%

70,0%

70,0%

74,3%

74,3%

91,3%

91,3%

95,7%

95,7%

91,3%

91,3%

91,3%

91,3%

91,3%

Legenda: Discordo (D) Discordo totalmente (DT) Neutro (N) Concordo (C) Concordo Totalmente (CT).

Fonte: Dados da pesquisa (2024).
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Nesta etapa, relacionada ao Formuléario Il — FICHA DE ACOMPANHAMENTO
DO RN EM USO DE PICC (Apéndice C), o item 2.7 “dados da remogédo” teve o indice de

concordancia de 100%, o item 2.4 “troca do primeiro curativo” 91%, dois itens maiores ou

iguais a 83% (2.1 “dados de identificacdo do paciente” e 2.3 “inser¢do”), os itens 2.5 “troca

do segundo curativo” ¢ 2.6 “troca de curativos” apresentaram IVC de 78%, 0 que ainda é

considerado um resultado satisfatorio (Tabela 4).

Para o item 2.2, relacionado a “dados do cateter”, observa-se que 57% concordam

totalmente, 8,8% concordam e o seu IVC é de 65.2%, dessa forma ha necessidade de uma

reformulacdo ou exclusao do item.
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Tabela 4 — Andlise de frequéncia e calculo de I'\VC das variaveis do formulario Il da pesquisa,
Macei6/AL (2024).

Itens DT D N C CT IvVC
2.1 Dados de identificacado do 9% 4% 4% 26% 57% 83%
paciente:
2.1.2Nome
2.1.3Sexo
2.1.4Registro 9% 4% 4% 26% 57%  83%
2.1.5Data de nascimento
2.1.6Setor 9% 4% 4% 26% 57% 83%
2.1.7Peso atual
2.1.8Diagnostico
2.1.9Data da insercéo 9% 4% 4%  26% 57%  83%
2.1.10Indicagdo para 0 wuso do
cateter:
2.1.11Nutricdo parenteral
2.1.12Aminas vasoativas 9% 4% 4% 26%  57% 83%

2.1.13Solucdes
hiperosmolares/irritantes/vesicantes
2.1.14Antibioticoterapia por tempo
superior a 7 dias

2.1.150utros

2.1.16Membro reservado: 9% 4% 4% 26% 57% 83%
2.1.17Sim
2.1.18Néo

2.2 Dados cateter: 88% 12,8% 12,8% 8,8% 56,8% 65,2%
2.2.2Marca

2.2.3Lote

2.2.4Calibre (Fr)

2.2.5Comprimento

2.3 Inser¢ao: 0% 4% 9% 26% 61% 87%
2.3.2Membro selecionado:

2.3.3Direito

2.3.4Esquerdo 0% 4% 9% 26% 61% 87%

2.3.5Local de insercéao:

2.3.6Veia jugular direita

2.3.7Veia jugular esquerda 0% 4% 9% 26% 61% 87%
2.3.8Basilica

2.3.9Mediana cubital

2.3.10Cefalica

2.3.11Axilar 0% 4% 9% 26% 61% 87%
2.3.120utra



2.3.13Circunferéncia do membro 0% 4%
2.3.14Medida introduzida
2.3.15Medida externa

2.3.16Antisséptico utilizado: 0% 4%
2.3.17SF 0,9%

2.3.18Clorexidina degermante

2.3.19Clorexidina alcodlica 0,5%

2.3.20Clorexidina 0,2%

2.3.21NUmero de tentativas de 0% 4%
puncéao

2.3.22Raio-x apads insercao: 0% 4%
2.3.23Sim

2.3.24Né&o

2.3.25Confirmada a localizacdo do

cateter

2.3.26Posicionamento  central  ou

periférico

2.3.271% fixagéo e curativos: 0% 4%

2.3.28Gaze + micropore

2.3.29Gaze + filme transparente +
micropore

2.3.30Gaze + filme transparente
2.3.31Gaze + esparadrapo

2.4 Troca do Primeiro Curativo: 0% 0%
2.4.2Ap0s 24h

2.4.3Ap0bs 48h

2.4.4Gaze + micropore

2.45Gaze + filme transparente +

micropore

2.4.6Gaze + filme transparente

2.4.7Gaze + esparadrapo

2.4.8Avaliacdo do sitio de insercéo 0% 0%
2.4.9Hiperemia

2.4.10Edema

2.4.11Hematoma

2.4.12Sangramento

2.4.13Secrecéo

2.4.14Circunferéncia do membro 0% 0%

9%

9%

9%

9%

9%

9%

9%

9%

26%

26%

26%

26%

26%

30%

30%

30%

61%

61%

61%

61%

61%

61%

61%

61%

87%

87%

87%

87%

87%

91%

91%

91%
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2.4.15Tracionado
2.4.16Sim
2.4.17Néo

2.5 Troca do segundo curativo
2.5.2Gaze + micropore

2.5.3Gaze + filme transparente
micropore

2.5.4Gaze + filme transparente
2.5.5Gaze + esparadrapo

2.5.6Avaliacdo do sitio de insercdo
2.5.7Hiperemia

2.5.8Edema

2.5.9Hematoma

2.5.10Sangramento

2.5.11Secrecéo

2.6.12Circunferéncia do membro

2.5.13Tracionado
2.5.14Sim
2.5.15Né&o

2.6 Troca de curativos (apos
segundo curativo)

2.6.2Gaze + micropore

2.6.3Gaze + filme transparente

micropore

2.6.4Gaze + filme transparente

2.6.5Gaze + esparadrapo

2.6.6Avaliacdo do sitio de insercéo
2.6.7Hiperemia

2.6.8Edema

2.6.9Hematoma

2.6.10Sangramento

2.6.11Secrecéo

2.6.12Circunferéncia do membro

2.6.13Tracionado
2.6.14Sim
2.6.15Ndo

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

9%

22%

22%

22%

22%

22%

22%

22%

22%

22%

30%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

61%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

39%

91%

78%

78%

78%

78%

78%

78%

78%

78%

78%
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2.7 Dados da remoc¢ao 0% 0% 0% 22% 78% 100%
2.7.2Motivo:

2.7.3Fim da terapia EV

2.7.40bstrucgéo

2.7.5Perda acidental

2.7.6Flebite

2.7.8Suspeita de infeccdo

2.7.9Rompimento

2.7.100bito

2.7.110utro

2.7.12Comprimento retirado: 0% 0% 0% 22% 78%  100%

2.7.13integro 0% 0% 0% 22% 78%  100%
2.7.14Sim
2.7.15Né&o

Legenda: Discordo (D) Discordo totalmente (DT) Neutro (N) Concordo (C) Concordo Totalmente (CT).
Fonte: Dados da pesquisa (2024).

Acerca do Formulario 111 - REGISTRO DE REMOGCAO DO PICC (Apéndice C),
a concordancia entre os juizes foi superior a 75% de I\VVC. Esse dado é relevante, pois indica
que as respostas obtidas sdo consideradas validas pelos especialistas que avaliaram a pesquisa.
Eles concordaram em cinco respostas, 100% das vezes, em relacdo aos itens: 3.1 “dados de
identificacdo do cateter”; 3.3 “data da remocdo e tempo de implanta¢do”; 3.4 “motivo da
remogdo”; 3.5 “comprimento do cateter na retirada”; 3.6 “circunferéncia do membro apds
retirada do cateter” e em dois itens (3.2 “dados do cateter” e 3.7 “destino do paciente’) 83%

das vezes (Tabela 5).

Tabela 5 - Analise de frequéncia e calculo de IVC das variaveis do formulario Il da
pesquisa, Maceid/AL (2024).

Itens DT D N C CT IVvC
3.1 Dados de identificacdo do paciente: 0% 0% 0% 39% 61% 100%
3.1.1Nome
3.1.2Sexo 0% 0% 0% 39% 61% 100%

3.1.3Registro

3.1.4Data de nascimento

3.1.5Setor 0% 0% 0% 39% 61% 100%
3.1.6Peso atual

3.1.7Diagnostico 0% 0% 0% 39% 61% 100%



3.1.8Data da inser¢éo

3.2Dados cateter:
3.2.1Marca
3.2.2Lote
3.2.3Calibre (Fr)
3.2.4Comprimento

3.3 Data da remocao
3.3Tempo de implantacéo

3.4 Motivo da remoc¢ao
3.4.1Fim da terapia EV
3.4.20bstrucéo
3.4.3Perda acidental
3.4.4Flebite
3.4.5Suspeita de infecgédo
3.4.6Rompimento
3.4.70bito

3.4.80utro

3.5 Comprimento do cateter na retirada

3.6 Circunferéncia do membro apés
retirada do cateter

3.7 Destino do paciente:

3.7.1Alta para casa

3.7.2Transferéncia para outra unidade do
mesmo hospital

3.7.3Transferéncia para outro hospital
3.7.40bito

0%

4%

4%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

4%

4%

4%

0%

4%

4%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

4%

4%

4%

0%

9%

9%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

9%

9%

9%

39%

35%

35%

48%

48%

48%

48%

48%

48%

35%

35%

35%

61%

48%

48%

52%

52%

52%

52%

52%

52%

48%

48%

48%
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100%

83%

83%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

83%

83%

83%

Legenda: Discordo (D) Discordo totalmente (DT) Neutro (N) Concordo (C) Concordo Totalmente (CT).

Fonte: Dados da pesquisa (2024).

5.3 Etapa 3: Validagdo em Grupo do Contetdo dos Formularios

Todos os itens dos trés formularios foram analisados e revisados pelos vinte e trés

juizes-especialistas. A abordagem da sabedoria coletiva explica que a opinido de um conjunto

de pessoas com experiéncias diversas, possui melhores estimativas do que julgamentos

isolados ou individuais (Pereira, 2021).



44

Apb6s a avaliacdo final dos especialistas, os instrumentos foram analisados e
reestruturados a partir dos comentarios, trés itens foram excluidos: 1.2 “dados do cateter”,
1.10.11 “1* fixagdo e curativos” e 3.2 “dados do cateter”; cinco reescritos: 2.3 “insercao”, 2.4
“troca do primeiro curativo”, 2.5 “troca do segundo curativo”, 2.6 “troca de curativos (ap0s 0
segundo curativo)” e 3.7 “destino do paciente” e trés reposicionados: 1.7 “nUmero de
tentativas de puncgdo e tempo de procedimento”, 1.9 “raio-x apos inser¢do”, 2.1.10 “indica¢do

para o uso do cateter” (Quadro 3).

Quadro 3 — Sugestdes dos juizes — Formularios I, Il e Ill, podendo evidenciar na coluna
“Validade do item” se este foi excluido, reescrito, reposicionado ou reescrito e reposicionado.
Maceid/Al, 2024.

FORMULARIO I

Itens Versédo 1 SugestBes dos juizes Validade do Item

1.2Dados cateter: Juiz 12 — “Acredito que esse topico pode ser Excluido
1.2.1Marca excluido ou reformulado, aqui no hospital que
1.2.2Lote trabalho colamos parte do rétulo (com essas
1.2.3Calibre (Fr) informagoes) na evolugao”.
1.2.4Comprimento | Juiz 23 — “Sugiro retirar o item”.
Juiz 05 — “Item pode ser substituido ou
descrito na evolucdo do enfermeiro”.
Juiz 21 — “Sugiro a retirada do item e oriento
a adicionar um espaco maior no formulario
para evolucdo por extenso.”
1.7Numero de | Juiz 17 — “Sugiro adicionar o item 1.7 ao Acatado
tentativas de | item 1.4, pois sdo informacOes de mesmo Reposicionado

puncdo e tempo de
procedimento

cunho”.
Juiz 06 — “Concordo com o juiz 17, as

informacgbes poderiam ficar no mesmo
topico”.
Juiz 03 “Sugiro reformular o item,
diminuindo a quantidade de tentativas
descritas”.
1.9Raio-x apos | Juiz 02 — “Sugiro a inversdo na ordem dos Acatado
insercéo: topicos, o topico 1.9 deveria vir apés o 1.10.” Reposicionado
1.9.1Sim Juiz 23 — “Concordo com o juiz 02, ficaria
1.9.2Néo mais coerente”.
1.9.3Confirmada a | Juiz 10 — “Item importante, deve ser mantido,
localizagéo do | mas concordo com a inversdao na ordem dos
cateter topicos 1.9 ¢ 1.10”.

1.9.4Posicionament
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0 central ou

periférico
1.10Primeiro Juiz 08 — “Sugiro retirar o item 1.10.11 pois | 1.10.11 - Excluido
Curativo: esta claro no item 1.10.”

1.10.112 fixacdo e
curativos

Juiz 20 “Ha redundancia no topico,
concordo com o juiz 08”.

1.10.2Gaze + | Juiz 02 — “Concordo com o titulo do item
micropore 1.10, porém o item 1.10.11 estd no mesmo
1.10.3Gaze + filme | sentido, sugiro retirar ou reformular a escrita.
transparente + | Sobre o que foi utilizado para a realizagdo do
micropore curativo esta coerente com a nossa pratica
1.10.4Gaze + filme | clinica”.
transparente
1.10.5Gaze +
esparadrapo
FORMULARIO 11

Itens Sugestdes dos juizes Validade do Item
2.1Dados de | Juiz 15 — “Acredito que o topico 2.2.10 pode Acatado
identificacdo  do | fazer parte do tdpico 2.3, ficaria mais Reposicionado
paciente: coerente.”
2.1.2Nome Juiz 03 — “O topico 2.2.10 ndo condiz com a
2.1.3Sexo identificacao do paciente”.
2.1.4Registro Juiz 14 - “O item 2.2.10 deveria ser
2.1.5Data de | adicionado ao tépico 2.3, pois é referente ao
nascimento motivo da inser¢do.”

2.1.6Setor
2.1.7Peso atual
2.1.8Diagnostico
2.1.9Data da
insercéo

2.1.10Indicacéo
para 0 wuso do
cateter:
2.1.11Nutricdo
parenteral
2.1.12Aminas
vasoativas
2.1.13Solucdes
hiperosmolares/irrit
antes/vesicantes
2.1.14Antibioticote
rapia por tempo
superior a 7 dias
2.1.150utros

2.1.16Membro
reservado:

Juiz 04 — “Concordo com as demais falas, o
topico é importante, mas poderia ser descrito
junto ao topico 2.3”.
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2.1.17Sim
2.1.18Néo

2.3Inserc¢ao:
2.3.2Membro
selecionado:
2.3.3Direito
2.3.4Esquerdo
2.3.5Local de
insercéo:
2.3.6Veia
direita
2.3.7Veia
esquerda
2.3.8Basilica
2.3.9Mediana
cubital
2.3.10Cefalica
2.3.11Axilar
2.3.120utra

jugular

jugular

2.3.13Circunferénc
ia do membro
2.3.14Medida
introduzida
2.3.15Medida
externa

2.3.16Antisséptico
utilizado:
2.3.17SF 0,9%
2.3.18Clorexidina
degermante
2.3.19Clorexidina
alcodlica 0,5%
2.3.20Clorexidina
0,2%

2.3.21NUmero de
tentativas de
pungéo

2.3.22Raio-x apos
insercéo:
2.3.23Sim
2.3.24Nao
2.3.25Confirmada
a localizacdo do
cateter
2.3.26Posicioname
nto central ou

Juiz 19 “Sugiro adicionar dados
relacionados a uso de sedagdo.”

Juiz 04 — “De fato, neste topico deveriam
estar os dados relacionados a insercdo do
cateter”.

Juiz 23 — “Esse item precisa ser reformulado,
adicionar informacBes que estdo no item
2.2.10.”

Juiz 15 “Concordo, senti falta de
informacbes que estdo presentes no
formulario I”.

Reescrito
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periférico

2.3.271% fixacdo e
curativos:
2.3.28Gaze +
micropore
2.3.29Gaze + filme
transparente +
micropore
2.3.30Gaze + filme
transparente
2.3.31Gaze +
esparadrapo

2.4Troca do
Primeiro Curativo:
2.4.2Ap0bs 24h
2.4.3Ap0s 48h
2.4.4Gaze +
micropore
2.45Gaze + filme
transparente +
micropore
2.4.6Gaze + filme
transparente
2.4.7Gaze +
esparadrapo

2.4.8Avaliacdo do
sitio de insercéo
2.4.9Hiperemia
2.4.10Edema
2.4.11Hematoma
2.4.12Sangramento
2.4.13Secrecéo

2.4.14Circunferénc
ia do membro

2.4.15Tracionado
2.4.16Sim
2.4.17Néao

Juiz 01 — “Sugiro trocar o nome do item para:
curativos”.

Juiz 10 — “O primeiro curativo ja foi citado
no item 2.3.27, sugiro modificar o titulo do
item”.

Juiz 06 — “Concordo com os juizes 01 ¢ 10.
Atentar para a repeticdo desnecessaria dos
itens. Quanto mais objetivo for, melhor”.

Reescrito

25 Troca do
segundo curativo
2.6 Troca de
curativos (apos o
segundo curativo)

Juiz 03 — “Sugiro rever a clareza das
informagdes, ser mais objetiva e direcionar as
informagdes. Torna-se repetitivo apds o item
2.4

Juiz 10 — “O item 2.4 ¢ suficiente. Sugiro
adicionar um espaco para anotacdes sobre os
curativos subsequentes.”

Juiz 18 — “Concordo com os juizes 03 e 10,

Reescrito
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esta repetitivo”.

Juiz 01 — “Apenas um espago para registro
dos curativos subsequentes € suficiente.
Concordo com a reformulagao do item.”

FORMULARIO HII
Itens Sugestdes dos juizes Validade do Item

3.2Dados cateter: Juiz 12 — “Da mesma forma que citei no Excluido
3.2.1Marca formulério 1, acredito que esse tdpico pode ser
3.2.2Lote excluido. Nesse caso, pode-se ndo saber, no
3.2.3Calibre (Fr) momento da retirada, essas informagdes”.
3.2.4Comprimento | Juiz 22 — “Sugiro retirar o item”.

Juiz 08 — “Concordo, se o formulario ¢ pra

ser usado em conjunto com 0s outros ou de

maneira independente, muitas vezes n&o

teremos essa informagao”.
3.7Destino do | Juiz 16 — “Sugiro deixar apenas um item Reescrito

paciente:

3.7.1Alta para casa
3.7.2Transferéncia
para outra unidade
do mesmo hospital
3.7.3Transferéncia
para outro hospital
3.7.40bito

relacionado a transferéncia.”

Juiz 06 — “Seria ideal ter mais item para
adicionar outras opcdes de retirada.”

Juiz 14 — “Item importante, mas que pode ser
reformulado para melhor entendimento.
Concordo com os juizes 16 € 06”.

Fonte: Dados da pesquisa (2024).

Em relacdo a média geral de porcentagem em concordancia dos juizes por categoria,

foi observado 96% para pertinéncia e 91% para clareza, constatando validade para o0s

formularios (Tabela 6).

Tabela 6 - Analise de frequéncia e calculo de IVC das variaveis da parte final da pesquisa,

Maceid/AL (2024).

QUESTOES

1. Pertinéncia

2. Clareza

DT D N C
0% 0% 4% 13%
0% 4% 4% 25%

CT IVC
83% 96%
65% 91%

Legenda: Discordo (D) Discordo totalmente (DT) Neutro (N) Concordo (C) Concordo Totalmente (CT).
Fonte: Dados da pesquisa (2024).
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De maneira geral, as sugestdes apresentadas pelos especialistas colaboraram
indubitavelmente para a melhora dos itens, demonstrando que, além de entenderem o
conteddo abordado, compuseram criticas que viabilizaram ajustes de clareza na reescrita,

mobilizacdo de itens segundo profissional respondente e exclusdo de outros (Apéndice F).
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6 DISCUSSAO

Por compreender a relevancia da validacdo de instrumentos que contribuem para
pratica de enfermagem, os participantes do estudo apresentaram expressiva adesdo e
colaboraram para coleta de dados. Ressalta-se que entre a segunda e terceira etapa ndo houve
perda de participantes. Diferentemente, outros estudos encontrados evidenciaram dificuldade
em obter um percentual elevado de respostas (Cesconetto; Gelbcke; Echevarria-Guanilo,
2019).

Segundo Pasquali (2010), para que seja adotado 0 uso de novos instrumentos, €
essencial que estes estejam alinhados com a sua finalidade e sejam confiaveis. Essa situacao ¢
possivel ao comprovar que o instrumento mede o fenémeno que se propds a medir, a partir da
validacao de contetdo. Tal processo foi comprovado a partir dos resultados deste estudo, pela
validacdo dos itens de cada dominio e pela média geral de porcentagem das categorias

avaliadas.

O processo de validagao de conteudo ¢ fundamentado pela opinido de juizes com
experiéncia em determinada tematica e, por isso, deve ter critérios de selecdo bem
estabelecidos e consolidados, com vistas a obtencdo de julgamentos coerentes. Assim, fez-se
necessario o estabelecimento do perfil dos juizes no intuito de garantir a fidedignidade dos
resultados encontrados (Gazos; Martins; Gazos, 2020).

A seqguir, discute-se os resultados das trés etapas da pesquisa, subdividindo o capitulo
pela caracterizacdo dos participantes, validacdo individual dos itens dos formularios e sua
validagdo em grupo. Iniciou-se pela caracterizagdo dos 23 especialistas, pois permite a

contextualizacdo dos julgamentos de acordo com sua expertise.

Neste estudo, na etapa 1 — caracterizacdo dos juizes, a média de idade foi de 43 anos.
Em relagdo ao género prevaleceu o sexo feminino (87%). Ademais, os participantes
apresentaram como titulagdo méxima: bacharelado (4%), especializacdo (30%), mestrado
(43%), doutorado (17%) e pos-doutorado (4%).

Sendo assim, os resultados da caracterizacdo dos especialistas condizem com o
trabalho de Tolentino et al. (2019), o qual afirma que a enfermagem ¢ uma profissdo
historicamente feminina, e que os enfermeiros se apropriam dos mais diversificados campos

de atuacdo profissional, com seriedade, compromisso, empenho em atividades assistenciais,
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gerenciais, educativas, investigativas e politicas, focados na promog¢do de melhores préticas
de cuidado.

Além disso, o resultado equiparou-se com os de outros estudos metodolégicos, com a
maioria dos especialistas do sexo feminino na etapa de validacdo de contetdo (Pires; Pedreira;
Peterlini, 2013).

Como também, um estudo metodoldgico desenvolvido por Oliveira et al. (2024)
validou um instrumento de classificacdo de risco por 75 juizes-especialistas. Desses, 54%
eram do sexo feminino e enfermeiras, a média de idade foi de 40 anos e 49% tinham como

maior titulacdo a especializagéo.

Relativo a totalidade dos participantes serem mestres, esse resultado corrobora com o
crescimento dos programas de pos-graduacdo no Brasil, acompanhado pela maior distribuicdo
de bolsas entre pds-graduandos e o aumento dos titulos de mestre e doutor (Teixeira et al.,
2020). O que contribui com a intengdo das autoras em identificar, através da busca, um alto
grau de titulacdo e nivel de experiéncia.

Quanto ao campo de atuacdo, 35% eram da pratica assistencial direta; 26% eram
docentes; 35% atuavam como docentes e assistenciais e 4% apresentaram-se C€omo
coordenadores. O quantitativo de especialistas com atuacdo em docéncia e em assisténcia foi
significativo para a pesquisa, pois a experiéncia dos profissionais na area de neonatologia e a
qualidade da formacdo dos participantes € uma ferramenta balizadora com os critérios
estabelecidos e baseados em Fehring. O que denota competéncia e maestria para validar o

instrumento.

Segundo Amaya et al. (2016) é fato que a presenca de especialistas com atuacdo na
assisténcia e na pesquisa/docéncia é positiva, uma vez que seleciona-los é tarefa complexa
devido a falta de consenso na forma de escolha e 0s participantes com estas caracteristicas sdo
essenciais para promover a avaliagdo tedrica do conteldo e da sua potencialidade para

aplicabilidade no contexto assistencial.

Como consequéncia do acima mencionado, pode-se supor que o processo de validacéo
envolveu uma incorporacao de diferentes saberes a observacdo de um objeto, resultando em

produto que vai aléem da sobreposicdo desses conhecimentos. Ainda, essa pluralidade de
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profissionais pdde oportunizar uma melhor qualificagdo da analise, bem como das sugestdes
propostas e incoeréncias apontadas (Gigante et al., 2021).

No que se refere ao tempo que realizam a implantacdo do PICC, questao técnica para
avaliar o instrumento, sabe-se de uma média de 14 anos. Nessa perspectiva, deve-se
mencionar que desde que os PICCs foram introduzidos na pratica clinica como uma
alternativa aos cateteres venosos centrais tradicionais, em 1975, sua aplicagdo se expandiu
(Kwon et al., 2019).

A Joint Comission estimou que no ano de 2013 foram inseridos 3 milhdes de PICCs
por enfermeiros nos Estados Unidos (Petroulias et al., 2017). Entretanto no Brasil, ndo temos

disponiveis estes dados com acuracia.

No tocante a area de abrangéncia da coleta de dados, os especialistas representaram as
cinco regides brasileiras, entretanto, 28,2% eram de Pernambuco, 27,9% eram de Alagoas,
9,3% de Sédo Paulo, Santa Catarina e Ceard. Rio de Janeiro, Roraima, Goias e Minas Gerais

representaram 4% cada.

Em vista disso, salienta-se a significancia desse dado, haja vista que, Tavares et al.
(2023), por meio de um estudo bibliométrico, realizou um levantamento das producoes
cientificas de enfermagem, do periodo de 2012 a 2022, sobre atencdo a saude, onde a maioria
dos artigos analisados teve como predominancia a regido Sudeste (53,76%), seguida pelas
regides Sul, Nordeste, Norte e, por ultimo, Centro-Oeste. A popula¢do infantil representou

8,12% das publicacdes.

A amostra foi composta por profissionais de diferentes regiGes do pais, com variados
niveis de experiéncia, incluindo professores, gestores e outros profissionais que trabalham

diretamente na assisténcia.

Em andlise aos formularios, diferentes itens receberam sugestdes de alteracdo, e estas
foram avaliadas como pertinentes para a melhoria do instrumento, por isso tiveram as
recomendacdes acatadas. De maneira geral, as sugestdes apresentadas pelos especialistas
colaboraram para melhora dos itens, evidenciando que além de entenderem sobre o contetido

abordado, teceram criticas que viabilizaram o ajuste de algumas questoes.

Nessa perspectiva, todos os itens dos formularios foram avaliados e alcancaram um

escore de validade. Destes, 0s que tiveram percentual acima de 75% foram validados, e os que
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tiveram abaixo foram discutidos, reescritos, eliminados ou reajustados conforme sugestéo dos
especialistas por terem apresentado justificativas relevantes. O aprimoramento do instrumento
¢ um processo arduo e longo, sendo necessario o estabelecimento dos principais cuidados

voltados ao paciente, uma vez que estes sao inimeros e multidimensionais.

Os itens que apresentaram IVC compativel para validacao estdo ligados diretamente a
importancia da aparéncia, clareza e organizacgdo do instrumento, demonstrando assertividade

no momento de sua elaboracéo.

Acerca da primeira parte de validacdo do contetdo, que se refere ao Formulério I:
Registro de Inser¢do Do PICC, o item “indicagdo da inser¢do” teve o indice de concordancia
de 100%. Esse foi o unico aspecto, em relacdo a primeira parte dos formularios, no qual foi

observada a concordancia universal.

O item aqui avaliado adequou-se ao descrito por Araujo e Silva et al. (2018) sobre
esse quesito. Segundo os autores, a elaboragdo de instrumentos implica na abordagem de
termos técnico-cientificos, de forma simples e clara, por meio de informagfes curtas e

objetivas e de acordo com o publico-alvo.

Em relacdo a indicacdo do uso do cateter, um estudo desenvolvido por Silva et al.
(2021) 50% dos RNs tiveram indicacdo do PICC para infusdo continua de Nutricdo Parenteral
(NP) e 33,2% administracdo de antibioticos associada a infusdo de Nutrigdo Parenteral Total
(NPT).

Corroborando com esse achado, um estudo realizado no hospital universitario na
regido Sul, o qual teve como amostra 47 RNs, destes 57,4% estiveram sob o uso da nutricdo
parenteral. A indicacdo preponderante para a inser¢do do PICC foi maior nesse estudo pela
imaturidade do sistema digestorio e imunologico a NP, tornando necessario o fornecimento de
um aporte nutricional adequado para o crescimento e desenvolvimento. Destaca-se ainda a

administracdo de antibidticos em 23,4% da amostra (Borghesan et al., 2017).

Ademais, os itens: 1.1 “dados de identificagao do paciente”, 1.4 “membro selecionado
e local de inser¢ao”, 1.5 “sedacdo e/ou analgesia”, 1.6 “antissepsia”, 1.7 “ntimero de
tentativas e tempo de procedimento”, 1.8 “mensuragdes”, 1.9 “raio-x apoés insercao”, 1.10
“primeiro curativo”; obtiveram pontuacdo acima de 90%. O que significa que esses itens

foram considerados totalmente adequados pelos especialistas.
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Em particular, o elevado nimero de especialistas que qualificaram positivamente os
diferentes pontos abordados foi um fendmeno importante, especialmente se admitido que
quando bem elaborados, os formularios podem contribuir significativamente para a seguranca

do paciente, de forma eficiente (Sari et al., 2022).

No que se refere ao item 1.1. “dados de identificagdo do paciente”, sabe-Se que a
seguranca do paciente é fundamental na assisténcia a saude e sua percepcao esta relacionada
com a correta identificacdo do paciente. O presente achado corroborou com um estudo
desenvolvido por Silva et al. (2018) que referiu a relevancia da identificacdo do paciente tanto
pro profissional que promove o cuidado, quanto ao neonato que recebe a assisténcia prestada,

sendo ambos vulneraveis a incidentes.

O item 1.4 “membro selecionado e local de inser¢do” evidencia quanto a selecdo do
vaso sanguineo. Geralmente o local de escolha é o que apresentar maior facilidade para
progressao do cateter; contudo, € necessario considerar as condi¢fes da rede venosa e 0 uUso
prévio de cateteres, bem como a idade e o diagndstico do neonato (Lui et al., 2018).

As veias basilica e cefélica sdo as mais recomendadas por possuirem uma anatomia
que facilita a progressdo do cateter com o maior calibre e menos valvulas no percurso, e sua
localizagdo permite maior estabilidade e facilidade para troca de curativos. A veia axilar
apresenta maior calibre; porém, ao escolher esta via € necessario considerar a dificuldade na
execucdo do procedimento, o risco de sangramento e local menos viavel ao uso de curativos
(Baggio et al., 2019).

Outrossim, a utilizacdo do ultrassom para guiar a insercdo do PICC permite maior
assertividade e reduz os riscos de complicagdes (Assis et al., 2021). Um estudo realizado em
um hospital nos Estados Unidos (EUA) mostrou uma comparacgéo da punc¢éo do PICC guiada
por um ultrassom com a puncao realizada por mensuracdo externa, e evidenciou-se que houve
menos necessidade de reposicionamentos em punc¢6es guiadas (1,5% vs 10,3%) e uma maior

porcentagem de cateteres posicionados como desejado (86,8% vs 67,6%) (Keller et al., 2019).

Referente ao preparo da pele antes da inser¢do do cateter (item 1.6 “antissepsia”), a
antissepsia € uma pratica que reduz o risco de contaminagdo, e em neonatos é recomendado 0
uso de clorexidina > 0,5%. A clorexidina € uma substancia amplamente utilizada para

antissepsia local devido sua capacidade antimicrobiana e agéo rapida (Silva; Oliveira, 2018b).
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Quando se observa o item 1.2, que aborda “dados do cateter”, 57% dos juizes
concordam totalmente, 9% concordam, obtendo assim um IVC de 65,2%. Consolidando a
necessidade de reestruturacdo ou exclusdo deste item, entre os participantes como juizes,
verificou-se a preocupacdo dos peritos em contemplar alguns dados e cuidados especificos de

ambito hospitalar, de média e alta complexidade.

Entretanto, a documentacdo precisa e acessivel é essencial para uma prética de
enfermagem segura de qualidade e baseada em evidéncias, sendo necessario manter 0s

registros de pacientes claros e precisos para pratica clinica dos enfermeiros (Brooks, 2021).

Vale apontar que o cateter de silicone € o tipo mais adequado para terapias de longa
duracdo por apresentar maior biocompatibilidade e durabilidade; contudo, o cateter de
poliuretano € amplamente utilizado por possuir paredes finas e maior didmetro interno (Zerati
etal., 2017).

Nesta etapa relacionada ao Formulério Il — Ficha de Acompanhamento do RN em uso
de PICC, o item 2.7 “dados da remogdo” teve o indice de concordancia de 100%. O IVC
acima do esperado para validacdo demonstra a sua adequacao e é considerado um resultado

expressivo para o cenario da neonatologia.

Acerca desse item, um estudo realizado em unidade neonatal com uma amostra de 736
recém-nascidos submetidos implantacdo do cateter PICC, com fatores de retirada do cateter, o
término do tratamento foi 0 ocorrente em mais de metade dos casos observados, seguido de

infeccdo, de obstrucdes e extravasamento (César et al., 2021).

Do mesmo modo, de acordo com Silva et al. (2021), as caracteristicas relacionadas
aos desfechos associados a utilizacdo do PICC, em 66,3% dos achados foi o motivo da
retirada pelo término do tratamento, sendo que 33,7% apresentaram complicacfes dos quais,
10% por obstrucdo, 7,5% infeccdo associada ao cateter e 6% extravasamento. Durante a

retirada do cateter, apenas 2,9% apresentaram intercorréncias.

O item 2.4 “troca do primeiro curativo” apresentou 91% de IVC. Tal tendéncia
justifica-se pela importancia do conteddo. Pereira et al. (2021) destaca que no final da
insercdo do cateter, um curativo com gaze é colocado, e este deve ser trocado dentro de 24

horas, sendo aplicado em seguida, um curativo transparente de membrana semipermeavel. A
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troca do curativo do cateter deve ser realizada a cada sete dias, estando o paciente

hospitalizado ou em acompanhamento ambulatorial.

Em contrapartida, os itens 2.5 “troca do segundo curativo” e 2.6 “troca de curativos”
apresentaram IVC de 78%, o que ainda é considerado um resultado satisfatorio. Apesar dos
critérios apresentarem-se validos, observou-se que sua aproximagdo ao valor limitrofe de
aprovacao foi corroborada com o destaque que esses aspectos obtiveram entre as sugestoes e

incoeréncias indicadas pelos especialistas.

Esse resultado vai de encontro a recomendacéo feita por Lima et al. (2021). O curativo
sO deve ser trocado se apresentar sujidade, umidade, sangramento ou descolamento. Orienta-
se que sempre no processo de troca e avaliacdo, o enfermeiro deve estar acompanhado de
outro profissional capacitado, tendo em vista que € um processo delicado, e o RN fica agitado

para garantir maior estabilidade e seguranca no manuseio do cateter.

No que se refere ao Formulério 111 — Registro de Remocdo do PICC, a concordancia
entre os juizes foi superior a 75% de 1\VVC. Esse dado é relevante, pois indica que as respostas

obtidas sdo consideradas véalidas pelos especialistas que avaliaram a pesquisa.

Os juizes concordaram em cinco respostas, 100% das vezes, em relacdo aos itens: 3.1
“dados de identificagdo do cateter”; 3.3 “data da remog¢do e tempo de implantacdo”; 3.4
“motivo da remog¢do”; 3.5 “comprimento do cateter na retirada”; 3.6 “circunferéncia do
membro apos retirada do cateter”. Essa andlise favordvel alcanca uma maior dimenséo ao se
considerar Silva e Aradjo et al. (2018). Conforme os autores, os formularios devem ser

inseridos na assisténcia a salde com o propdsito de possibilitar o registro seguro e eficaz.

Acerca do item 3.3 “data da remocdo e tempo de implantacdo” sabe-Se que a
utilizacdo deste cateter tem a finalidade de manter uma via para terapia IV a longo prazo,
indicado em casos com tempo de permanéncia do cateter, pacientes em uso de solucgdes
vesicantes ou NPT. O tempo de permanéncia média do PICC varia de sete dias a seis meses
(Mielke; Wittig; Teichgraber, 2020).

Nesse ponto de vista, a manutencdo do cateter € uma importante etapa, uma vez que,
se for feita de forma adequada, proporciona maior eficacia, maior tempo de permanéncia e

menor risco de complicacGes (Lui et al., 2018). Adicionalmente a estes beneficios, 0s
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pacientes com PICC relatam reducdo do desconforto devido a multiplas puncbes venosas e
maior tempo de utilizacdo (Leonardsen et al., 2020).

Em dois itens (3.2 “dados do cateter” e 3.7 “destino do paciente”) 0 IVC foi de 83%.
Apesar dessas avaliacOes consideradas favoraveis, observou-se que o aspecto 3.2 “dados do
cateter” foi 0 que mais obteve sugestdes relatadas pelos juizes. Entretanto, essa conduta dos
juizes corrobora com Ximenes et al. (2019), os quais salientaram que sugestfes de ajuste no
conteddo sd@o recorrentes e possuem relevancia para que o material possa ser compreendido

pelo maior nimero possivel de individuos.

Diante desse contexto, como estratégia para mitigar a variabilidade e melhorar o
processo de transicdo de cuidados nos momentos de admissdo e alta (item 3.7 “destino do
paciente”), a implementacdo de formularios pode ser uma ferramenta eficiente, ao
sistematizar acdes, proporcionar lembrete aos profissionais, promover comunicacao entre a
equipe profissional, além de fornecer dados para analise e melhora da performance da
assisténcia, prevenindo a auséncia de determinada tarefa ou sua execucdo de forma

equivocada (Carr et al., 2021).

A Ultima etapa da pesquisa sobre validacdo em grupo do conteudo dos formulérios,
buscou aferir a compreensdo dos itens pelos especialistas. Todos os itens dos trés formularios
foram analisados e revisados pelos vinte e trés juizes-especialistas. Ap6s a avaliacao final dos

especialistas, os instrumentos foram ponderados e reformulados a partir dos comentarios.

Dessa forma, trés itens foram excluidos: 1.2 “dados do cateter”, 1.10.11 “1? fixacdo e
curativos” e 3.2 “dados do cateter”; cinco itens foram reescritos: 2.3 “inser¢do”, 2.4 “troca do
primeiro curativo”, 2.5 “troca do segundo curativo”, 2.6 “troca de curativos (ap6s o segundo
curativo)” e 3.7 “destino do paciente” e trés itens foram reposicionados: 1.7 “numero de
tentativas de puncgéo e tempo de procedimento”, 1.9 “raio-x apos inser¢do”, 2.1.10 “indicagdo

para o uso do cateter”.

A reformulagdo dos itens 2.5 “troca do segundo curativo” e 2.6 “troca de curativos
(ap0s o segundo curativo)” condiz com o estudo realizado por Buetti et al. (2022). A troca de
curativos com prazo estabelecido foi proscrita na clientela pediatrica, apenas na presenca de
deslocamento da pelicula ou de sujidade. Essa sugestao foi relevante para a pesquisa, pois esta
acao justifica-se pelo risco de tracdo ou remogéo do cateter, uma vez que este cateter ndo tem

fixacdo com fio cirdrgico.
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Em relacdo ao nimero de tentativas de puncgdo (item 1.7 “nUmero de tentativas de
puncdo e tempo de procedimento™), para a inser¢do do cateter associado a veia cateterizada,
demonstra-se que a veia basilica apresenta uma mediana menor no numero de tentativas de
puncdo. Esses dados evidenciam a escolha prioritaria dessa veia para inser¢cdo do PICC,
escolha essa motivada pelas vantagens de a veia basilica favorecer a progressao do cateter em
regido hemiclavicular direita, ter fluxo laminar, ser mais curta e ter menos valvulas (Leite et
al., 2021).

Além disso, um estudo semelhante, que avaliou as préaticas de insercdo e manutengao
do PICC durante trés anos, evidenciou que dentre os 137 neonatos avaliados, a maioria era
prematura (87,6%) e de muito baixo peso ao nascer (35%), revelando que os enfermeiros
obtiveram sucesso na insercdo em até quatro tentativas de puncdo (73,7%) (Rangel et al.,
2019).

Acerca do item 1.9 “raio-x apos inser¢do”, Assis et al. (2021) afirmam que a
realizacdo do raio-x é padrdo ouro na avaliagdo do posicionamento do cateter antes da
liberacdo para uso. A ponta do cateter ao raio-x deve estar localizada em terco inferior da veia
cava superior (insercdo em membros superiores), ou no terco superior da veia cava inferior
(insercdo em membros inferiores), coincidindo como terceiro espaco intercostal. A
localizacdo da ponta do cateter é fundamental na prevencdo de complicacdes relacionadas ao
PICC (Rodrigues et al., 2020).

No que refere ao item 2.1.10 “indicacdo para o uso do cateter”, um estudo prospectivo
de acompanhamento de cinco anos sugere que 0s PICCs podem ser utilizados com sucesso,
como dispositivo de acesso venoso seguro e duradouro em pacientes com cancer ndo
hospitalizados, registrando uma incidéncia baixa e aceitavel de complicagdes gerais (Cotogni
et al., 2020).

Em vista disso, mais recentemente, a meta-analise de Schears et al. (2020), estimou
uma reducdo de 48% no risco de infec¢do da corrente sanguinea relacionada a cateter, para
pacientes com PICCs em comparagdo com o Cateter Venoso Central (CVC).

Quando avaliados os indices de Validade de Contetdo relacionados a cada item, em
relacdo & média geral de porcentagem em concordancia dos juizes por categoria, foi
observado 96% para pertinéncia e 91% para clareza, constatando validade para o0s

formularios.
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Sobre esses resultados, para determinar a validade do contetdo, Polit e Beck (2019)
relatam que aparenta ser excessivamente rigoroso exigir 100% de concordancia entre os
especialistas, lancando a retorica: “[...] e se, por exemplo, um especialista nao entender a

tarefa ou tiver um ponto de vista parcial?”.

Contudo, a exemplo de Faria et al. (2022), as observacdes subjetivas dos juizes foram
consideradas e propostas, com o intuito de transmitir os feedbacks coletados e possibilitar o

aprimoramento do produto por meio do processo de validacéo.

Ainda no contexto das sugestbes, pdde-se perceber que 0s aspectos que mais
receberam recomendacGes — pertinéncia e clareza — foram 0s mesmos que obtiveram menores
valores de IVC (itens “dados do cateter” e “primeiro curativo”), a0 passo que O item
“indica¢do do cateter” — cuja medida alcancou o maior valor entre os demais aspectos
avaliados — ndo exibiu relatos de incoeréncias. Esses achados sugerem uma correlacdo direta

entre o valor obtido para a referida medida e a necessidade de alteragdes no item analisado.

Nesta perspectiva, os formulérios foram validados quanto ao contetddo. O produto
final desta pesquisa abrange aspectos desde a eleicdo do neonato para a implantacdo do
cateter PICC, perpassando pelo processo de implantacdo, acompanhamento e retirada do
cateter. O uso dos instrumentos deve ser feito por enfermeiros capacitados e, atentando-se a
avaliacdo clinica e exame fisico detalhado. Dessa forma, as decisfes serdo pautadas em
evidéncias, bem como, respeitada a individualidade de cada usuario atendido.

Ressalta-se que, apesar desses instrumentos terem sido desenvolvidos e validados pela
enfermagem a responsabilidade do cuidado livre de danos é de toda equipe multiprofissional.
A enfermagem ganha destaque como aliada na redugdo de incidentes, pois a oferta e a
coordenacdo dos cuidados ocorrem continuamente, e a preocupagdo com uma assisténcia
segura € inerente as suas atividades. 1sso permite que o enfermeiro e sua equipe identifiguem
precocemente falhas em processos e condutas, e contribuam para minimizar possiveis danos.
A utilizacdo e registro de formularios, tanto da inser¢do quanto da manutencdo do cateter, séo
cruciais para o0 acompanhamento ao longo do seu uso (Swerts et al., 2020).

Vale salientar que o presente estudo ndo se encerra com essa validagdo. Os
conhecimentos cientificos sdo dindmicos e mutaveis, podendo ser renovados a qualquer
tempo. Além disso, novas formas de escrita, disposi¢cdo e interagdo com o conteddo podem

surgir e resultar na necessidade de adaptacéo e atualizacdo dos formularios.
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No tocante as limitacGes do estudo, essas foram perceptiveis pelas dificuldades quanto
a permanéncia dos juizes e a efetivacdo (envio) de suas participacdes, representadas pelas
desisténcias e excedéncia de prazos. Outro ponto pode ser voltado ao uso excessivo de

documentos em papel, destacando a necessidade de informatizar os produtos da pesquisa.

7 CONCLUSAO

Com o desenvolvimento desta pesquisa, foi possivel atingir os objetivos propostos e
validar o contetdo dos formularios. A partir dos resultados, pode-se concluir que, apesar das

sugestBes elencadas pelos juizes, mostraram-se favoraveis quanto ao uso.

A média geral de porcentagem em concordancia dos juizes por categoria foi de 96%
para pertinéncia e 91% para clareza, constatando validade para os formularios. Os itens foram
considerados pertinentes, claros, e com relevancia para a neonatologia, sendo possivel a

utilizacdo na assisténcia a saude.

O produto desta pesquisa consiste em formulérios validados quanto ao conteldo,
dividido em trés etapas: | — Registro de Insercdo do PICC; Il — Ficha de Acompanhamento do
RN em Uso de PICC e Il — Registro de Remocdo do PICC; com identificacdo do
direcionamento dos itens distribuidos entre os profissionais de enfermagem que atuam em

neonatologia no Brasil.

Em relacéo aos itens, trés foram excluidos: 1.2 “dados do cateter”, 1.10.11 “1* fixa¢do
e curativos” ¢ 3.2 “dados do cateter”; cinco foram reescritos: 2.3 “insercdo”, 2.4 “troca do
primeiro curativo”, 2.5 “troca do segundo curativo”, 2.6 “troca de curativos (apds o segundo
curativo)” e 3.7 “destino do paciente” e trés foram reposicionados: 1.7 “numero de tentativas
de puncéo e tempo de procedimento”, 1.9 “raio-x apo6s inser¢do”, 2.1.10 “indicacdo para 0 uso

do cateter”.

Desse modo, recomenda-se a utilizacdo destes formul&rios como modelo para as mais
diversas praticas em ambito nacional. Ressalta-se que os resultados da pesquisa se limitam a
validade de conteudo, recomendando, posteriormente, a validacéo clinica dos instrumentos.
Também é importante observar a necessidade de aperfeicoamento constante dos formulérios e
sua informatizacdo, como por exemplo o uso de aplicativos, o que sera possivel apenas se

houver a implementacdo destes nos servicos de saude.
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Apéndice B — TCLE para os juizes

UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS
ESCOLA DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM

Vocé estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Validacdo de
Formularios Para Insercdo e Acompanhamento de PICC em Neonatologia”, da
pesquisadora Diolyne da Silva Barros e orientada por Eveline Lucena Vasconcelos,
professora do curso de Enfermagem da Universidade Federal de Alagoas. A seguir, as
informac@es do projeto de pesquisa com relacdo a sua participacdo neste projeto:

1. O estudo se destina a construcdo e validacdo de um instrumento para a equipe de
enfermagem;

2. A importancia deste estudo é atender as reais necessidades do registro de enfermagem com
a validacdo de uma lista de verificagdo no formato de formulario para utilizacdo no
acompanhamento da passagem de PICC em neonatologia;

3. Os resultados que se desejam alcancar séo os seguintes: construir e validar um instrumento
no formato de formulario em trés fases e avaliar o instrumento através da validacdo de
conteldo;

4. A coleta de dados seré feita em julho de 2024 e terminard em dezembro de 2024;

5. O estudo sera feito mediante o levantamento dos requisitos necessarios para a construcéo
de uma lista de registro no formato de formulario que apoie a equipe de enfermagem na
passagem de PICC em neonatologia;

6. A sua participacdo serd nas seguintes etapas: coleta de informacGes para avaliacdo da
validade de contetudo do instrumento, concordando ou discordando das questes formuladas,
sugerindo alteracdo e para isto vocé ira receber um questionario por meio eletrénico contendo
questdes sobre o instrumento e o tempo previsto para esta avaliacdo € de 30 a 40 minutos;

7. Os riscos e/ou desconforto de participacdo do estudo sdo minimos relacionados com o
tempo gasto para a avaliagdo do instrumento pela extenséo ou por ndo saber responder alguma
guestdo formulada, e para minimizar tais questdes sera estipulado um prazo de 15 dias para o
preenchimento em momento de sua preferéncia, e as pesquisadoras estardo a disposi¢ao para
0s esclarecimentos que forem necessarios. O participante serd informado que pode a qualquer
momento, recusar-se a continuar participando do estudo, retirando seu consentimento, sem
que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuizo. Além da possibilidade de ser indenizado
por todos os danos que venha a sofrer por ter participado da pesquisa, segundo item IV da
Resolucdo CNS 466/12;

8. Os beneficios esperados com a sua participa¢do no projeto de pesquisa, sdo contribuir para
melhorar a seguranca da assisténcia prestada aos pacientes submetidos a passagem de PICC,
mesmo que ndo diretamente, com a validagdo do instrumento que atenda as reais necessidade
para a assisténcia na enfermagem neonatal;
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9. Vocé poderd contar com a seguinte assisténcia: esclarecimento com as pesquisadoras,
sendo responsaveis por ela Diolyne da Silva Barros e Eveline Lucena Vasconcelos.

10. Vocé sera informado (a) do resultado final do projeto através de uma correspondéncia
eletronica (e-mail), informando os resultados da pesquisa, e sempre que desejar serdo
fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo.

11. A qualquer momento, vocé podera recusar a continuar participando do estudo e, também,
que podera retirar seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuizo.
12. As informacdes conseguidas através da sua participacdo ndo permitirdo a identificacdo da
sua pessoa, exceto para a equipe de pesquisa, e que a divulgacdo das informacoes
mencionadas so seré feita entre os estudiosos do assunto apds a sua autorizagao.

13. O estudo ndo havera nenhum custo para voce.

14. Vocé seré indenizado (a) por qualquer dano que venha a sofrer com a sua participagdo na
pesquisa (nexo causal).

15. Vocé recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por
todos.

Eu , tendo
compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a minha participagédo no
mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, das minhas responsabilidades,
dos riscos e dos beneficios que a minha participacdo implicam, concordo em dele participar
e para isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA
SIDO FORCADO OU OBRIGADO. Endereco da equipe de pesquisa:

Instituicdo: Universidade Federal de Alagoas Pesquisadoras: Diolyne da Silva Barros e
Eveline Lucena Vasconcelos. Endereco: Avenida Lourival Melo Mota, Cidade
Universitaria Complemento: Bairro Tabuleiro dos Martins Cidade/CEP: Macei6/57072900
Telefone: 3214-1100 Ponto de referéncia: Escola de Enfermagem — EENF

Contato de urgéncia: Sr(a). Diolyne da Silva Barros

Enderego: Avenida Lourival Melo Mota, Cidade Universitaria Complemento: Bairro
Tabuleiro dos Martins Cidade/CEP: Macei6/57072900 Telefone: 3214-1155 Ponto de
referéncia: Escola de Enfermagem - EEF

Contato de urgéncia: Sr(a). Eveline Lucena Vasconcelos

Endereco: Avenida Lourival Melo Mota, Cidade Universitaria Complemento: Bairro
Tabuleiro dos Martins Cidade/CEP: Macei6/57072900 Telefone: 3214-1155 Ponto de
referéncia: Escola de Enfermagem - EEF

ATENCAO: O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa.
Para obter mais informacGes a respeito deste projeto de pesquisa, informar ocorréncias
irregulares ou danosas durante a sua participacédo no estudo, dirija-se ao:
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas Prédio do Centro de
Interesse Comunitario (CIC), Térreo, Campus A. C. Simdes, Cidade Universitaria
Telefone: 3214-1041 — Horario de Atendimento: das 8:00 as 12:00hs.

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com

Maceio, de de
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Apéndice C — Formularios Versdo 1 — Instrumento preliminar (antes da analise dos juizes)

FORMULARIO | - REGISTRO DE INSERCAO DO PICC

Dados de identificagéo do paciente:

Nome do paciente: Sexo:F( YM( )
Registro: DN:__ [/ [/ Setor:
Peso atual: Diagnostico: Datade Inser¢do: /[

Dados do cateter:
Marca: Lote: Calibre (Fr): Comprimento: cm

Indicacéo da insercgéo:

(' )Nutrigdo parenteral ( )SolucGes hiperosmolares/irritantes/vesicantes
( )Aminas vasoativas ( )Antibioticoterapia por tempo superior a 7 dias
() Outros

Membro selecionado: ( ) Direito ( ) Esquerdo

Local de insercéo:
() veiajugular direita ( ) veia jugular esquerda
( ) basilica ( ) mediana cubital ( ) cefélica ( ) axilar ( ) outra:

Sedacéo e/ou Analgesia:
( ) Succéo ndo nutritiva () Solugdes adocicadas
() Enrolamento ( ) Medicacao (dose/via):

Antissepsia:
( )SF0,9% ( ) Clorexidina degermante
() Clorexidina alcodlica 0,5% ( ) Clorexidina aquosa 0,2%

NuUmero de tentativas de pungdo: ( )1 ( )2( )3( )4 ()5
Tempo de procedimento:

Mensuracoes:
Circunferéncia do membro: Medida introduzida: Medida externa:

Rx apds inser¢do: ( ) Sim ( ) N&do Confirmada localiza¢do do catéter: ( ) Sim ( ) Nao
Posicionamento: ( ) Central ( ) Periférico OBS:

Primeiro Curativo:

12 Fixacdo e Curativos: ( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze +
Filme Transparente ( ) Gaze + Esparadrapo

OBSERVACOES:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional




FORMULARIO Il - FICHA DE ACOMPANHAMENTO DO RN EM USO DE PICC

| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE:

Nome do paciente: Sexo:F( YM( )
Registro: DN: [/ [/ Setor:
Peso atual: Diagnostico: Datade Inser¢do: /|

Indicacéo para o uso do Acesso Venoso:
(' )Nutricao parenteral ( )Solucdes hiperosmolares/irritantes/vesicantes
( )Aminas vasoativas ( )Antibioticoterapia por tempo superior a 7 dias
( ) Outros Membro reservado: ( ) Sim ( ) Nao

I1 - DADOS DO CATETER:

Marca: Lote: Calibre (Fr): Comprimento: cm

111 - INSERCAO:

Membro selecionado: () Direito ( ) Esquerdo

Local de insercdo:

() veiajugular direita ( ) veia jugular esquerda

( ) basilica ( ) mediana cubital ( ) cefélica ( ) axilar ( ) outra:

Circunferéncia do membro: Medida introduzida: Medida externa:

Antisséptico utilizado: ( ) Clorexidina degermante ( ) Clorexidina
alcoolica 0,5% () Clorexidina aquosa 0,2 % ( ) Outro:

N° de tentativas de puncgéo: ( )1 ()2 ( )3( )4 ( )5 oumais. Quantas?

Rx apds insercdo: ( ) Sim ( ) Ndo Confirmada localizacdo do catéter: ( ) Sim ( ) Néo
Posicionamento: ( ) Central ( ) Periférico OBS:

12 Fixacdo e Curativos: ( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze +
Filme Transparente ( ) Gaze + Esparadrapo

Intercorréncias:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional

IV -TROCA DO PRIMEIRO CURATIVO:

( ) Apos 24 horas () Apos 48 horas:

( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente ( )
Gaze + Esparadrapo ( ) Filme Transparente + Micropore

Avaliacdo do sitio de insercdo: ( ) Hiperemia ( ) Edema ( ) Hematoma ( ) Sangramento ( ) Secrecao
Circunferéncia do membro: Tracionado: ( ) Nado ( ) Sim Quanto:

Data : / / Hora:
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Ass./Carimbo do Profissional

V - TROCA DO SEGUNDO CURATIVO:

( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente ( )
Gaze + Esparadrapo ( ) Filme Transparente + Micropore

Avaliacdo do sitio de insercdo: ( ) Hiperemia ( ) Edema ( ) Hematoma ( ) Sangramento ( ) Secrecdo
Circunferéncia do membro: Tracionado: ( ) Nado ( ) Sim Quanto:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional

VI - TROCA DE CURATIVOS (APOS O SEGUNDO CURATIVO):

( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente ( )
Gaze + Esparadrapo ( ) Filme Transparente + Micropore

Avaliacdo do sitio de insercdo: ( ) Hiperemia ( ) Edema ( ) Hematoma ( ) Sangramento ( ) Secrecdo
Circunferéncia do membro: Tracionado: () Ndo ( ) Sim Quanto:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional

( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente ( )
Gaze + Esparadrapo ( ) Filme Transparente + Micropore

Avaliacdo do sitio de insercdo: ( ) Hiperemia ( ) Edema ( ) Hematoma ( ) Sangramento ( ) Secrecao
Circunferéncia do membro: Tracionado: ( ) N&o ( ) Sim Quanto:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional

OBSERVACOES:
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VIl - DADOS DA REMOCAO:

Motivo:
( ) Fim daterapia EV ( ) Obstrucdo ( ) Perda acidental ( ) Flebite

( )Suspeita de infecgdo ( ) Rompimento ( ) Obito () Outro:

Comprimento retirado : integro: () Sim ( ) Nao

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional
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FORMULARIO Il - REGISTRO DE REMOCAO DO PICC

Dados de identificacdo do paciente:

Nome do paciente: Sexo:F( YM( )
Registro: DN: [/ [/ Setor:
Data de Inser¢do:  / [/

Dados do cateter:
Marca: Lote: Calibre (Fr): Comprimento: cm

Datadaremocdo: _ / /|  Tempo de implantacéo:

Motivo da remocéo:

( ) Fim daterapia EV ( ) Obstrucdo ( ) Perda acidental ( ) Flebite
( )Suspeita de infecgdo ( ) Rompimento ( ) Obito () Outro:

Comprimento do cateter na retirada: cm

Circunferéncia do membro apds retirada do cateter: cm

DESTINO DO PACIENTE:

() Alta para casa

() Transferéncia para outra unidade do mesmo hospital
() Transferéncia para outro hospital

( ) Obito

OBSERVACOES:

Ass./Carimbo do Profissional




Apéndice D

PERFIL PROFISSIOGRAFICO

1. Sexo: Feminino ( ) Masculino ( )

2. ldade:

3. Cargo/Funcéo que desenvolve na UTI NEO desta instituicdo:
( ) Enfermeiro ( ) Residente de Enfermagem ( ) Outro:

4. Area em que atua nessa instituicdo:

( ) Assisténcia em UTI NEO ( ) Assisténciaem UTI NEO e gestdo () Outro:
5. Qual é a sua titulacdo mais elevada?

( ) Graduacdo ( ) Especializacdo ( ) Mestrado ( ) Doutorado
6. Tempo de formado (em anos):

7. Ha& quanto tempo insere PICC (em anos)?

8. Qual o seu turno de trabalho nessa instituigéo:

( ) Diurno ( ) Noturno ( ) Rodizio entre Diurno e Noturno

9. Qual a carga horaria semanal de trabalho nesta instituicao?

10. Tempo de experiéncia profissional em neonatologia (em anos):

79
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Apéndice E — Instrumento para analise dos juizes

UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS
ESCOLA DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

Prezado Especialista, vocé esta recebendo o instrumento a ser validado intitulado “Validagédo
de Formularios Para Insercdo e Acompanhamento de PICC em Neonatologia” para atuar
como juiz e avalié-lo, sugerimos a leitura e analise geral do conteudo do instrumento que esta
recebendo. Em seguida, leia e responda, indicando a concordancia ou ndo concordancia com
as declaracOes citadas, caso ndo concorde, favor deixar um comentario ou sugestdo. Por
favor, avalie os seguintes aspectos, para cada item.

Assim como Pasquali (2010), considere:

Clareza: avaliar a redacdo do item, ou seja, verificar se ele foi redigido de forma que o
conceito esteja compreensivel, tendo em vista as caracteristicas da populacdo a que se
destina;

Pertinéncia: avaliar se o item foi elaborado de acordo com o conceito de interesse, se sdo
relevantes e, se de fato cada item possui importancia para o instrumento;

Segundo Diniz (2017), pode-se fazer as seguintes classifica¢bes, relacionando a Escala
Likert com o item: 1 = discordo totalmente; 2 = discordo parcialmente; 3 = indiferente; 4 =
concordo parcialmente e 5 = concordo totalmente.

REGISTRO DE INSERCAO DO PICC (CATETER CENTRAL DE INSERCAO
PERIFERICA)

Item: 1. Dados de identificacdo do paciente

Clareza Pertinéncia

() Concordo () Concordo
() N&o concordo () N&o concordo
Comentario ou sugestdo:

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente

1 2 3 4 S)




81

Item: 2. Dados do cateter

Clareza

Pertinéncia

() Concordo

() Concordo

() Néo concordo

() Néo concordo

Comentario ou sugestao:

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 3. Indicacdo da insercao
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Né&o concordo () Né&o concordo
Comentario ou sugest&o:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 4. Local de inser¢ao
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Nao concordo () Nao concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 5. Sedacéo e analgesia
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() N&o concordo () N&o concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
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Item: 6. Antissepsia

Clareza

Pertinéncia

() Concordo

() Concordo

() Néo concordo

() Néo concordo

Comentario ou sugestao:

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 7. Nimero de tentativas e tempo de procedimento
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Né&o concordo () Né&o concordo
Comentario ou sugest&o:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 8. Mensurac6es
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Nao concordo () Nao concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 9. Raio-x apds insercdo
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() N&o concordo () N&o concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
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Item: 10. Primeiro Curativo

Clareza

Pertinéncia

() Concordo

() Concordo

() Néo concordo

() Néo concordo

Comentario ou sugestao:

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DO RN EM USO DE PICC (CATETER
CENTRAL DE INSERCAO PERIFERICA)

Item: 1. Dados de identificagdo do paciente

Clareza

Pertinéncia

() Concordo

() Concordo

() Néo concordo

() Néo concordo

Comentario ou sugestao:

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 2. Dados do cateter
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Néo concordo () Néo concordo
Comentario ou sugestao:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 3. Insercéo
Clareza Pertinéncia

() Concordo

() Concordo

() Néo concordo

() Né&o concordo

Comentario ou sugestao:
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Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 4. Troca do primeiro curativo
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Néo concordo () Néo concordo
Comentario ou sugestao:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 5. Troca do segundo curativo
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Né&o concordo () Né&o concordo
Comentario ou sugest&o:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 6. Troca de curativos (apds o segundo curativo)
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Nao concordo () Nao concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 7. Dados da remogéo
Clareza Pertinéncia

() Concordo

() Concordo

() Néo concordo

() Né&o concordo

Comentario ou sugestao:

Escala Likert
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Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5

REGISTRO DE REMOCAO DO PICC (CATETER CENTRAL

DE INSERCAO

PERIFERICA)
Item: 1. Dados de identificacdo do paciente
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Né&o concordo () Né&o concordo
Comentario ou sugest&o:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 2. Dados do cateter
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Néo concordo () Néo concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 3. Data da remocao e tempo de implantacéo
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() N&o concordo () N&o concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 4. Motivo da remogéo
Clareza Pertinéncia




() Concordo

() Concordo
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() Néo concordo

() Néo concordo

Comentario ou sugest&o:

Escala Likert

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 5. Comprimento do cateter na retirada
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Néo concordo () Néo concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 6. Circunferéncia do membro apds retirada do cateter
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Nao concordo () Nao concordo
Comentario ou sugestdo:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
Item: 7. Destino do paciente
Clareza Pertinéncia
() Concordo () Concordo
() Néo concordo () Néo concordo
Comentario ou sugestao:
Escala Likert
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
totalmente totalmente
1 2 3 4 5
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Apéndice F - Formularios Versao 2 — Instrumento final (ap6s a analise dos juizes)

FORMULARIO | - REGISTRO DE INSERCAO DO PICC

1. Dados de identificacdo do paciente:

Nome do paciente: Sexo:F( YM( )
Registro: DN: [/ | Setor:
Peso atual: Diagnostico: Datade Inser¢do: /[

2. Indicagéao da insergéo:
(' )Nutricao parenteral ( )Solugdes hiperosmolares/irritantes/vesicantes
( )Aminas vasoativas ( )Antibioticoterapia por tempo superior a 7 dias
( ) Outra

3. Membro selecionado: ( ) Direito ( ) Esquerdo
4. Local de insercéo:

( ) Veiajugular direita ( ) Veia jugular esquerda ( ) Cefélica ( ) Axilar
( ) Basilica ( ) Mediana cubital ( ) Outra:

5. NUmero de tentativas de puncao:
6. Tempo de procedimento:

7. Sedagéo e/ou Analgesia:
( ) Sucgéo ndo nutritiva () Solucdes adocicadas
( ) Enrolamento ( ) Medicacéo (dose/via):

8. Antissepsia:
( )SF0,9% ( ) Clorexidina degermante
() Clorexidina alcodlica 0,5% () Clorexidina aquosa 0,2%

9. Mensuracoes:
Circunferéncia do membro: Medida introduzida: Medida externa:

10. Primeiro Curativo:

( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente ( )
Gaze + Esparadrapo

11. Rx ap6s insercdo: ( ) Sim ( ) Ndo Confirmada localizacéo do catéter: ( ) Sim () N&o
Posicionamento: ( ) Central ( ) Periférico OBS:

Observacoes:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional




FORMULARIO Il - FICHA DE ACOMPANHAMENTO DO RN EM USO DE PICC

1. Dados de Identificacdo do Paciente:

Nome do paciente: Sexo:F( YM( )
Registro: DN: [/ [/ Setor:

Peso atual: Diagnostico: Datade Inser¢do: /|

2. Insergéo:

Indicacéo para 0 uso do acesso venoso:

(' )Nutricdo parenteral ( )Solucgdes hiperosmolares/irritantes/vesicantes
( )Aminas vasoativas ( )Antibioticoterapia por tempo superior a 7 dias
( ) Outra

Sedacéo e/ou Analgesia:
( ) Succéo ndo nutritiva () Solugdes adocicadas
() Enrolamento ( ) Medicacéo (dose/via): _

Membro reservado: ( ) Sim ( ) N&o Membro selecionado: ( ) Direito ( ) Esquerdo
Local de insercéo:

() veia jugular direita ( ) veia jugular esquerda
( ) basilica ( ) mediana cubital ( ) cefalica ( ) axilar ( ) outra:

Circunferéncia do membro: Medida introduzida: Medida externa:

N° de tentativas de puncao:

Antisséptico utilizado:
( ) Clorexidina degermante () Clorexidina alcodlica 0,5%
( ) Clorexidina aquosa 0,2 % ( ) Outro:

Raio - x apo6s insercdo: ( ) Sim ( ) Nao Confirmada localizacdo do catéter: ( ) Sim ( ) Néao
Posicionamento: ( ) Central () Periférico OBS:

12 Fixacdo e Curativos: ( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze +
Filme Transparente ( ) Gaze + Esparadrapo

Observagoes:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional

3. Curativos:




89

( ) ApoOs 24 horas () Apo6s 48 horas:

( ) Gaze + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente + Micropore ( ) Gaze + Filme Transparente ( )
Gaze + Esparadrapo ( ) Filme Transparente + Micropore

Avaliacdo do sitio de insercdo: ( ) Hiperemia ( ) Edema ( ) Hematoma ( ) Sangramento ( ) Secrecéao
Circunferéncia do membro: Tracionado: ( ) N&o ( ) Sim Quanto:

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional

Observacoes:

4. Dados da Remocéao:

Motivo:
( ) Fim daterapia EV ( ) Obstrucdo ( ) Perda acidental ( ) Flebite

( )Suspeita de infecgdo ( ) Rompimento ( ) Obito () Outro:

Comprimento retirado : integro: () Sim ( ) Nao

Data : / / Hora:

Ass./Carimbo do Profissional
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FORMULARIO Il - REGISTRO DE REMOCAO DO PICC

1. Dados de identificacdo do paciente:

Nome do paciente: Sexo:F( YM( )
Registro: DN: [/ [ Setor:

Peso atual: Diagndstico: Datade Inser¢do: /[

2. Datadaremocdo: _ /

/___ Tempo de implantacgéo:

3. Motivo da remocao:

( ) Fim da terapia EV ( ) Obstrucdo ( ) Perda acidental ( ) Flebite

( )Suspeita de infecgdo ( ) Rompimento ( ) Obito () Outro:

4. Comprimento do cateter na retirada:

5. Circunferéncia do membro ap0s retirada do cateter:

6. Destino do Paciente:

( ) Alta para casa
( ) Transferéncia
( ) Obito

( ) Outro:

Observagoes:

Data : /

/ Hora:

Ass./Carimbo do Profissional




ANEXO

Anexo A — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
ALAGOAS asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: FORMULARIOS PARA UTILIZAGAO E ACOMPANHAMENTO DE PICC EM
MEONATOLOGIA: PESQUISA METODOLOGICA

Pesquisador: DIOLYNE DA SILVA BARROS

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 74495423.4.0000.5013

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Alagoas

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecar: 6688 790

Apresentagdo do Projeto:

Introdugdo: Avangos cientificos e tecnoldgicos sdo crescentes na drea da neonatologia, bem como a
assisténcia ofertada em Unidade de Terapia Intensiva Meonatal (UTIN). Para estes avangos séo
fundamentais profissionais especializados com conhecimento técnico e cientifico para prestar uma
assisténcia qualificada a essa clientela diferenciada. No contexto da insercdo intravascular de acesso, o
PICC possui uma farta utilizacdo pelos seus beneficios, como maior tempo de permanéncia, baixo risco de
infecgdes, infusdo de drogas vasoativas e fluxos maiores. Objetivo: Construir & validar um instrumento no
formato de formuldrio para utilizacio na passagem e acompanhamento de PICC em neonatologia. Proposta
Metodoldgica:

Trata-se de uma pesquisa metodoldgica, com abordagem quantitativa, que visa elaborar e validar
formularios para utilizagdo em passagem de PICC em neonatologia. Resultados Esperados: Com a
disponibilidade de um instrumento para o acompanhamento do recém-nascido em uso de PICC esperamos
acarretar beneficios na promogao da seguranga do paciente, na melhoria da comunicagio entre os
profissionais & na melhoria da qualidade do cuidado. Palavras-chave: Enfermagem, Neonatologia,
Cateterismo Venoso Central.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Construir & validar um instrumento no formato de formulério para utilizacao na passagem e
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acompanhamento de PICC em neonatologia.

Objetivo Secundario:
Identificar os itens necessarios de um formuldrio para passagem segura de PICC em necnatologia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo as pesquisadoras, s riscos sao:

O participante podera apresentar cansago ou aborrecimento ao responder questionanios;

desconforto, constrangimento ou alteractes de comportamento durante gravagbes de dudio e

video por limitagdes das tecnologias utilizadas; alteragies na autoestima provocadas pela

evocagao de memdrias ou por reforgos na conscientizagio sobre uma condigao fisica ou

psicoldgica resfritiva ou incapacitante. Esses riscos muitas vezes sio expressos na forma de desconforto;
possibilidade de constrangimento ao responder o instrumento de coleta de dados; medo de ndo saber

responder ou de ser identificado; estresse; cansago ou vergonha ao responder 4s perguntas.

Os= beneficios sio:
A disponibilidade de formulénos para o acompanhamento do recém-nascido em uso de PICC pode acametar
beneficios na promogio da seguranga do paciente, na melhoria da comunicagdo entre os profissionais e na

melhoria da qualidade do cuidado.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa metodoldgica, com abordagem quantitativa, que visa elaborar e validar um
instrumento no formato de formuldrio para utilizacao em passagem de Cateter Central de Insercgio Periférica
(PICC) em neonatologia.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Foram avaliados os seguintes termos anexados:

- Projeto de pesquisa;

= Carta resposta;

= Folha de rosto,

- TCLE;

= Orgamento;

- Cronograma.
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Recomendagdes:

- Recomenda-se que o pesquisador ajuste o cronograma da pesquisa para iniciar a coleta de dados apds a
aprovagdo do CEP e também enumerar todas as paginas do termo de consentimento livre e esclarecido
como por exemplo 172, 22,

- 0 CEP nao se responsabiliza por pesquisas que iniciem a coleta de dados sem a devida aprovacio do
CEP.

- Vide campo “"Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Titulo da Pesquisa: FORMULARIOS PARA UTILIZACAD E ACOMPAMHAMENTO DE PICC EM
NEONATOLOGIA: PESQUISA METODOLOGICA

Pesquisador Responsdvel: DIOLYME DA SILVA BARROS

Relator: O projeto de pesguisa ndo apresenta dbices éticos, portanto APROVADO.

1. Quanto ao projeto de pesquisa (arquivo intitulado "PROJETO_DETALHADO pdf”, versdo 1):

1.1. Napagina 10: Mo ltem “4.4 Desenvolvimento da pesquisa” ndo estdo descritos os riscos da pesquisa.
Solicita-se a escrita dos riscos de pesquisa e ainda seguir as orientagdes da Carta Circular n® 1/2021-
CONEP/SECNS/MS, no item 1.2.1. no qual descreve "Cabera ac pesquisador destacar, além dos riscos e
beneficios relacionados com a participagio na pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual,
meios eletrdnicos, ou atividades ndo presenciais, em fungdo das limitagdes das tecnologias utilizadas.
Adicionalmente, devem ser informadas as limitagdes dos pesquisadores para assegurar total
confidencialidade e potencial risco de sua violagdo®. Incluir tais informagdes no projeto de pesquisa,
plataforma Brasil e TCLE.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA.

De acordo com carta resposta, os riscos sdo "0 participante podera apresentar cansago ou aborrecimento
ao responder gquestiondrios; desconforto, constrangimento ou alteragbes de comportamento durante
gravagbes de dudio e video por limitagdes das tecnologias utilizadas; alteragbes na autoestima provocadas
pela evocagdo de memdrias ou por reforgos na conscientizagdo sobre uma condigio fisica ou psicoldgica
resfritiva ou incapacitante. Esses riscos muitas vezes 280 expressos na forma de desconforto; possibilidade
de constrangimento ao responder o instrumento de coleta de dados; medo de ndo saber responder ou de
ser identificado;
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estresse; cansago ou vergonha ao responder as perguntas_”

1.2. Lé-se na pagina 11: No ltem 4.4.2 Segunda Etapa: Validacdo Individual do Conteddo dos Formulério
“Apds envio dos convites & concordancia do especialista em participar da pesquisa & com a devolugio do
TCLE assinado, as pesquisadoras enviarfo um arguivo contendo o formuldrio para levantamento do perfil
profissiografico dos especialistas (Apéndice D), os formularios e o questiondrio de avaliagdo dos juizes
(Apéndice E)". Solicita-se informar de gue forma os arquivos serdo enviados aos participantes da pesquisa e
descrever guais os formularios que serdo enviados.

PARECER 3: PENDEMNCIA ATENDIDA.

NA CARTA RESPOSTA ESTA DESCRITO: "Lé-se na pagina 12: No Item 4.4 2 Segunda Etapa: Validagso
Individual do Conteddo dos Formuldrios *__.as pesquisadoras enviarie, por email, um arguivo contendo o
formulério para levantamento do perfil profissiografico dos especialistas (Apéndice D)."

1.3. De acordo com a Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, no item 2.1. "0 convite para
participagio na pesguisa nao deve ser feito com a utilizagdo de listas gue permitam a identificagdo dos
convidados nem a visualizagdo dos seus dados de contato (e-mail, telefone, etc) por terceiros” & no item
2.1.1. "Qualguer convite individual enviado por e-mail 56 podera ter um remetente e um destinatario, ou ser
enviado na forma de lista oculta”. Tais informagdes nao foram descritas no projeto. Solicita-se acrescentar
as referidas informagdes na pagina 11 no item 4.4 2 Segunda Etapa: Validacio Individual do Conteddo dos
Formuldrios, assim como na plataforma Brasil.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Lé-se na pagina 12: “E importante salientar que o convite para participagao
na pesguisa ndo serd feito com a utilizacdo de listas que permitam a identificacdo dos convidados, nem a
visualizagdo dos seus dados de contato (email, telefone, etc) por terceiros. O convite sera individual e tera
apenas um remetente e um destinatario, conforme orienta a Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECHS/MS.”

1.4. De acordo com a Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, no item 2.1. "Quando a coleta de

dados ocorrer em ambiente virtual (com uso de programas para coleta ou registro de dados, e-mail, entre
outros), na modalidade de consentimento (Registro ou TCLE), o pesquisador
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deve enfatizar a importdncia do participante de pesquisa guardar em seus arguivos uma copia do
documento eletrbnico”. Esta informacgdo nao foi descrita no projeto. Solicita-se acrescentar a referida
informacdo na metodologia do projeto de pesquisa.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Ma pagina: 12. No item "4.4 2 Segunda Etapa: Validagdo Individual do
Conteddo do Formulario™ |&-se: “... O participante da pesquisa devera guardar em seus arguivos, uma copia
do documento eletrénico (TCLE).”

1.5. Descrever na carta convite aos juizes todas as etapas de participacio dos mesmos na pesquisa de
forma clara e direta conforme descrito no projeto de pesguisa.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Na pagina 22_ |1é-se: "Este estudo utilizara a validagio de conteddo. Ela
relaciona-se com a capacidade de os itens representarem adequadamente toda a dimensfo do conteddo
abordado no instrumento. A pesguisa serd desenvolvida em trés etapas: 1) Escolha dos juizes; 2) Validacao
Individual do Conteddo dos Formuldrios; 3) Validagdo em Grupo do Conteddo dos Formularios.”

1.6. Na pagina 10 no item 4.4 Desenvolvimento da pesquisa, solicita-se informar a garantia de que o
participante da pesquisa tem o direito de ndo responder qualquer questio, sem necessidade de explicacio
ou justificativa para tal, podendo também se retirar da pesquisa a qualguer momento.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: informacio adicionada. Ma pagina 10 no item 4.4, |&-se: "0 participante
serd informado que pode a qualguer momento, recusar-se a continuar participando do estudo, retirando seu
consentimento, sem gue isso lhe traga qualguer penalidade ou prejuizo. Além da possibilidade de ser
indenizado por todos os danos que venha a sofrer por ter participado da pesquisa, segundo item IV da
Resolugdo CNS 466/12."

1.7. A Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, no item 2.5 "Deve ficar claro ao participante da
pesquisa, no convite, que o consentimento serd previamente apresentado e, caso, concorde em
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participar, sera considerado anuéncia quando responder ao questionario/formulario ou entrevista da
pesquisa”. Solicita-se incluir esta informagao na carta convite anexada no projeto de pesqguisa.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Vide pagina 22. Lé-se: "Como informado, o consentimento serd
previamente apresentado e, caso, concorde em parficipar, sera considerado anuéncia quando responder ao
questiondrio ou formuldno da pesquisa.”

1.8. Néo foi relatado no projeto de pesquisa e nem na plataforma Brasil como se dara & seguranga na
transferéncia e no armazenamento dos dados coletados. Solicita-se a descrigio detalhada de como se dard
a seguranga na transferéncia e no armazenamento dos dados coletados da pesquisa de acordo com o item
3 da Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Mo item 4.5 “Analise e armazenamento dos dados”. Na pagina 14, [8-ze: “E
de responsabilidade dos pesquisadores o armazenamento adequado dos dados coletados, bem como os
procedimentos para assegurar o sigilo & a confidencialidade das informagoes do pariicipante da pesquisa.
Uma vez concluida a coleta, sera realizado o download dos dados coletados para um dispositivo eletrnico
local, apagando todo e qualguer registro de gualguer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem”.
O mesmo cuidado devera ser seguido para os registros de consentimento livre e esclarecido que sejam
gravagdes de video ou dudio.”

1.9. Lé&-se na pagina 14: No ltem 5.B - cronograma, que o desenvolvimento do projeto ocorrerd em
setembro e outubro/2023 e apuracio e andlise dos dados em outubro & novembro de 2023. Subtende-se
que a coleta de dados dewveria ter ocorrido nos meses de setembro e outubro de 2023. Solicita-se mais
clareza na escrita da metodologia e no cronograma quanto a etapa de inicio e término da coleta de dados
adequando oz meses de execucdo das etapas citadas para més compativel com os prazos de tramitagio
deste CEP. A coleta de dados s& podera iniciar apds a aprovacio deste CEP. Tais alteragbes também
devemn ser realizadas no arguivo intitulado "CROMOGRAMA(3).PDF".

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta; alteragdes realizadas no cronograma, vide pagina 16. Em tempo,
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arguivo reanexado.

1.10. Néio descreve a forma de divulgagdio dos resultados da pesquisa aos participantes e de publicizaco
dos resultados. De acordo com a Resolugdo CHS 466712, item IV.3, as pesquisas devem “e) garantia de

manutengdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa’”.

Solicita-se adequacio ao projeto de pesquisa informando como & quando o parficipante terd acesso aos
resultados da pesquisa (exemplo, relatério, e-mail, palestra, entre outros) visto que os participantes da
pesquisa nem sempre tém acesso acs meios cientificos de divulgacio.

PARECER 3: PENDEMNCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Mo item 4.8 "Divulgacdo dos resultados da pesquisa”. Na pagina 1, 18-se:

“A divulgacio de resultados de pesquisa ird respeitar os principios éticos e comerciais que regem a pratica
da atividade de pesquisa, pois ela afeta diretamente sua credibilidade e imagem. Toda divulgagio de
resultados de pesquisa considerard o direito de todos os segmentos envolvidos: dos pesquisadores, dos
participantes & das pessoas que irdo receber a informacdo. A pesquisa serd publicada em revista académica
de dominio pdblice.”

2. Todas as alteragdes citadas nos itens 1.1 a 1.10 devem ser realizadas no projeto de pesquisa e na
plataforma Brasil.

3. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (arquivo intitulado “TcleOK.pdf™, versfo 1):

3.1. Lé-se na pagina 1: "A coleta de dados serd feita em setembro de 2023 e terminara em dezembro de
2023". Solicita-se adequacgio dos meses de execugdo das etapas com o seguinte texto: "A coleta de dados
comegara para més compativel com os prazos de tramitagio deste CEP e terminara em (INFORMAR O
MES) de 202_".

PARECER 3: PENDEMNCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Ma pagina 2 , |&-se: "4. A coleta de dados comecara em fevereiro de 2024
& terminara em junho de 20247
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3.2. Lé-se na pagina 1, item &: "A sua participagio sera nas seguintes etapas: coleta de informacgdes para
avaliagio da validade de conteddo do instrumento, concordando ou discordando das guestdes formuladas,
sugerindo alteragsio e para isto vocé ird receber um guestionario por meio eletrénico contendo questies
sobre o instrumento & o tempo previsto para esta avaliagdo é de 30 a 40 minutos”. De acordo com o projeto
de pesquisa na pagina 12, item 4.3 Terceira Etapa: Validagio em Grupo do Conteddo dos Formuldrios,
onde |&-se: "Mesta etapa sera realizada uma reunido online com os juizes, via Google Meet, para discussao
dos itens dos instrumentos”. Solicita-se a inclusdo desta informacdo no TCLE de forma clara e objetiva
descrevendo todas as etapas que os mesmos participardo da coleta de dados da pesquisa.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Lé-se na pagina 1 : "...minutos e validagio em grupo do conteddo dos
formularios, onde sera realizada uma reunido online com os juizes, via Google Meet, para discussio dos
itens dos instrumentos. Por e-mail, enviaremos um formuldrio com trés possiveis datas e hordrios para a
realizacdo da reunido.”

3.3. Noitem 07 do TCLE relacionados aos riscos efou desconforto na paricipagdo da pesquisa, solicita-se
acrescentar a descricdo dos riscos de pesquisa de acordo com as onientagdes da Carta Circular n® 1/2021-
CONER/SECNS/MS, no item 1.2.1. no qual descreve "Cabera ao pesquisador destacar, além dos riscos e
beneficios relacionados com a participacdo na pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual,
meios eletrbnicos, ou atividades ndo presenciais, em fungao das limitagbes das tecnologias utilizadas.
Adicionalmente, devem ser informadas as limitagdes dos pesquisadores para assegurar total
confidencialidade e potencial risco de sua violagdo”.

PARECER 3: PENDEMNCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: No item 07, na pagina 23; lé-se: "0Os riscos efou

desconforto de participagio do estudo sdo minimos relacionados com o tempo gasto para a avaliagio do
instrumento pela extensdo ou por ndo saber responder alguma questao formulada, o participante podera
apresentar cansaco ou aborrecimento ao responder guestiondrios; desconforto, constrangimento ou
alteraghes de comportamento durante gravagdes de audio e video por limitagbes das tecnologias utilizadas
e para minimizar tais questbes sera estipulade um prazo de 15 dias para o preenchimento em momento de
sua preferéncia, e as pesquisadoras
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estardo 4 disposicao para os esclarecimentos que forem necessarios. O participante sera informado que
pode a qualquer momento, recusar-se a continuar participando do estudo, retirando seu consentimento, sem
que isso |he traga qualqguer penalidade ou prejuizo. Além da possibilidade de ser indenizado por todos os
danos gue venha a sofrer por ter participado da pesquisa, segundo item IV da Resolugdo CNS 466/12.7

34. Lé-sena pagina 2, no item 14 "Vocé sera indenizado (a) por qualguer dano que venha a sofrer com a
sua participagdo na pesquisa (nexo causal)”. Solicita-se retirar o termo “nexo causal”, reformulando a escrita
“Vocé tera direito a indenizagao por qualquer dano gue wenha a sofrer com a sua participa¢ao na pesquisa’.
PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

D& acordo com a carta resposta: Lé-se na pagina 2, no item 14: "Vocé tera direito a

indenizagdo por qualquer dano que venha a sofrer com a sua participagdo na pesquisa.”

35 Solicita-se enumerar todas as paginas, como por exemplo 1/2, 2/2.
PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA. Vide recomendagbes.

De acordo com a carta resposta: paginas enumeradas cometamente.

3.6. Lé-sena pagina 2, no item 13 "0 estudo ndo havera nenhum custo para vocé”. Solicita-se que passe
a constar gque, em havendo despesas, essas serdo de inteira responsabilidade do pesquisador no qual
pertence o ressarcimento.

PARECER 3: PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com a carta resposta: Lé-se na pagina 2, no item 13: *13. O estudo néo

havera nenhum custo para vocé. Havendo despesas, essas serdo de inteira responsabilidade do
pesquizador no gual pertence o ressarcimento.”

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembre-se que, segundo a Res. CNS 466/12 e sua complementar 310/2016:

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-ze a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado e deve receber copia do
TCLE, na integra, assinado & rubricado pelo (a) pesguisador (a) e pelo (a) participante. a nao ser em estudo
com autorizagdo de declinio;
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V.52 deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo
somente apds andlise das razdes da descontinuidade por este CEP, exceto quando perceber risco ou dano
néo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos
grupos da pesquisa que requeiram acao imediata;

O CEP deve ser imediatamente informado de todos os fatos relevantes que alterem © curso normal do
estudo. E responsabilidade do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas a evento adverso
ocormido & enviar notificacdo a este CEP e, em casos pertinentes. 4 ANVISA;

Ewventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara & sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo [ ou ll
apresentados anteriormente 4 ANVISA, o pesguisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma,
junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial;

Seus relatdrios parciais e final devemn ser apresentados a este CEP, inicialmente apds o prazo determinado
no Seu cronograma e ao término do estudo. A falta de envio de, pelo menos, o relatdrio final da pesquisa
implicara em ndo recebimento de um prdximo protocolo de pesquisa de vossa autoria.

O cronograma previsto para a pesquisa serd executado caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema
CEP/CONEP, conforme Carta Circular n®. 061/2012/CONEP/CNS/GB/MS (Brasilia-DF, 04 de maio de
2012).DIOLYNE DA SILVA BARROS

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem HAutor Situagdo
Informagtes Basicas|PB_INFORMAGOES_BASICAS DO_P | 04/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2217709.pdf 11:15:20
Projeto Detalhado /! | Projeto_formularios_unir.pdf 04/02/2024 |DIOLYNE DA SILVA | Aceito
Brochura 11:14:51 |BARROS

[Investigador
Outros carta_resposta_OK pdf 30/12/2023 |DIOLYNE DA SILVA | Aceito
14:34:54 |BARROS
Cromograma cronogramaOk.pdf 30M12/2023 |DIOLYNE DA SILVA | Aceito
14:33:48 |BARROS
TCLE / Termos de | tcleOK.pdf 30/M2/2023 |DIOLYNE DA SILVA | Aceito
Assentimento / 14:33:23 |BARROS
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto_29 assinado_assinado. 25/09/2023 |DIOLYNE DA SILVA | Aceito
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Folha de Rosto pdf 20:33:41 BARROS Aceito
Orgamento ORCAM-ENTO.pd-f 20/09/2023 |DIOLYNE DA SILVA | Aceito
19:29:19 |BARROS
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
MACEIO, 06 de Marco de 2024
Assinado por:
Carlos Arthur Cardoso Almeida
(Coordenador(a))
Endereg Av. Longitudinal UFAL 1, n*1444 térreo do prédio do Centro de Interesse Comunitanio (CIC) entre o SINTUFAL
Bairro: Cidade Universitaria CEP: 57.072-000
UF: AL Municipio: MACEIO
Telefone: (82)3214-1041 E-mail: cep@ufal.br

Pagna t1ge 11

101



