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Resumo

Introducédo: A infeccdo de sitio cirdrgico representa a terceira causa de infeccéo
relacionada a assisténcia a saude, que mais acomete pacientes na Europa e no
Brasil. Considerando as altas hospitalares cada vez mais precoces e que grande
parte das infeccdes do sitio cirlrgico se manifestara até o sétimo dia ap0s a cirurgia,
a vigilancia poés-alta se faz extremamente necessaria, uma vez que sua nhao
realizacdo pode levar a subnotificacdo, dificultando as acdes de prevencao e
controle. Existe caréncia, até o momento, de ferramentas que tenham sido validadas
para a identificacdo de potenciais casos de ISC durante a vigilancia poés-alta.
Objetivo: Criar e validar um instrumento para a deteccdo poOs-alta de potenciais
casos de ISC. Método: Estudo psicométrico para a criacdo e validacdo de um
instrumento, empregando-se as etapas de validacdo de conteudo, critério e
constructo. Resultado: O instrumento, ap6s validacdo de conteddo com juizes
especialistas, apresentou coeficiente de validade de contetdo total igual a 0,87.
Para a validacéo de critério e constructo o instrumento proposto foi aplicado em uma
amostra de 100 pacientes e comparado ao exame fisico por profissional de saude,
observando-se coeficiente alfa de Cronbach igual a 0,87; Kappa de Cohen igual a
0,83; sensibilidade igual a 76,4%; especificidade de 100%; valores preditivo negativo
de 92,5%, e preditivo positivo igual a 100%; precisdo de 94%. Conclusdo: O
instrumento proposto foi validado e demonstrou ser uma ferramenta util para

deteccao de possiveis casos de infeccao de sitio cirargico na vigilancia pos-alta.

Palavras-chave: Enfermagem. Infeccdo da ferida operatoria. Infeccdo nosocomial.

Estudo de validagao.



GUATURA, G. M. G. B.S. Postdischarge surveillance of surgical site infection:
validation of an instrument [thesis]. Sdo Paulo: School of Nursing, University of S&o
Paulo; 2017.

ABSTRACT

Introduction: Surgical site infection (SSI) represents the third cause of healthcare-
associated infections, which affects patients in Europe and Brazil. Considering
hospital discharges that are becoming more precocious and that most SSI will
manifest themselves up to the seventh postoperative day, postdischarge surveillance
is extremely necessary, since its failure to perform can lead to underreporting,
making it difficult to prevention and control actions. There is a lack, until now, of tools
that have been validated for the identification of potential cases of SSI during
postdischarge surveillance. Objective: To create and validate an instrument for the
postdischarge surveillance of potential SSI cases. Method: a psychometric study for
the creation and validation of an instrument, using content, criterion and construct
validation. Result: The instrument, after validating content with expert judges,
presented coefficient of total content validity equal to 0.87. For the validation of
criterion and construct the instrument was applied in a sample of 100 patients.
Comparing the instrument to the physical examination by the health professional,
Cronbach’s Alpha was equal to 0.87; Cohen's Kappa was equal to 0.83; sensitivity
equal to 76.4%; specificity of 100%; negative predictive values of 92.5%, and,
positive predictive equal to 100%. The accuracy of the instrument was 94%.
Conclusion: The proposed instrument was validated and constitutes a useful tool to

detect possible cases of Surgical Site Infection in postdischarge surveillance.

Keywords: Nursing. Surgical wound infection. Cross infection. Validation studies.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTO ATUAL DAS INFECCOES RELACIONADAS A
ASSISTENCIA A SAUDE

As Infeccbes relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) sdo aquelas
adquiridas ap6s a admissédo do paciente e que se manifestam durante ou apds a
alta, quando puderem ser relacionadas com a internacdo ou com algum
procedimento hospitalar realizado (Brasil, 1998).

Dessa forma, é reconhecidamente um problema de salde publica e, portanto,
se faz necessério que as autoridades regionais e nacionais desenvolvam agfes para
a diminuicdo do seu risco de aquisicao (WHO, 2016).

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) recomendou em 2008 a
substituigdo do termo infecgdo hospitalar (“nosocomial infection”) por infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude (“health care-associated infection”) (IRAS),
ampliando o sentido da definicdo, para fins de vigilancia, para infeccdes
relacionadas aos cuidados prestados em quaisquer ambientes de assisténcia a
saude (CVE, 2016).

Dessa forma, IRAS podem ser definidas como uma condi¢do localizada ou
sistémica, resultante de reacdo adversa a presenca de agente infeccioso ou toxina,
endoégenas ou exdgenas, resultante de procedimentos realizados durante a
internacdo hospitalar, com manifestacdo de sintomas durante ou apos a alta
hospitalar, sem que exista evidéncia de infecgédo presente ou incubada no momento
da admisséo (Horan et al 2008).

O CDC estima que mais de 1,7 milhdes de pacientes adquiram IRAS a cada
ano em instituicdes hospitalares, sendo que 90.000 irdo a 6Obito, gerando custo anual
superior a 25 bilhdes de ddlares (Klevens et al., 2007), portanto, as IRAS geram
aumento de custos relacionados a assisténcia a saude, aumento do tempo de
permanéncia do paciente na instituicdo hospitalar (ANVISA, 2013) e constituem

grande parte dos eventos adversos hospitalares (Rahmqvist et al., 2016).
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Dependendo do tipo de IRAS e da condi¢do do paciente, a estadia hospitalar
pode se estender por 14 dias, sendo trés vezes maior do que o esperado para um
paciente sem esta complicacdo. Readmissdes hospitalares sdo duas vezes mais
comuns em pacientes que apresentam IRAS, em comparacdo a um paciente que
nao apresenta infeccdo (Rahmgqvist et al., 2016).

Apesar do grande empenho na melhora das praticas do cuidado dentro das
instituicbes hospitalares, as IRAS constituem ainda a sétima causa de morte na
tltima década, contabilizando 700.000 infec¢cbes ao ano, resultando em mais de
75.000 mortes nos Estados Unidos da América (EUA) (Vincent, 2014).

Na Unido Europeia, anualmente, ocorrem mais de quatro milhdes de casos de
IRAS e 37.000 mortes relacionadas. A infeccdo do trato urinario (ITU) é a mais
prevalente com 27% dos casos; seguida pela infeccdo respiratéria com 24%, e da
infeccdo de sitio cirtrgico (ISC) com 17% dos casos (Lamarsalle, Schauf,
Szwarcenssztein, 2013).

No Brasil, aproximadamente 15% dos pacientes internados desenvolvem
IRAS. Estimativas apontam a pneumonia como a mais frequente, seguida pela ITU,
e em terceiro lugar pela ISC (Dal-bo, Silva, Sakae, 2012; Oliveira et al., 2012). No
Brasil e no Reino Unido, a ISC ocupa a terceira posicado entre as IRAS e nos EUA
estimativas apontam para sua relagdo com mortalidade e aumento do tempo de
permanéncia hospitalar (ANVISA, 2017; NICE, 2015;CDC, 2016).

Desde a década de 70, o CDC utiliza dados de monitoramento do Nosocomial
Infection Surveillance System (NISS). Nas décadas de 80 e 90, entre 600.000
cirurgias avaliadas, a incidéncia de ISC foi de 3%, ou seja, 15.523 cirurgias
infectadas, resultando em 551 6bitos, dos quais, 77% deles foram atribuidos a ISC .
Estimativas mais recentes apontam que a ISC atinge cerca de 2% a 5% dos
pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos, representando 160.000 a 300.000
ISC por ano (Mu et al., 2011; Anderson et al, 2014; Webster; Osborne, 2015).

Cabe destacar que, a ocorréncia de ISC eleva entre duas e 11 vezes o0 risco
de morte, quando comparado aos pacientes que nédo desenvolveram ISC. Sendo
que 77% dos pacientes que falecem, tem seu Obito diretamente ligado a ISC.
(Anderson et al., 2014).
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Para o melhor entendimento da ISC, € necessario compreender a existéncia
na pele de inUmeros micro-organismos, que constituem sua microbiota permanente
e temporaria. Assim, a cirurgia constitui um procedimento de risco, devido ao
rompimento da barreira epitelial, ocasionando uma reagao sistémica no organismo,
facilitando o processo infeccioso (Derde, Dautzenberg, Bontem, 2012).

Desta maneira, a feridas cirargicas podem ser classificadas em relacdo a sua
colonizacdo, como feridas limpas, potencialmente contaminadas, contaminadas e
infectadas (NICE, 2015).

As feridas limpas s&o aquelas provenientes de cirurgias eletivas, nao
traumaticas, sem quebra da técnica asséptica, realizadas em tecidos estéreis ou
passiveis de descontaminacdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio
local ou falhas técnicas grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira
intencdo e sem drenagem aberta. Feridas potencialmente contaminadas sao
aguelas com invasao do trato respiratorio, alimentar, genital ou trato urinario em
condicdo controlada e sem contaminacédo. Nas feridas contaminadas existe quebra
de técnica asséptica ou extravasamento de contetdo do trato intestinal, e, incisdes
com inflamacéo purulenta aguda. As feridas infectadas s&o ocasionadas por traumas
ha mais de quatro horas, com tecido desvitalizado, perfuracdo de trato respiratério,
gastrointestinal e geniturinario (NICE, 2015).

As cirurgias classificadas como limpas constituem um indicador de qualidade
em relacdo a prevencdo e ao controle de infec¢des, uma vez que devido ao seu
baixo risco de ocorréncia, relacionado a fatores intrinsecos do paciente; a fonte de
infeccdo, possivelmente, sera extrinseca, como material, equipe cirdrgica ou
assistencial (Guimaraes et al., 2009).

A Association of periOperative Registered Nurses (AORN) recomenda a
documentacédo da classificacdo da ferida ao término do procedimento, uma vez que
esta classificacao relaciona-se a probabilidade do paciente desenvolver ISC (AORN,
2017).

O diagnéstico de ISC pode ocorrer dentro de 30 dias, a partir da data do
procedimento cirargico, ou, até 90 dias, quando ha implante de proteses (ANVISA,
2017).
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As ISC podem ser classificadas por sua topografia, em (CDC, 2016; NICE,
2015):

o ISC incisional superficial (ISC—IS): ocorre nos primeiros 30 dias e
envolve pele e tecido subcutaneo. Apresenta os sintomas dor,
hipersensibilidade local, hiperemia ou calor, edema local e drenagem
superficial da inciséo;

o ISC incisional profunda (ISC—IP): ocorre entre 30 e 90 dias ap0s a
cirurgia, e, envolve musculo e fascia muscular. Apresenta drenagem
purulenta profunda, deiscéncia, hipertermia (>38°), dor, sensibilidade
local ou abcesso;

o |ISC orgao/espaco (ISC-OE): ocorre entre 30 e 90 dias ap0s a cirurgia e
envolve espagos abertos e manipulados durante o procedimento

cirargico, com drenagem purulenta por drenos e abscessos.

A ISC é diagnosticada na presenca de pelo menos uma das caracteristicas
especificas de cada classificacdo, somado a leitura e analise da cultura e clinica do
paciente. Os critérios utilizados para realizar o diagnéstico da ISC se dao pela
presenca destes sinais e sintomas durante o periodo pés-operatério (CDC, 2016;
ANVISA, 2017).

Inimeros fatores de risco intrinsecos e extrinsecos estdo relacionados ao
desenvolvimento da ISC. Os fatores intrinsecos sdo aqueles inerentes ao individuo e
podem ser controlados através de um preparo pré-operatério adequado, entre eles,
a Diabetes Melittus (DM); hipertensao arterial sistémica (HAS); fatores nutricionais,
como obesidade e desnutricdo; problemas vasculares e tabagismo. Os fatores
extrinsecos sao os inerentes ao ambiente e/ou relacionados ao procedimento como,
antissepsia da pele, duracdo do procedimento cirargico, controle da temperatura
corporal do paciente, controle da temperatura e umidade da sala, qualidade do
processo de esterilizagdo de materiais, periodo de internacéo pré e pds-operatorio.
Esses fatores podem ser controlados por um bom processo assistencial, realizado
por equipe multidisciplinar, que inclui varias atividades coordenadas e de
responsabilidade da equipe de enfermagem (Mangram et al., 1999; Pefalver-
Mompean, 2012).
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Destacam-se também outros fatores predisponentes ou considerados de risco
para a ocorréncia de ISC, entre eles, a idade superior a cinquenta anos, que esta
correlacionada ao desenvolvimento da ISC, e também a um maior periodo de
hospitalizagéo (Kaye et al., 2009; Santos et al., 2015).

Outro fator de risco esta relacionado a necessidade de transfusdo, uma vez
gue o sangue aldgeno altera a resposta imune, aumentando a suscetibilidade a
infeccdo (Mantza, Dahmanb, Paugman-Burtza, 2010). Ainda, ha relacdo entre o
volume de sangue administrado e a presenca de complicacbes no poés-operatorio,
sendo que a literatura cientifica aponta que uma ou duas unidades de concentrados
de hemacias associam-se a uma alta incidéncia de ISC, somada a pneumonia,
sepse e morte (Vamvakas, 2002; Bernad et al., 2009). No entanto, ndo € aceitavel
ndo realizar a transfusdo sanguinea, quando houver necessidade, apenas
objetivando a prevencdao de infec¢céo de sitio cirdrgico (Berrios-Torres et al., 2017).

Além dos fatores de natureza fisica, a ISC também afeta psicologicamente o
paciente, propiciando momentos de ansiedade e depresséo, afastando-o do convivio
social e profissional, gerando um 6onus financeiro ao Estado (NICE, 2015).

Acresce-se aos fatores citados acima, o aumento do custo hospitalar,
estimado em cerca de US$3.000 (Webster, Osborne, 2015) a US$90.000 quando
houver ISC envolvendo implantes ou microrganismos resistentes a antibiéticos
(Berrios-Torres et al., 2017). Na Inglaterra, estudo aponta que 5.239 libras a mais
sdo gastas ao se tratar um paciente com ISC, comparadas ao tratamento de um
paciente sem esta intercorréncia (Jenks et al., 2014).

Por isso, a vigilancia realizada pela Comissao de Controle de Infeccéo
Hospitalar (CCIH) se faz extremamente importante. No Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (2009) discorre sobre a necessidade de indicadores referentes a
ocorréncia de ISC, como, o calculo da taxa de incidéncia; indicadores de processo e
de estrutura para a prevencao de ISC, referentes aos periodos pré e intraoperatério,
como tempo de internacdo, onde o periodo de admissdo hospitalar até o
procedimento cirdrgico ocorra em menos de 24 horas; tricotomia com intervalo
inferior a duas horas, realizada com aparador ou tesoura; antibioticoprofilaxia até

uma hora antes da inciséo e sua duragao; entre outras.
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Atualmente, discute-se a organizacao de cuidados, em pacotes assistenciais,
conhecidos como “bundles” objetivando a redugcdo dos casos de ISC, contudo,
revisdo sistemética demonstrou a existéncia de poucos estudos discutindo “bundles”
relativos a ISC, destacando-se apenas um agrupamento de cuidados, que envolve a
realizacdo de tricotomia, antibioticoprofilaxia, controle da temperatura corporal e
glicemia sanguinea (Tanner et al, 2015; NICE, 2015).

Neste sentido, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) propds diretrizes
globais, baseadas em evidéncias cientificas para a prevencao de ISC, no entanto,
ressalta-se a necessidade destas medidas serem constantemente atualizadas e
adaptadas, ndo sO para responder a producdo de novas provas, como para a
melhoria da prestacédo dos cuidados ao paciente (Abbas, Pittet, 2016).

Assim, considerando as internacdes hospitalares cirlrgicas cada vez mais
curtas, onde parte da recuperacdo do paciente apds o procedimento ocorre no
domicilio, se faz necessario a implementacéo de acdes de vigilancia pés-alta (VPA)
mais efetivas para o devido acompanhamento da ocorréncia de ISC e avaliacdo dos

resultados das acdes de prevencao e controle instituidas durante a hospitalizacao.

1.2 VIGILANCIA POS-ALTA

Em 1998 a Portaria n® 2616, publicada pelo Ministério da Saude, instituiu a
necessidade de que os hospitais possuissem Programas de Controle de Infeccdes
Hospitalares (PCIH), desenvolvendo um conjunto de a¢fes sistematicas objetivando
a maxima reducdo da incidéncia da infeccdo hospitalar, e, para a viabilizacdo deste
programa, criou-se a Comisséo de Controle de Infec¢cdo Hospitalar (CCIH), um 6rgéo
de assessoria a autoridade méxima da instituicAo e de execucdo das acdes de
controle de infec¢ao hospitalar (BRASIL, 1998).

Dessa forma, € de responsabilidade da CCIH a investigacdo dos casos de
ISC permitindo planejar acdes preventivas e estratégias de controle, que resultem na
reducdo das taxas de infeccdo (Ercole et al., 2011; Oliveira, Ciosak, D’Lorenzo,
2007).
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Dentro da instituicdo hospitalar, o controle da ISC constitui indicador de
qualidade da vigilancia epidemioldgica dos pacientes cirdrgicos. O acompanhamento
pos-alta da ISC deve ser adotado como atividade rotineira das CCIH, visando
melhorar a qualidade da assisténcia prestada ao paciente e a compreensao
epidemiologica da ISC por meio do conhecimento dos fatores determinantes
associados demonstrando quais acfes devem ser implementadas para a sua
prevencdo e controle (Ercole et al.,, 2011; Oliveira, Ciosak, D’Lorenzo, 2007,
Oliveira, Ciosak, 2007).

Grande parte das ISC ocorre até o sétimo dia pds-operatério, tornando as
altas precoces, ou seja, as que ocorrem no maximo em trés dias e as cirurgias
ambulatoriais uma grande fragilidade para a deteccdo dessas infec¢des, uma vez
que, a vigilancia de ISC, na maioria das instituicbes de saude, ocorre apenas
durante o periodo da internacéo (Oliveira, Ciosak, 2007), levando dessa maneira, a
uma subnotificacdo de casos, gerando uma sensacéo iluséria de que o problema
nao existe, ou ainda que as taxas de ISC sejam menores do que efetivamente séo
(Oliveira, Lima, 2004).

Assim, acredita-se que 19% a 84% das ISC podem ser diagnosticadas
durante a vigilancia pos-alta (VPA) (Oliveira, Ciosak, D"Lorenzo, 2007).

Neste sentido, estudo brasileiro, realizado no estado de Minas Gerais,
estimou que 77,9% dos casos de ISC néo teriam sido notificados sem a realizacao
da VPA, sendo que, apenas 6,2% dos casos de ISC se desenvolveram durante o
periodo de internacao (Oliveira, Ciosak, 2007).

Da mesma forma, observa-se que quando ndo ha uma VPA efetiva na
instituicdo hospitalar, 50 a 70% das ISC ndo sao computadas, em estudo feito por
vigilancia pos-alta por busca telefonica nas cirurgias cesareas realizada no Hospital
Joan Hopkins nos Estados Unidos (Halwani et al., 2016).

Estudo realizado na Noruega detectou que 79% das ISC entre pacientes
submetidos as cirurgias de artroplastia de quadril, até um ano apds o procedimento,
foram detectadas durante a VPA (Lower et al., 2015). Ou ainda, estudo anterior
avaliando diversos tipos de cirurgias, mostrou que 81% das ISC diagnosticadas no

prazo de 30 dias foram detectadas no periodo pés-alta (Lower et al., 2013).
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Portanto, no fim da década de 90, definiu-se que a vigilancia efetiva de ISC
deveria incluir métodos de busca ativa e taxa de ISC estratificada por fatores de
risco, durante a internacéo e apos a alta (Mangram et al, 1999).

Destaca-se que o método ativo de VPA garante maior possibilidade de
deteccdo de casos de ISC, quando comparada ao método de vigilancia passivo, no
entanto, ndo ha um consenso sobre qual método ativo seria considerado o mais
adequado para se realizar essa vigilancia (Koek et al., 2015).

No Brasil, recomenda-se que a vigilancia epidemiolégica dos casos de IRAS,
deve ser realizada por meio da observacdo ativa, sistemética e continua dos
pacientes, aplicando-se também a vigilancia das ISC desenvolvidas apés alta
hospitalar (BRASIL, 1998). Ela € indispensavel para medir a incidéncia da ISC e,
gquando acontece de maneira efetiva, dois aspectos sdo importantes para 0 seu
sucesso: a duracdo e o método utilizado (Koek et al., 2015).

As ferramentas abordadas na literatura como as mais utilizadas sao busca por
meio de ligacdes telefbnicas, retorno ambulatorial e questionarios enviados aos
médicos e pacientes (Oliveira, Ciosak, 2007).

A busca por meio de ligacdes telefénicas prevé a existéncia de um
profissional treinado, que possa questionar o paciente, quanto aos possiveis sinais e
sintomas de ISC, sem sugestiona-lo. E a ferramenta mais utilizada pelas instituicdes
hospitalares, no entanto, necessita de investimento por parte do servico de saude,
no sentido de destinar um trabalhador para realizar as investigacdes, treina-lo para a
identificagdo dos casos via telefone, além da eventual dificuldade de comunicacéo e
localizac&o dos pacientes apenas em horarios pré-determinados, condizentes com o
horério de trabalho do funcionario. Acresce-se a isso, a impossibilidade de realizar a
vigilancia poés-alta de todas as cirurgias realizadas, sendo que, em geral, o0s
hospitais a restringem a cirurgias limpas (Oliveira, Ciosak, 2007).

Ha uma grande dificuldade também na elaboragdo do questionario utilizado
no momento da realizacdo desta busca telefénica. Estudo anterior objetivou realizar
a validacdo de wum questionario para busca telefbnica para cirurgias
videolaparoscopicas e observou que nenhum dos sinais e sintomas relatados pelos

pacientes preencheu os critérios para a definicdo de ISC recomendados pelo CDC e
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (Vilas-Boas, Mingotte, Freitas,
2015).

Estudo internacional reportou taxa de resposta para entrevistas telefonicas
entre 74,8% e 78,4%. Porém, notou que a interacdo do profissional responsavel por
esta vigilancia, com o paciente durante sua internacéo, favoreceu a realizacédo de
contato a distancia para a busca ativa de sinais e sintomas sugestivos de ISC (Noy,
Creedy, 2002).

Outro método relatado na literatura é o questionario enviado ao cirurgido e ao
paciente para investigacdo de possivel ISC. Sua principal vantagem reside no fato
de que no advento de sinais e sintomas de ISC, o paciente pode procurar o cirurgiao
em seu consultério particular, e dessa forma, o hospital ndo ser avisado desse
evento. Por isso, questiona-se tanto cirurgido, quanto pacientes para relato de
possiveis casos de ISC. Investigagcdo demonstrou que os relatérios devolvidos pelos
pacientes apresentavam duas vezes mais sinais e sintomas, do que o0s cirurgides
relatavam. Os autores sugerem haver caréncia de evidéncias de um método
validado e confiavel para detec¢éo da ISC na vigilancia pds-alta (Pham et al., 2016).

Revisdo sistemética realizada no Reino Unido demonstrou que o paciente
consegue identificar os sinais e sintomas de ISC de forma adequada, obtendo
similaridade de respostas, quando o0 mesmo questionario € enviado também ao
médico. Sendo assim, o questionario enviado aos dois atores principais do processo
pode ser uma ferramenta interessante, porém ha dificuldade do retorno destes
instrumentos, principalmente por parte da equipe médica (Petherick et al., 2006).

No entanto, € importante compreender como o paciente vai avaliar sua ferida
cirirgica apoés a alta e as potenciais dificuldades associadas a este processo. Nesta
perspectiva, estudo americano levantou as principais dificuldades enfrentadas pelo
paciente no pos-operatorio no domicilio, entre elas, estava o fato de cuidar e
monitorar a ferida operatoria sozinho, devido a caréncia de informacgdes recebidas,
ou ainda, quando estas orientagbes ocorreram, 0S pacientes, sentiam dor ou
sobrecarregados pela situacdo, gerando a sensacdo de incapacidade para o
autocuidado e, por fim, a dificuldade de comunicar aos profissionais de saude
responsaveis quando havia o aparecimento de algum sinal de infeccdo (Sanger et
al., 2014).



Introducéo23

Gabrielle Meriche Galvdo Bento da Silva Guatura

O retorno ambulatorial, ou seja, o retorno do paciente a unidade hospitalar
deveria ser realizado ou acompanhado por algum membro da CCIH. Esta forma de
vigilancia contribui para a deteccdo de todas as ISC, independente da sua
localizacdo, pois quando médicos realizam a notificagcdo a partir de seus
consultorios, geralmente as ISC superficiais ndo sdo notificadas (Oliveira, Lima,
2004).

Acresce-se as alternativas citadas, a realizacdo da Visita Domiciliaria (VD),
que oportuniza, inclusive, uma chance adicional de sanar davidas, além de reduzir a
chance de vieses relacionados a veracidade dos dados informados pelos pacientes
(Campos, Ercole, 2008).

Apesar de utilizado em outros paises, a VD € pouco utilizada no Brasil com
essa finalidade. No entanto, evidéncias apontam que, quando realizada por
enfermeiro de forma sistematizada, demonstra ser uma prética capaz de avaliar de
maneira satisfatéria a evolucdo do paciente apds a cirurgia e identificar possiveis
complicacBes, como a ISC, mediante a observacdo direta da ferida operatoria
(Campos, Ercole, 2008).

Ainda ha também indicadores de ISC resultante de programas de VPA,
baseados apenas em dados de readmissdo hospitalar, o que frequentemente gera
taxas de ISC subestimadas (Leaper et al., 2013), especialmente, considerando-se
que o paciente ndo necessariamente serd readmitido na mesma instituicdo que
realizou o procedimento cirdrgico, por exemplo.

Neste sentido, entre 3.633 procedimentos cirtrgicos com taxa de ISC de 9,9%
(n=359), a readmissédo por ISC ocorreu em, aproximadamente, 54% dos casos
diagnosticados apds a alta. Cabe salientar que, a maioria dos casos de ISC que
necessitou de readmissdo era de Orgao/espaco ou profundas, além disso, a
readmissao em todos 0s grupos, exceto entre as ISC de 6rgao/espaco, ocorreu na
primeira semana apos a alta (Gibson, Tevis, Kennedy, 2014).

Entre as readmissdes hospitalares por ISC existe o predominio de bactérias
gram-positivas como Staphylococcus aureus e Escherichia coli em cirurgias
ortopédicas, bactérias que apresentam geralmente resisténcia aos antimicrobianos,
aspecto que se faz preocupante, sendo estas bactérias comuns em hospitais

comunitarios e escola (Torres, 2011, Lipke, Hyott, 2010).
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Estudo brasileiro, também observou que as readmissdes por ISC ocorrem
principalmente entre pacientes submetidos a cirurgias classificadas como limpas ou
potencialmente contaminadas, ou, relacionadas a presenca de comorbidades como
DM e HAS (Torres, 2011).

Assim, para melhorar os dados coletados pela vigilancia pés-alta, segundo
Tissingh et al. (2017) ha uma necessidade de fidedignidade dos dados coletados
pela vigilancia pés-alta. Os dados precisam ser significativos e ricos em informacéo,
criando um sistema de vigilancia robusto, permitindo, dessa maneira, a elaboracéo
de intervencdes e critérios para subsidiar as a¢des junto aos pacientes de forma
mais eficaz.

Assim, por conta dos curtos periodos de internacéo praticados atualmente, as
ISC tendem a se manifestar apds a alta hospitalar, portanto, existe a necessidade da
procura de novos métodos para realizacdo da vigilancia pds-alta, com menores
custos, tanto de recursos humanos, como de insumos (Grammatico-Guilon et al.,
2015) e que obtenham os melhores resultados e obtencdo de dados para que se
possa constituir uma VPA eficaz, além da melhora do registro da passagem do
paciente pela unidade hospitalar.

Ao considerar estes aspectos, ou seja, a conjuncdo entre economia e
sucesso, muitos servicos de saude brasileiros, elegem entre as diversas
metodologias de busca ativa disponiveis a investigacdo por meio de ligacdes
telefonicas.

No entanto, abordando especificamente as ferramentas utilizadas para a
realizacdo da VPA, grande parte das utilizadas pelos servicos de saude nao sofreu
nenhum tipo de validacédo, o que pode constituir um obstaculo importante para a sua
adequada realizacdo (Lima et al., 2016) e comparabilidade de resultados entre
diferentes instituicdes hospitalares. Sendo assim, é indicada a juncdo de duas ou
mais ferramentas de vigilancia para melhorar sua acuracia e a confiabilidade dos
dados, além disso, essas ferramentas devem ser padronizadas e possuir critérios
bem definidos (Vilas-Boas, Mingotte, Freitas, 2015).

Validar € um processo que se relaciona com a precisdo de uma determinada
predicdo ou inferéncia realizada partir de escores, e, constitui todo um processo de

investigacdo. O processo de validagdo ndo se esgota, opostamente, entende-se que
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ele deve ser continuado e implementado inUmeras vezes para 0 mesmo instrumento.
Dessa maneira, se valida ndo propriamente o instrumento, mas a interpretacdo dos
dados decorrentes de um procedimento especifico (Raymundo, 2009).

Uma vez que a VPA é uma ferramenta essencial na deteccdo dos casos de
ISC que se desenvolvem ap6s o periodo de internagdo, independente do método
ativo de busca escolhido, se faz necessaria a utilizacdo de uma ferramenta de
identificacdo confiavel.

Portanto, este estudo propds criar e validar uma ferramenta de vigilancia pos-
alta telefénica para ISC.



2. Objetivos
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

- Criar e validar um instrumento de vigilancia pods-alta para deteccdo de

potenciais casos de ISC por meio da busca telefonica.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

- Realizar a validacdo de conteudo, critério e constructo do instrumento de
vigilancia pdés-alta para deteccdo de potenciais casos de ISC por meio da busca

telefbnica.



3. Metodologia
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo psicométrico para a criacdo e validacdo de um
instrumento de vigilancia pés-alta para deteccéo de infec¢do de sitio cirurgico.

Para tanto, foram utilizados os conceitos da psicometria, que relacionam
teorias e técnicas de mensuracao para tornar instrumentos (DeVellis, 2016).

Nesta investigacdo, foram aplicados os conceitos de validacdo de conteudo

(VC), critério concorrente (VCr) e constructo (VCo).

3.1.1 Validade de Conteudo

A validade de conteudo (VC) é a medida que um conjunto de itens especificos
reflete um dominio de conteddo, ou seja, se a ferramenta construida reflete a
definicdo conceitual aplicada a escala. A VC deve ser realizada por meio de
especialistas da &rea tematica ou constructo em questéo (DeVellis, 2016)

Desta forma, esta validacao difere de outras formas de teste de validade em
um aspecto importante, isto €, ndo € baseada na pontuacdo da escala, apenas no
julgamento de especialistas sobre o contetdo do item, sendo assim, a relevancia do
conteudo e sua representatividade afetam a inferéncia do escore final do
instrumento (Streiner, 2003).

Segundo DeVellis (2016) para a elaboracdo e validagdo de contetdo de um

instrumento, as seguintes etapas devem ser percorridas:
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Etapa 01 — Determinar o tema estudado

Inicialmente, deve-se definir o conteldo da escala, ou seja, o constructo a ser
mensurado, além do nivel de especificidade ou generalidade em que sera medido
(DeVellis, 2016).

Nesta investigacao, foi proposto um instrumento para deteccdo da presenca
ou auséncia de ISC, seguindo os critérios definidos internacionalmente pelo Centers
for Disease Control and Prevention (CDC, 2016) e o National Institute for Health and
Clinical Excelence (NICE) (NICE, 2015) e, nacionalmente, pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (ANVISA, 2016).

Etapa 02 - Desenvolvimento de um conjunto de itens

Para a construgédo dessa ferramenta foi desenvolvido um conjunto de itens
para eventual incluséo, criados a partir dos indicadores clinicos propostos pelo CDC
(2016), NICE (2015) e ANVISA (2016), com o objetivo especifico de elaborar uma
ferramenta para identificacdo dos potenciais casos de infec¢cdo de sitio cirargico
durante a vigilancia pos-alta.

Assim, foi proposta uma escala dicotbmica, que permite respostas sim ou nao
para os itens, que, nesta ordem correspondem a presenca ou auséncia do sinal ou
sintoma.

Assim, os indicadores clinicos propostos e sua definicdo conceitual sao
(Murta, 2009):

o Drenagem de secregdo purulenta da incisdo cirargica: presenca de
exsudato purulento.

o Edema: acumulo anormal de liquido nos espacos intercelulares ou em
diferentes cavidades corporais

o Dor: sensacédo desagradavel, variavel em intensidade e em extenséo
da localizacao, produzidas pela estimulagcéo de terminag&o nervosa.

o Calor localizado: sensacdo de que um determinado local esta
extremamente aquecido.

o Rubor: presenca de aumento de vasodilatacdo sanguinea, favorecendo

o aparecimento da “vermelhidao” no local.
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o Presenca de sensibilidade: capacidade de sentir ou perceber
impressdes transmitidas por nervos aferentes.

o Deiscéncia: separacao natural que pode ocorrer entre 0rgaos e tecidos,
na presencga de um foco infeccioso.

o Hipertermia: aumento exagerado da temperatura corporal (maior ou
igual a 38°C).

o Abscesso: presenca de exsudato purulento delimitado a tecidos
manipulados durante a cirurgia.

o Presenca de drenagem de secrecado purulenta por drenos: presenca de
exsudato purulento em dreno ou similar, proveniente de cavidade

manipulada durante a cirurgia.

Para cada um dos itens foram elaboradas questdes direcionadas a leigos, que
permitissem identificar os indicadores clinicos considerados indicativos de ISC pelo
profissional de saude.

Cabe destacar que foram incluidos na listagem de itens todos aqueles que
apresentam similaridade e/ou relevancia em relacao a variavel pretendida, embora,
ndo exista especificacdo quanto ao numero de itens adequado por constructo,
acredita-se ser aconselhavel, a construcéo de 40 itens, para obter uma escala de 10
itens (DeVellis, 2016). Dessa forma, para cada item proposto foram construidas até
quatro opcdes diferentes de abordagem da questdo para que 0s juizes elegessem a
mais adequada.

Etapa 03 - Validacéo de contetudo por especialistas

A validacdo de conteudo do instrumento foi realizada por profissionais de
salude especialistas na area de IRAS e ou ISC ou atuantes em centro cirdrgico de
alta complexidade.

N&o ha na literatura um consenso sobre a quantidade de juizes especialistas
a serem selecionados para compor o painel de julgamento, variando entre trés e 20
juizes especialistas (Hernandez-Nieto, 2002). Dessa forma, nesta investigacao
adotou-se a recomendacdo proposta por Hernandez-Nieto (2002) que indica no

minimo trés e no mMaximo cinco juizes especialistas.
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Assim, considerou-se relevante selecionar juizes especialistas com
experiéncia e conhecimento pratico na area de enfermagem perioperatoria, ISC e
IRAS para a validacédo de conteudo desta ferramenta, portanto, foram selecionados
profissionais com dominio nestes setores de conhecimento; com titulo de
especialista, mestre ou doutor na area de Enfermagem/Medicina, com
dissertacdo/tese na area tematica e publicacdo de artigos sobre estes temas em
periodicos relevantes (Grant, 1997).

A amostra de juizes especialistas foi selecionada por conveniéncia, a partir da
andlise de curriculos disponibilizados na Plataforma Lattes, demonstrando
experiéncia e conhecimento na area de enfermagem perioperatéria, ISC e/ou IRAS e
a publicacdo de artigos cientificos em periédicos indexados.

Inicialmente, os pesquisadores foram contatados por meio de correio
eletrdnico, convidando-os a participarem do painel de juizes desta investigacdo
(Apéndice A). Ao concordar, o individuo era direcionado a leitura do termo de
compromisso para a participacdo desta pesquisa (APENDICE B). Ap6s o aceite
deste termo, o juiz visualizava uma carta de orientacdo, contendo esclarecimentos
sobre como deveria ser avaliado o instrumento proposto (APENDICE C e
APENDICE D). O retorno do questionario respondido variou entre um a 30 dias.

Os juizes especialistas analisaram o instrumento quanto a relevancia daquele
item ao tema discutido, clareza ao abordar o assunto e abrangéncia em relagdo ao
conteudo cientifico que estava sendo avaliado.

Cada item foi avaliado pelos juizes por meio de uma escala tipo Likert. A
escala Likert permite medir atitudes e/ou opinides, por meio de uma série de
afirmacdes relacionadas ao objeto pesquisado, nas quais o sujeito responde seu
grau de concordancia ou discordancia relativo aos itens do instrumento avaliado,
indicando por atribuicAo de numeros, a direcdo de sua concordancia, em cinco
categorias. Neste estudo, os itens foram avaliados de acordo com o0s seguintes
critérios (DeVellis, 2016):

» Relevancia: deve-se observar se o item é de grande importancia para o

instrumento.

- 1 = néo relevante ou ndo representativo;
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- 2 = item necessita de grande revisao para ser relevante;
- 3 = item necessita de moderada revisdo para ser relevante;
- 4 = item necessita de pequena revisao para ser relevante;
- 5 = item relevante ou representativo.
» Clareza: deve-se observar se o item € claro, ou seja, compreensivel em
relacdo ao tema abordado.
- 1 = ndo apresenta clareza;
- 2 = item necessita de grande revisao para ser claro;
- 3 = item necessita de moderada revisdo para ser claro;
- 4 = item necessita de pequena revisado para ser claro;
- 5 = item claro.
» Abrangéncia: deve-se observar se o item compreende todos os aspectos que
devem ser abordados em relacdo a tematica.
- 1 = ndo abrangente;
- 2 = item necessita de grande revisao para ser abrangente;
- 3 = item necessita de moderada revisdo para ser abrangente;
- 4 = item necessita de pequena revisdo para ser abrangente;

- 5 = item abrangente.

Etapa 04 - Anélise da Validag&o de Conteudo

A concordancia entre juizes sobre 0s aspectos do instrumento e seus itens foi
avaliada por meio do Coeficiente de Validade de Conteudo e Concordancia Total
(CVCt) entre os juizes, método utilizado para obter individualmente o coeficiente de
cada critério avaliado, e, ap0s, o coeficiente total de cada item do instrumento,
medindo-os entre validade e concordancia inaceitavel (menor que 0,80); validade e
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concordancia satisfatéria (maior ou igual a 0,80) e validade e concordancia
excelentes (igual ou maior de 0,90) (Hernadez-Nieto, 2002).

Para a realizacdo do CVCt, inicialmente, calcula-se o Coeficiente de Validade
de Conteudo de cada item (CVCi), que se da pela pontuacéo de cada item atribuida

pelos juizes (Mx), em relagdo a propor¢ao total possivel (Vmx), ou seja:
cvci = Mx

Vmx

Na sequéncia calcula-se a probabilidade aleatoria de concordancia entre os
juizes para cada item (Pg), onde J corresponde ao numero de juizes, segundo a
seguinte férmula:

Pe= (1/3)°

Finalmente, ap0s os célculos descritos anteriormente, realizou-se o
Coeficiente de Validade de Conteudo de cada item menos a probabilidade de erro
(Pe), nomeado coeficiente de cada item com a probabilidade de concordancia

aleatoria entre os juizes (CVCic), conforme a férmula a seguir:

CVCic= CVCi - P¢

Os calculos do CVCi e o CVCic para cada critério avaliado, ou seja,
relevancia, clareza e abrangéncia, gerou o coeficiente de Validade de Conteudo e

Concordancia total (CVCt) entre os juizes, segundo a férmula:

CVCt = YCVCic

N

Apos o calculo do CVCt, os resultados por item iguais ou maiores a 0,8 foram
mantidos tal qual apresentados. Eventualmente, considerando a elaboracdo de
quatro questbes para avaliacdo de cada sinal e sintoma, se houvesse empate no
CVCit, foi escolhida a apresentacdo com maior pontuacdo ndo aproximada atribuida
pelos juizes especialistas. Aqueles itens com notas inferiores foram reformulados,

segundo as sugestdes dos juizes e encaminhados para nova rodada de avaliagéo.
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3.1.2 Validacéo de critério concorrente

Apés a etapa da validacdo de conteudo foi realizada a validacdo de critério
concorrente.

Esta etapa foi realizada em uma instituicdo hospitalar privada, do médio Vale
do Paraiba, que realiza 300 procedimentos cirargicos/més, de média e alta
complexidade (ANEXO 1).

A validagdo de critério se define pela capacidade do instrumento em predizer
um determinado desempenho do sujeito, ou seja, nesta investigacao ter ou nao ISC
(DeVellis, 2016).

Dentro da validade de critério pode ser avaliada a validade preditiva, ou seja,
se o instrumento é capaz de predizer um evento futuro, e, a validade concorrente,
gue avalia a capacidade do novo instrumento frente a um instrumento anteriormente
proposto, ou considerado classico, na determinacdo do fendmeno investigado
(DeVellis, 2016). Neste estudo avaliou-se a correlacdo existente entre o instrumento
criado (APENDICE D) e o instrumento ja utilizado, ou seja, o retorno ambulatorial e
avaliacéo clinica da ferida operatéria (padrao-ouro).

Para tanto, foram selecionados pacientes maiores de 18 anos, submetidos a
cirurgias potencialmente contaminadas e contaminadas, de pequeno e médio porte,
e, que dispunham de contato telefénico. A quantidade amostral necessaria para a
realizacdo da validade de critério e constructo foi definida a partir dos itens que
atingiram CVCt satisfatério. Dessa forma, para cada item que compds o instrumento
final foram selecionados 10 individuos, totalizando assim 100 sujeitos (Hair et al.,
2005).

Os pacientes selecionados foram contatados durante a internacdo e
convidados a participarem da investigacao, apos receberem explicacbes quanto a
mesma. Os pacientes assinalaram sua ciéncia e concordancia, por meio da
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE E).

Entre o 14° ao 16° dia ap0s a realizagcdo do procedimento cirurgico foi
realizada uma ligacéo telefbnica para a aplicacdo do instrumento em questéo e,
também agendado uma consulta ambulatorial para andlise da ferida cirdrgica do

paciente. O periodo de vigilancia selecionado esteve relacionado a evidéncia de que
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a maior parte dos casos de ISC se manifesta entre o 7° até o 14° dia (Halwanil et al.,
2016; Jiang et al., 2016; Lima et al., 2016; Woodfield et al., 2016; Guerra et al., 2015;
Visser et al., 2012; Sasaki et al., 2011; Petrosillo et al., 2008; McNeish et al., 2007;
Mitt et al., 2005; Reilly et al., 2005; Taylor et al., 2003; Creedy, Noy, 2001).

Para ser considerado um potencial caso de ISC, o paciente precisava
responder positivamente a pelo menos uma das questdes do instrumento.

Na sequéncia, em retorno ambulatorial, os resultados apresentados pelo
instrumento de VPA foram comparados ao “padrdo ouro” estabelecido, ou seja,
andlise da ferida pelo profissional treinado (CDC 2016; Devellis, 2016; NICE, 2015;
Oliveira, Lima, 2004; Holtz, Wenzel, 1994).

Apesar dos guias internacionais entenderem que o0s sinais e sintomas de ISC
podem ser avaliados pelo médico assistente ou por alguém treinado e capacitado
(CDC 2017; NICE, 2015), no Brasil a recomendacdo é que somente o profissional
médico pode diagnosticar ISC (ANVISA, 2016), dessa forma, a estratégia
empregada neste estudo consistiu em: a pesquisadora realizou a VPA por meio de
ligacdo telefonica, utilizando o instrumento proposto, posteriormente, em retorno
ambulatorial do paciente analisou os potenciais sinais e sintomas de ISC, e, em caso
de suspeita de ISC, o paciente foi encaminhado ao cirurgido, que concluiu o

diagnéstico de ISC propriamente dito e considerado neste estudo.

3.1.3 Validacéo de constructo

A validagcao do constructo permite avaliar se o instrumento criado mede aquilo
para o qual foi criado, ou seja, se aplicado e testado iniUmeras vezes, mantém sua
caracteristica de medir a variavel latente, ou seja, medir aquilo que foi atribuido a ele
(DeVellis, 2016).

A confiabilidade est4 diretamente relacionada a coeréncia e constancia dos
resultados, bem como, se 0 mesmo instrumento medindo os mesmos sujeitos, em

ocasifes diferentes ou testes equivalentes, apresentam resultados semelhantes,
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considerando a caracteristica unidimensional do instrumento proposto, empregou-se
nesta avaliacdo o coeficiente alfa de Cronbach (Almeida, Santos, Costa, 2010).

O coeficiente alfa de Cronbach € um indice utilizado para medir a consisténcia
interna de uma escala, ou seja, € a medida da correlacdo entre os itens de um
instrumento (Almeida, Santos, Costa, 2010). Também se pode conceituar este
coeficiente como a medida pela qual um constructo, conceito ou fator medido esta
presente em cada item. Geralmente um grupo de itens que explora um fator comum
mostra um elevado valor de alfa de Cronbach (Rogers, Schmitt e Mullins, 2002).
Este indice varia de zero a um e o valor minimo aceitavel para se considerar que o
instrumento é confiavel é de 0,7 (Streiner, 2003).

O Kappa de Cohen é o indice que mede o acordo entre dois tipos de
medicbes, neste caso dois instrumentos de provavel deteccéo de ISC, roteiro criado
e o0 padrdo ouro (exame fisico) (DeVellis, 2016). O coeficiente se da pela seguinte

formula:

Coeficiente de Kappa de Cohen = proporg¢ao de concordantes — concordancia esperada

1 - concordancia esperada ao acaso

3.2 ANALISE ESTATISTICA

Além da andlise psicométrica ja descrita nos itens anteriores, foram
empregadas medidas de estatistica descritiva, tais como, média, mediana e desvio
padrao, para analise de variaveis relacionadas aos individuos incluidos no estudo.

Procedeu-se o céalculo dos valores de preciséo, sensibilidade, especificidade,
valor preditivo positivo e negativo do instrumento. Considerando a comparagéao entre
as variancias encontradas nos diferentes grupos (instrumento e exame fisico)
utilizou-se o teste t de Welch. As analises estatisticas foram realizadas por meio do
software SPSS 2.2.

O nivel de significancia adotado foi de p igual ou menor a 0,05.
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3.3 ASPECTOS ETICOS

Para a realizacdo desta pesquisa foram seguidas as normas estabelecidas
pela resolucdo pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, que
regulamenta a pesquisa em seres humanos, sendo que o projeto foi submetido e
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Escola de Enfermagem da
Universidade de Sao Paulo (EEUSP), com numero de parecer 1.915.895, apos
autorizacdo formal da instituicdo hospitalar selecionada para a conducéo da etapa
de validacgédo de critério (ANEXO 2).

Todos o0s juizes especialistas e pacientes participantes da presente
investigacdo receberam informacdes quanto aos objetivos da pesquisa e a
possibilidade, a qualquer momento, de desistirem de sua participacao neste estudo,
sem nenhum tipo de dano ou prejuizo, e manifestaram sua concordancia. Os juizes
assinaram um termo de compromisso (APENDICE A) e os pacientes o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE E).



4, Resu[tid‘os
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4 RESULTADOS

4.1 VALIDACAO DE CONTEUDO

Cinco juizes especialistas compuseram o painel de avaliadores, sendo quatro
(80%) enfermeiros, dos quais, dois (40%) atuam no controle de IRAS e dois (40%)
em enfermagem perioperatoria e um (20%) médico infectologista.

Todos tinham pos-graduacéo stricto sensu e lato sensu, sendo, um (20%)
com especializacdo na area de prevencao e controle de IRAS, dois (40%) mestrado
na area de enfermagem perioperatéria e dois (40%) doutores nas areas de
enfermagem e medicina. O tempo de experiéncia na area de atuacao variou entre
dois e mais de 30 anos. Todos os profissionais eram do Estado de S&o Paulo.

Seguindo a orientacdo de DeVellis (2016) foram formuladas entre uma e
guatro questdes que abordavam o mesmo sinal e sintoma de formas diferentes, para
avaliarmos qual delas atendia da melhor maneira os critérios propostos. Este

conjunto de questdes foi submetido a avaliacdo dos juizes que os avaliaram em

relacdo a relevancia, clareza e abrangéncia (Tabela 1).

Tabela 1 - Questdes avaliadas pelos juizes especialistas e resultado do indice de
Validade de Conteudo Total (primeira rodada). Sdo Paulo, 2017.

(continua)
Critérios e Perguntas RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA CVCit**
DRENAGEM PURULENTA CVCic* CVCic* CVCic
01 - Ha presenca de liquido na ferida 0,92 0,68 0,92 0,84
cirargica?
02 - Ha saida de liquido amarelo da 0,84 1,00 0,92 0,92
ferida cirargica?
03 - O liquido amarelo sai da pele? 0,48 0,44 0,44 0,45
EDEMA
04 - A ferida cirdrgica estéa 0,72 0,88 0,80 0,80
inchada?

DOR
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(continuacao)

Critérios e Perguntas RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA  CVCt**
05 - A ferida cirdrgica esta doendo? 0,84 0,92 0,72 0,83
06 - H& um incomodo doloroso 1,00 0,64 0,76 0,80
anormal na ferida cirdrgica?

07 - Ha sensibilidade aumentada na 0,84 0,72 0,76 0,77
ferida cirtrgica?

08 - A ferida cirurgica esta 0,88 0,84 0,80 0,84
dolorida?

CALOR LOCALIZADO

09 - Vocé sente uma sensacao de 0,96 0,68 0,72 0,79
calor na ferida cirurgica?

10 - A ferida cirargica esta quente? 0,80 0,60 0,68 0,69
11 - Vocé tem uma sensacao de calor 0,84 0,52 0,68 0,68
anormal na ferida cirargica?

12 - Vocé sente a ferida cirdrgica com 0,88 0,56 0,76 0,73
a temperatura aumentada?

RUBOR

13- O local daferida estéa 0,96 0,92 0,96 0,95
avermelhado?

14 - H4 vermelhidéo no local da ferida 0,88 0,80 0,76 0,81
cirdrgica maior que o que ja estava?

15 - O local da ferida cirdrgica vem 0,84 0,56 0,76 0,72
apresentando rubor?

16 - Notou-se um aumento da 0,88 0,64 0,80 0,77
vermelhiddo da pele da ferida

cirdrgica?

SENSIBILIDADE

17 - A sensibilidade estd aumentada 0,76 0,64 0,64 0,68
na ferida cirdrgica?

18 - H& uma maior sensibilidade na 0,80 0,68 0,72 0,73
ferida cirargica?

19 - Vocé tem percebido a ferida 0,84 0,76 0,80 0,80

cirargica mais sensivel que no
inicio do p6s-operatério?

DEISCENCIA

20 - Ha pontos abertos na ferida 0,96 0,92 0,96 0,95
cirargica?

21 - Os pontos da ferida cirargica 0,76 0,76 0,76 0,76
encontram-se todos fechados?

22 - Ha algum ponto que ndo esta 0,88 0,80 0,92 0,87
cicatrizando na ferida cirargica?

23 - A ferida cirdrgica esta totalmente 0,72 0,60 0,56 0,63
fechada?

HIPERTERMIA

24 - Vocé apresentou febre acima 0,96 0,96 0,96 0,96

de 38°C nos ultimos dias?
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(continuacao)

Critérios e Perguntas RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA  CVCt**
25 - Vocé se sentiu quente nos 0,56 0,56 0,56 0,56
Gltimos dias?

26 - Vocé teve febre nos Ultimos 0,64 0,64 0,64 0,64
dias?

27 - Vocé teve um aumento da sua 0,56 0,44 0,52 0,51
temperatura corporal nos Ultimos

dias?

ABSCESSO

28 - Vocé sente um acumulo de 0,72 0,60 0,60 0,64
liquido na area da ferida?

29 - Vocé sente a formacao de um 0,72 0,56 0,56 0,61

volume com presenga de liquido na
ferida cirdrgica?

30 - H& uma cole¢édo de liquido na 0,64 0,48 0,52 0,55
area da ferida cirtrgica?

31 - Vocé percebe um volume com 0,64 0,56 0,60 0,60
presenca de liqguido na ferida

cirurgica?

DRENAGEM POR DRENO

32 - Existe pus ou liquido amarelado 0,76 0,68 0,68 0,71
sendo drenado?

33 - Em algum momento vocé 0,80 0,64 0,68 0,71

percebeu a presenca de pus ou
liguido amarelo no dreno?

34 - Ha pus no liquido do dreno? 0,84 0,76 0,84 0,81
35 - Ha& um liquido amarelo 0,64 0,56 0,56 0,59
juntamente com o sangue saindo do

dreno?

*Legenda: CVCic*: Coeficiente de cada item com a probabilidade de concordancia aleatéria entre os
juizes; CVCt**: Coeficiente de Validade de Conteudo Total.
(concluséo)

Observa-se na Tabela 1 que CVCt variou entre 0,51 e 0,95. A maior parte
dos sinais e sintomas (37,14%) obteve pontuacdo superior a 0,80 em uma das
guestdes que compunham o conjunto proposto por sinal ou sintoma fisico avaliado,
e, portanto, ndo necessitaram de revisdo. Estdo destacados em negrito as questdes
gue obtiveram a maior pontuagéo, e, portanto, permaneceram na versao final do
instrumento (Tabela 1).

Apesar dos itens “Calor localizado” e “Abscesso” ndo terem obtido indices de
concordancia e validade aceitaveis, foram considerados relevantes pela maior parte
dos juizes, por isso foram reformulados, de acordo com os comentarios realizados
pelos juizes especialistas e submetidos a nova rodada de avaliagéo.

Para o item “Calor localizado” foi recomendada a substituicdo de termos, por

palavras mais préoximas a realidade do paciente. Em relagdo ao item “Abscesso”
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recomendou-se rever as questdes tornando-as mais especificas, permitindo ao
paciente compreender melhor o que estava sendo questionado.

Assim, as questdes foram reformuladas e sujeitas a nova avaliagcdo pelos
juizes, que elegeram as questdes “Vocé sente que a ferida cirargica esta quente?”
(CVCt= 0,92) e “Vocé sente um "volume" com presenca de liquido ao toque sob a
pele da ferida cirargica?” (CVCt=0,80) como aquelas que deveriam permanecer no

instrumento (Tabela 2).

Tabela 2 - Questbes avaliadas pelos juizes especialistas para Validacdo de
Conteudo Total (segunda rodada). Sao Paulo, 2017.

Critérios e Perguntas RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA CVCt**
ABSCESSO CVCic* CVCic* CVCic*
1 - Vocé sente um acumulo de liquido sob 0,84 0,60 0,76 0,73

a pele da ferida cirargica?

2 - Vocé sente um "volume" com 0,92 0,68 0,80 0,80
presenca de liquido ao toque sob a pele
da ferida cirurgica?

CALOR LOCALIZADO

3 - Vocé tem a sensacéo que a ferida esta 0,92 0,76 0,92 0,87
quente?
4 - Vocé sente aferida cirurgica esta 0,96 0,84 0,96 0,92
quente?

Legenda: CVCic*: Coeficiente de cada item com a probabilidade de concordancia aleatéria entre os
juizes; CVCt**: Coeficiente de Validade de Contetdo Total.

Nesta segunda rodada, solicitou-se aos juizes que avaliassem o instrumento
guanto ao seu formato de apresentacédo, clareza na visualizacdo de informacdes e
forma de preenchimento pelo responsavel pela aplicacdo do instrumento. Houve
100% de concordancia em relacdo aos itens avaliados quanto a apresentagcdo e
clareza.

O Coeficiente de Validade de Conteudo Total do instrumento foi igual a 0,87.

A versao final do instrumento é apresentada na Figura 1.
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Figura 1 - Instrumento final apés Validacdo de Conteudo. Sao Paulo, 2017.

VIGILANCIA POS-ALTA PARA DETECCAO DE INFECCAO DE SITIO CIRURGICO
PACIENTE:
CIRURGIA REALIZADA:
DATA DA CIRURGIA: DATA DA COLETA:

ORIENTAGCOES QUANTO AO PREENCHIMENTO: Antes de cada pergunta existe uma definicio do que estd sendo
considerado na questdo. As perguntas foram construidas baseadas nos critérios diagndsticos de infecgdo do sitio cirurgico
(ISC) propostos pelos guias internacionais do NICE (2015), CDC (2016) e ANVISA (2016). Faga as perguntas listadas e, na
sequéncia, assinale a resposta do paciente negativa (NAO) ou positiva (SIM). Nesta Ultima situagdo, anote as observacdes
relevantes ao caso (exemplo: febre de 402C). A resposta positiva a um dos itens torna o paciente um possivel caso de ISC e
faz necessaria a avaliagdo presencial por profissional de saide. Anote quaisquer outras informagdes relevantes na ultima
linha do quadro.

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

PERGUNTAS

~ SIM | NAO | OBSERVAGOES
DEFINICAO

Drenagem purulenta da incisdo: presencga de exsudato purulento.
Ha saida de liquido amarelo na ferida?

Edema: acumulo anormal de liquido nos espagos intercelulares ou em diferentes cavidades
corporais

A ferida cirurgica estd inchada?

Dor: sensagdo desagraddvel, varidvel em intensidade e em extensdo da localizagdo,
produzidas pela estimulagdo de terminagdo nervosa.

A ferida cirurgica esta dolorida?
Calor localizado: sensagdo de que um determinado local esta extremamente aquecido.
Vocé sente que a ferida cirurgica esta quente?

Rubor: presenc¢a de aumento de vasodilatagdo sanguinea, favorecendo o aparecimento da

“vermelhiddo” no local.
O local da ferida estd avermelhado?

Presenca de sensibilidade aumentada: capacidade de sentir ou perceber impressées
transmitidas por nervos aferentes.

Vocé tem percebido a ferida cirurgica mais sensivel que no inicio do pés-
operatorio?

Deiscéncia: separagdo natural que pode ocorrer entre drgdos e tecidos, na presenga de um
foco infeccioso.

Ha algum ponto que ndo esta cicatrizando na ferida cirurgica?
Hipertermia: aumento exagerado da temperatura corporal (maior ou igual a 382C).
Vocé apresentou febre acima de 382C nos ultimos dias?

Abscesso: presenca de exsudato purulento delimitado a tecidos manipulados durante a
cirurgia.

Vocé sente um “volume” com presenga de liquido ao toque sob a pele da

ferida cirurgica?

Presenca de drenagem de secregdo purulenta por drenos: presenca de exsudato purulento
em dreno ou similar, proveniente de cavidade manipulada durante a cirurgia.

Ha pus no liquido do dreno?

Outras informagdes e observagdes relevantes:
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4.2 VALIDADE DE CRITERIO CONCORRENTE E VALIDADE DE
CONSTRUCTO

Nesta etapa foram incluidos 100 pacientes submetidos a cirurgias
potencialmente contaminadas e contaminadas, que receberam telefonemas para
VPA entre o 14° e 16° dia pds-operatorio, utilizando o instrumento validado.
Ressalta-se que as ligacdes foram feitas pela pesquisadora e todos os pacientes
foram questionados da mesma maneira, ou seja, tal qual estavam descritas as
guestdes no instrumento.

A amostra foi constituida por 58 (58%) pacientes do sexo feminino e 42 (42%)
do sexo masculino. Quanto ao estado fisico pré-operatorio destacou-se o ASA Il
(44; 44%), na sequéncia, ASA Il (32; 32%) e ASA | (25; 25%) (Tabela 3).

Tabela 3 - Caracterizacéo dos sujeitos da pesquisa. Sao Paulo, 2017.

Variaveis N %
Sexo

Masculino 42 42,0
Feminino 58 58,0
Idade

18-30 24 24,0
31-40 19 19,0
41-50 24 24,0
51-60 11 11,0
61 ou + 22 22,0
ASA

ASAI 24 24,0
ASAI 33 33,0
ASA I 43 43,0
Cirurgia realizada

Cirurgia Geral 35 35,0
Gastrocirurgia 53 53,0
Ginecoldgica 12 12,0

Potencial de contaminacéo
Contaminada 12 12,0

Potencialmente Contaminada 88 88,0
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Os pacientes tinham média de idade de 45 anos (DP+ 16,46), com valores
minimos de 17 anos e maximo de 81 anos. A média do tempo cirtrgico foi de 117
minutos (DP+ 0,73), variando entre 40 minutos e 300 minutos. Destacaram-se as
cirurgias potencialmente contaminadas (88; 88%) (Tabela 3), especialmente,
histerectomias, retossigmoidectomias e colecistectomias.

Destes, apresentaram respostas positivas para pelo menos um dos itens do
instrumento durante a VPA por telefone 26 (26%) dos sujeitos. Os sinais ou
sintomas indicativos de ISC relatados foram dor (23; 23%), sensibilidade aumentada
(16; 16%), edema (14; 14%), rubor e calor localizado (13; 13%) e drenagem
purulenta (12; 12%). Apos a realizac@o da consulta e exame fisico, constatou-se que
destes 26 que apresentaram algum sinal positivo, 20 (76,92") eram verdadeiramente

positivos e apresentaram os indicadores clinicos demonstrados abaixo. (Tabela 4).

Tabela 4 - Distribuicdo dos sinais e sintomas mais frequentes na VPA entre os
potenciais casos de ISC e confirmados durante o exame fisico. Sado Paulo, 2017.

Sinais e sintomas indicativos VPA telefénica (n=26) Exame fisico pelo enfermeiro e
de ISC avaliacdo médica (n=20)
n % N %

Dor 23 88,5 20 79.6

. 61,5
Sensibilidade Aumentada 16 61,5 16
Edema 14 53,8 13 50
Calor Localizado 13 50,0 12 46.1
Drenagem Purulenta 12 46,2 12 46.1
Rubor 12 46,2 13 50
Hipertermia 2 7,7 1 3.8
Deiscéncia 1 3,8 1 3.8

Todos o0s pacientes contatados via telefone foram avaliados pela

pesquisadora e equipe médica, o que permitiu a comparacédo dos dados coletados
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pelo instrumento, ao que estava sendo observado presencialmente pelos
profissionais.

Ao exame fisico pelo enfermeiro e posterior confirmacdo pelo médico
cirurgido (padrédo-ouro), 20 (76,9%) dos casos mantiveram o diagndéstico para ISC
(Figura 2). Entre os casos de ISC detectados no exame fisico, 100% deles eram ISC
superficiais.

Relativo aos 74 (74%) casos sem indicativo de sintomas infecciosos por meio
da aplicacdo do instrumento, durante o contato telefénico, confirmou-se durante o
exame fisico que todos (100%) realmente nao tinham ISC.

Observa-se também que, a variavel dor foi um indicador clinico que esteve
presente na maioria dos casos positivos para ISC. Ademais, alguns indicadores
clinicos apareceram em conjunto na amostra estudada, sédo eles: edema,

sensibilidade aumentada, rubor, dor e drenagem purulenta.
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Figura 2 - Identificacdo e confirmagédo dos casos de ISC pelo instrumento

proposto, comparada ao exame fisico do enfermeiro e avaliacdo médica. Sao Paulo,

100 Cirurgias Potencialmente
Contaiminadas e
w
Adultos
Nota > 18 anos
Ambos os sexos
Vigilancia Pés-Alta via telefone Padréo Ouro
com aplicagdo do instrumento Consulta de Enfermagem + confirmagéo
proposto médica do diagnéstico
26 casos ISC 74 casos ISC 20 casos de ISC 80 casos de ISC
positivos negativos positivos negativos

Instrumeno proposto:
Precisao: 94%
Especificidade: 100%
Sensibildiade: 76, 9%
Valor preditivo positivo: 100%
Valor preditivo negativo: 92,5%

A média de tempo das ligacOes realizada para a aplicacado do instrumento nos
pacientes que tinham ISC confirmada foi de dois minutos e sessenta e dois
segundos (DP+ 0,73), variando entre um minuto e oitenta e trés segundos a cinco
minutos. Houve diferencga estatisticamente significativa entre as ligacoes realizadas
nos pacientes que tinham ISC e os que nédo tinham (p=0,001). A ligacdo para os
pacientes com ISC positiva foi 1,4 vezes mais longa, do que para os negativos (p<
0,001) (Figura 3).
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Figura 3 - Tempo médio de duracdo da ligacéao telefénica entre os grupos
com ou sem ISC. S&o Paulo, 2017.

5.00 e

4.00—

3.00 e

Tempo de ligagado

2.004 e

1.00—

T T
Ausente Presente

ISC (questionario)

O instrumento apresentou sensibilidade de 76,9% e especificidade de 100%,
ou seja, apresenta satisfatoria capacidade de detectar a presenca ou auséncia de
sinais e sintomas referentes a ISC, levando a triagem dos casos positivos. O valor
preditivo positivo foi igual a 100% e o valor preditivo negativo igual a 92,5%, isto
quer dizer que o instrumento tem um alto poder de detectar casos de ISC,
comparado ao padréao-ouro. O instrumento apresentou uma preciséo de 94% para a
deteccdo de ISC através da vigilancia pos-alta por busca telefénica.

A consisténcia interna, ou seja, a confiabilidade do instrumento foi medido
através do alfa de Cronbach e apresentou resultado igual a 0,87, ou seja, um indice
satisfatorio, demonstrando que o material criado mede adequadamente o constructo
proposto (Almeida, Santos, Costa, 2010).

O resultado do Kappa de Cohen foi igual a 0,83, o que demonstra

equivaléncia entre os dois instrumentos de medida empregados neste estudo, ou
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seja, a ISC avaliada pela entrevista a partir do instrumento proposto e o retorno
ambulatorial e exame fisico do paciente, considerado, neste estudo, como padrao-

ouro.



5. Discussdo
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5 DISCUSSAO

O instrumento proposto neste estudo obteve, em sua valida¢do de conteudo,
CVCt igual a 0,87 na avaliacdo dos itens que abordavam sinais e sintomas
caracteristicos de todos os tipos de ISC, independente de sua topografia.

Na andlise de sua confiabilidade o instrumento proposto obteve alfa de
Cronbach satisfatério e na analise de concordancia entre o instrumento proposto e o
padrdo ouro, considerado retorno ambulatorial com exame fisico, obteve-se
resultado igualmente satisfatorio, estes resultados indicam que a ferramenta estava
medindo aquilo a que se propds (DeVellis, 2016; Almeida et al., 2010; Martinez et al.
2009). Da mesma maneira que, outros autores de instrumentos na area da saude,
de diversas naturezas e medindo problemas diversos, também realizaram a
comparacao de suas ferramentas, a outras ja existentes e validadas (Lopes, 2013;
Almeida et al., 2008).

Em relacdo a VPA, Halwani et al. (2016) utilizando o mesmo padréo ouro
(exame fisico realizado por profissional treinado) empregado por este estudo, em
comparacdo a chamadas telefébnicas para VPA, observaram confiabilidade
interobservadores de 0,84, considerando em sua investigacao que a VPA telefénica
€ um método confiavel para identificacdo de casos de ISC.

Cabe aqui destacar, outros dois estudos nacionais anteriores que trabalharam
com alguma etapa de validacao, na construcao de ferramentas voltadas a prevencao
de ISC ou VPA de ISC.

Roscani et al. (2015) construiu e realizou a validagdo de conteddo de um
instrumento tipo check-list, ou seja, uma lista de verificacdo de itens relacionados a
prevencao de ISC, a ser aplicado no periodo entre a chegada e saida do paciente na
unidade de Centro Cirurgico. O instrumento depois de validado foi incorporado ao
sistema informatizado da unidade e é realizado juntamente com o check-list de
cirurgia segura no intraoperatério.

Estudo realizado por Vilas-Boas et al. (2015) construiu e realizou a validagéo

de conteudo de um instrumento para VPA telefénica para mulheres submetidas a
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histeroscopias videolaparoscopicas. Os autores referem que apdés duas rodadas de
validacdo de conteudo por cinco juizes, utilizando apenas o indice de validade de
conteuado (IVC), o instrumento final ficou composto por 40 questdes abertas e
fechadas, sobre a caracterizacdo do sujeito e direcionadas ao diagnéstico especifico
de endometrites ou outros eventos esperados entre cirurgias ginecoldgicas.

Os autores referem ter aplicado a ferramenta em periodo ndo padronizado
entre 60 mulheres. N&o fica claro no estudo se a ferramenta conseguiu ser eficaz na
deteccdo de casos de ISC (Vilas-Boas et al., 2015). Uma vez que o estudo citado
nao percorreu todas as etapas de validacdo psicométrica, ou seja, conteudo, critério
e constructo, ndo é possivel afirmar que o instrumento mede de forma eficiente, o
gue se propde a medir (DeVellis, 2016).

Neste sentido, este parece ser 0 primeiro estudo nacional que percorreu todas
as etapas de validacdo psicométrica, na criagdo de um instrumento de VPA para
utilizacao por meio de ligacdes telefénicas.

O instrumento criado foi capaz, durante a validacdo de critério, de detectar
todos os casos de ISC presentes entre a amostra investigada, o que ressalta o
importante papel da enfermeira no desenvolvimento de ag¢des de VPA, estendendo
assim o papel de exceléncia ja desempenhado nas atividades de prevencéo e
controle de IRAS, dentro das CCIH (Barros et al., 2016).

Talvez agregar mais esta funcao ao enfermeiro de CCIH pode sobrecarrega-
lo, uma vez que inUmeras vezes o profissional ndo se dedica somente a esta
atividade, mas também, em muitas instituicbes hospitalares brasileiras, acumula
outras funcdes assistenciais, que demandam tempo e dedicacéo.

Ademais, verificou-se no presente estudo, com paralelos na literatura
cientifica, que os pacientes demonstram desejo de receberem orientacbes e
apresentam duvidas gerando, consequentemente, o aumento do tempo de ligacao
telefénica, quando o paciente apresenta indicadores clinicos positivos para potencial
caso de ISC (Taylor et al., 2003; Elbur et al., 2013).

Assim, a VPA telefonica constitui-se em mais uma oportunidade de educacao
em saude para o enfermeiro em relacdo ao paciente, permitindo explorar a
abrangéncia da compreensdo do paciente e de seu meio para propor medidas de

prevencdo e controle de infeccdo, colaborando no fomento a participacdo de
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paciente, familia e comunidade como membros ativos do cuidado, promovendo seu
empoderamento e parcerias com os profissionais de saude (Ahmad et al, 2017).

Neste estudo, todos os casos suspeitos de ISC durante a VPA, foram
posteriormente examinados pelo enfermeiro, e, aqueles considerados casos de ISC
nesta oportunidade, tiveram o diagnostico confirmado pelo cirurgido responséavel.
Aspecto que reforca ndo apenas a capacidade do instrumento, como o papel chave
do treinamento e da enfermeira neste processo, contudo, observam-se entraves que
podem comprometer a implementagédo de acdes para a prevencéo da ISC, pois sem
a colaboracdo da equipe multiprofissional, ndo h& possibilidade de melhoria dos
indices, ou ainda, tornar as acfes realizadas mais custo-efetivas (Santos et al,
2015).

Estudos anteriores (Lima et al., 2016; Woodfield et al., 2016; Batista,
Rodrigues, 2012; McNeish et al., 2007; Oliveira, Carvalho, 2007) corroboram os
achados desta investigacédo, ao observarem que a ISC-S foi a mais frequentemente
identificada durante a VPA, sendo que na amostra utilizada na validacdo de critério,
20% dos casos de ISC na instituicdo analisada teriam sido subnotificadas sem a
VPA, da mesma maneira, Oliveira et al. (2002) j& destacava a importancia da VPA,
ao demonstrar que 62,9% foram das ISC foram diagnosticadas ap0s a alta e apenas
27,7% durante a internacao.

Desta forma, durante a coleta de dados do presente estudo ndo se pode
deixar de notar que a realizagdo da VPA de forma sistematizada, com instrumentos
validados, permite identificar possiveis casos de ISC antes de seu agravamento.

O instrumento validado nesta investigacdo apresentou 100% especificidade e
76,9% de sensibilidade, colaborando na determinacdo de sua utilidade para a
triagem dos potenciais casos de ISC. Estudos anteriores avaliando a VPA por
telefone encontraram dados de sensibilidade que variavam de 73% a 100% (Halwani
et al., 2016; Reilly et al., 2005). Quanto a especificidade, somente um estudo foi
encontrado e divergiu desta pesquisa, ao apresentar uma especificidade de 7,4%
(Reilly et al., 2005). Destaca-se, no entanto, que as ferramentas usadas eram
diferentes, embora, o método telefdnico empregado tenha sido 0 mesmao.

As instituicdes e profissionais médicos ainda parecem compreender a ISC

COomo um insucesso particular ou institucional, quando na verdade, estima-se uma
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ocorréncia esperada de ISC, ja que todos os pacientes internados estdo expostos ao
risco de desenvolver esta complicacdo, pois, apesar de todos os esforcos
empreendidos, a ISC fara parte do processo, por fatores relacionados ao paciente
ou intrinsecos ao procedimento (Oliveira et al., 2002)

Ha comprovados fatores intrinsecos que aumentam o risco de um paciente
desenvolver ISC, entre eles, idade, género, classificacdo ASA, aumento da
permanéncia hospitalar, inclusive em unidades de terapia intensiva (Silva e Barbosa,
2011).

Entre os fatores extrinsecos, deve-se gerenciar o tempo de permanéncia do
paciente no leito hospitalar de forma critica, ndo apenas por ser um recurso caro e
complexo (ANS, 2013), mas também porque a permanéncia desnecesséaria do
paciente no leito aumenta sua chance de desenvolver IRAS, ao aumentar o risco de
colonizacéo do paciente, elevando o risco de desenvolvimento de ISC (Chen et al.,
2013; Feitosa et al., 2014).

O referencial teorico € parte essencial do processo de elaboracdo do
instrumento a ser desenvolvido, porque € nele que tem que estar contido o que
realmente serd medido (DeVellis, 2016). Os guias internacionais produzidos pelo
CDC e NICE, prevalecendo o americano, sdo vastamente utilizados para estudos na
area (Halwani et al., 2016; Jiang et al., 2016; Lima et al., 2016; Guerra et al., 2015;
Elbur et al., 2013; Petrosillo et al., 2008; Mcneish et al., 2007; Mitt et al., 2005; Reilly
et al., 2005; Taylor et al., 2003; Creedy, Noy, 2001). Os indicadores clinicos
abordados por eles foram os norteadores da constru¢cdo do instrumento proposto,
estes mesmos critérios também empregados pelo guia nacional elaborado pela
ANVISA (2017).

No entanto, alguns destes indicadores, entre eles, a dor, ndo foi isoladamente
um sintoma determinante para se classificar um paciente com ISC, por outro lado,
critérios como drenagem purulenta, calor localizado e edema foram determinantes
para o diagnéstico correto de ISC, assim, percebe-se que na maior parte das vezes
a combinacao dos sinais e sintomas propostos parece levar a uma avaliagdo mais
apropriada dos casos de ISC.

O objetivo deste estudo era validar a ferramenta e ndo determinar os indices

de subnotificacdo de ISC do hospital, por este motivo, e, considerando que diversos
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estudos anteriores, tais como os conduzidos por Reis; Rodrigues (2017); Halwani et
al. (2016); Jiang et al. (2016); Lima et al (2016); Woodfield et al.(2016); Guerra et al
(2015); Visser et al (2012); Creedy; Noy (2010); Petrosillo et al (2008); McNeish et al
(2007); Mitt et al (2005); Reilly et al., (2005); Taylor et al.,(2003) e Oliveira et al.
(2002) que identificaram os primeiros sintomas de ISC em média nos primeiros
quinze dias pos-cirargicos, optou-se, no presente estudo, por realizar o contato
telefénico entre o0 14° e 16° dia, de modo a otimizar a coleta de dados.

Além disso, os pacientes que apresentam infec¢cdes mais severas, entram em
contato com o cirurgido responsavel ou instituicdo de saude, sendo tratados em
domicilio ou readmitidos. Torres (2011) realizou um estudo exploratério com o
objetivo de descrever a epidemiologia das readmissfes por ISC em pacientes em
um hospital publico na capital de Minas Gerais. Foram analisados 98 prontuarios,
destes, um quarto dos pacientes apresentaram ISC e foram readmitidos. Metade dos
diagnésticos ocorreram nos primeiros trinta dias pos cirdrgicos, sendo 50% dos
casos de ISC o6rgao e espaco e, 60% destas necessitaram de outra internacdo e
reabordagem cirurgica.

Em outro estudo sobre readmissdes hospitalares, demonstrou-se que da
amostra de 394 pacientes, 22 foram readmitidos devido a complicacbes pos-
operatorias, entre elas, a ISC (Biscaro, Turrini, 2008).

Como limitagbes do estudo, na amostra investigada ndo surgiram casos de
ISC-P e de ISC-OE, portanto, ndo podemos afirmar, neste momento, que esta
ferramenta seja ideal para a deteccdo de casos nesta categoria de pacientes,
especialmente, se ndo houver acometimento de pele. Por isso, novas investigacdes
precisam ser conduzidas usando a ferramenta validada entre outros grupos de
pacientes.

Palumbo et al. (2017) afirma que, do ponto de vista académico, falta a
compreensao de exatamente quando a ISC comecga a se desenvolver, no entanto,
sugere que a prevencdo de ISC envolve programas, bundles e checklists
multicéntricos ou intervencdes nacionais. A ISC deve ser considerada um problema
da seguranca do paciente, desde a internacdo até a alta, em especial com o
crescimento das cirurgias ambulatoriais e das altas precoces, envolvendo assim,

esforcos coletivos no sentido de notificar adequadamente as ISC, e, isso nao requer
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nenhum tipo de insumo tecnolégico, de alto investimento, somente a padronizagéo
de protocolos e aprimoramento das praticas para conduzir oS programas propostos
com qualidade.

Assim, a realizag&o de cirurgias menos invasivas, aliadas ao treinamento da
equipe e melhoras nos protocolos institucionais, requerem envolvimento
multidisciplinar, comprometimento e times dedicados ao controle de infeccdo, e
mudanca comportamental para garantir sustentabilidade dos indices (Palumbo et al.,
2017).

Enfim, acredita-se que o instrumento de VPA de ISC aqui apresentado, sera
atil na deteccao de potenciais casos de ISC, além disso, outra vantagem reside no
fato de que ao empregar ferramentas padronizadas e realizar a VPA permite-se a
comparacao entre servicos e a confeccdo de taxas mais exatas entre servigos de

salde ofertados.



6. Conclusdo
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6 CONCLUSAO

O instrumento desenvolvido foi validado psicometricamente nas fases de
conteudo, critério e constructo. Dessa forma, conclui-se que:

- Na validacdo de conteudo: o instrumento apresentou indices satisfatorios na
validacdo de conteudo pelo CVCt, variando de 0,80 a 0,96, com CVCt do
instrumento igual a 0,87. Foram necessarios dois momentos de avaliagdo do
instrumento, sendo que, no segundo momento apenas dois critérios “abcesso” e
“calor localizado” foram validados obtendo CVCt de 0,80 a 0,92, respectivamente.

- Permaneceram no instrumento final dez questbes para a deteccdo de
provaveis casos de ISC, que permitiam respostas sim ou ndo, frente a presenca ou
auséncia do sinal e sintoma.

- Na validacdo de critério concorrente e constructo: na analise da
confiabilidade do instrumento observou-se alfa de Cronbach satisfatério, igual a
0,87; e, a analise de concordancia entre o instrumento proposto e o padrdo ouro,
sendo este o retorno ambulatorial com exame fisico, obteve-se resultado igualmente
satisfatorio, ou seja, Kappa de Cohen igual a 0,83.

- Na amostra de 100 pacientes, suspeitou-se de ISC por meio da VPA por
telefone usando-se o instrumento proposto em 26 casos, sendo que 20 (20%) foram
confirmados durante o exame fisico e avaliagdo médica.

- As ligacbes com pacientes com critérios positivos para ISC mostraram-se
1,4 minutos mais longas, do que as ligacdes com pacientes com critérios negativos
para ISC.

- O instrumento apresentou 76,9% de sensibilidade e 100% de especificidade.
Valor preditivo negativo e preditivo positivo respectivamente foi de 92,5% e 100%. A

precisao nas condic¢des indicadas neste estudo foi de 94%.
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APENDICES

Apéndice A — Carta Convite
Prezado(a) Sr(a):

Eu, Gabrielle Meriche Galvdo Bento da Silva Guatura, mestranda pelo
Programa em Enfermagem na Saude do Adulto, da Escola de Enfermagem da
Universidade de Sao Paulo, sob orientacdo da Professora Dra. Vanessa de Brito
Poveda, estou criando uma ferramenta para deteccdo de provaveis casos de
infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) durante a vigilancia pos-alta. Esperamos que esta
ferramenta colabore na deteccdo precoce da infeccdo do sitio cirdrgico (ISC),
permitindo ao enfermeiro intervir de forma mais eficaz nos casos em potencial.

Para o processo de desenvolvimento desta ferramenta é necessério realizar a
validacdo de conteudo.

Assim, considerando sua experiéncia profissional e conhecimento cientifico,
vimos por meio deste convida-lo (a) a ser um dos (as) juizes especialistas, buscando
verificar se a ferramenta proposta atinge seu obijetivo.

A sua avaliagdo sera realizada por meio do preenchimento de um
guestionario avaliando se os itens incluidos na escala sdo apropriados em sua
clareza, relevancia e abrangéncia, através da escala de Likert, que usa o método de
pontuacao de 1 (um) a 5 (cinco).

O tempo necessério para a realizagdo da avaliacdo do instrumento sera de
aproximadamente uma hora e meia ou menos. Apos a avaliagdo de cada item sera
possivel deixar sua opinido e/ou sugestao.

Havera possibilidade de realizar outras avaliagées do instrumento se houver
necessidade para adequacgéo do conteudo do mesmo.

Salientamos que sua participacdo neste processo é imprescindivel para o
sucesso da elaboracdo da ferramenta, que podera contribuir para futuros estudos

sobre a tematica ISC e Vigilancia Pos-Alta.
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Agradecemos a atencéo dispensada e, se concordar, por favor, nos retorne
esta carta convite assinada, para marcarmos uma reunido para inicio do processo de

avaliacao de instrumento na Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo.

Atenciosamente,

Gabrielle Meriche Galvdo Bento da Silva Guatura

Mestranda do Programa em Enfermagem na Saude do Adulto da Escola de

Enfermagem de Séo Paulo

Telefone: (012) 98821-2959

E-mail: gabriellemeriche@usp.br
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Apéndice B- Termo de compromisso para participagdo na pesquisa

O Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar da validacdo de contetudo
de uma pesquisa que tem como objetivo geral criar e validar um instrumento para a
detecc¢do pos-alta de potenciais casos de Infeccdo de Sitio Cirargico.

Sua participacdo consistira na validacdo de conteado da ferramenta
elaborada. Para tal, o (a) senhor(a) precisara responder o questionario de avaliacéo
gue tem como propoésito a avaliacdo dos componentes da ferramenta em questao.
Esta avaliagdo ocupara em torno de 90 minutos e serd realizada pessoalmente na
Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo, sito a Av Dr Enéas de
Carvalho Aguiar, 419, Cerqueira César- SP.

N&o havera custos envolvidos, e se existirem, desde que com as devidas
comprovacdes, serdo assumidos pelos pesquisadores, ou seja, ndo havera énus aos
participantes.

A participacdo no estudo € estritamente voluntéria, e, a qualquer momento, o
(a) senhor (a) podera desistir ou interrompé-la, se assim desejar. A sua participacao
oferece risco minimo de desconforto pelo preenchimento do questionario em
questéao.

Solicitamos que todas as informacdes que forem fornecidas deste projeto
deverdo permanecer em sigilo e, esclarecemos que, as informacfes obtidas perante
o julgamento realizados pelos juizes especialistas serdao mantidas em sigilo e que,
em momento algum, o Sr(a) serd identificado(a). Todas as informacfes obtidas por
meio de sua avaliacdo ficardo sob a nossa responsabilidade e trabalharemos com
elas de forma global.

O principal pesquisador € a Enf® Gabrielle Meriche Galvao Bento da Silva
Guatura, que pode ser encontrado no endereco: Escola de Enfermagem da USP -
Departamento de Enfermagem Médico-cirargica - Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar,
419 — Cerqueira Cesar — Sdo Paulo/SP CEP — 05403-000 Telefone: (11)3061-7544
ou 903112 (988212959), e-mail: gabriellemeriche@usp.br.

Caso o (a) senhor (a) tenha alguma consideracao ou duvida sobre a ética da

pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Endereco -
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Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 — Cerqueira Cesar — Sado Paulo/SP CEP -
05403-000 Telefone- (11) 30618858 e-mail — cepee@usp.br

Agradecemos desde ja sua valiosa contribuicdo e colocamo-nos a disposicéo

para outros esclarecimentos necessarios.
Esta pesquisa atende todas as especificacdes da Resolugcéo 466, de 12
de dezembro de 2012 que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de

pesquisas envolvendo seres humanos.

Este Termo devera ser rubricado pelo(a) senhor(a) e por mim, nas suas duas
paginas e assinado nas duas vias. O(a) senhor(a) recebera uma via do Termo de
Compromisso.

Nome do participante:

Assinatura do participante:

Pesquisadora Enf2 Gabrielle Meriche Galvao Bento da Silva Guatura

Assinatura do Pesquisador:

Rubrica do participante/responsavel legal:

Rubrica do pesquisador:
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Apéndice C — Orientacdo para Validacao de Conteudo por Juizes Especialistas
Prezado(a) Juiz(a)

Agradecemos imensamente sua concordancia em participar da pesquisa e
mais uma vez salientamos que a sua participacdo enriguecera o desenvolvimento do
estudo proposto.

As infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) sédo reconhecidas
como um problema de saude publica, portanto, as autoridades regionais e nacionais
preconizam o desenvolvimento de ac¢des para a diminuicdo do risco de aquisicao
(WHO, 2004). A infeccdo de sitio cirargico (ISC) ocupa a terceira causa de IRAS no
Brasil (BRASIL, 2009) e eleva entre duas a onze vezes o risco de morte, quando
comparado aos pacientes que nao desenvolveram ISC (ANDERSON et al, 2014),
além disso, 50 a 70% das ISC ndo sdo computadas, quando ndo ha uma VPA
efetiva na instituicdo hospitalar (HALWANNI et al, 2015).

Dessa forma, a criacdo e validacdo de conteudo de uma ferramenta para a
deteccao de possiveis casos de ISC faz-se cada vez mais necessario.

A validacdo implica em dizer se a ferramenta proposta consegue avaliar
aquilo a que se objetivou, avaliando se os componentes deste constructo sao
suficientes para medir o que lhe foi proposto.

Assim, esperamos que o Sr (a) avalie os itens, quanto a relevancia, clareza e
abrangéncia, pontuando em uma escala Likert de 1 (um) a 5 (cinco) pontos.

Para cada variavel pretendida, ou seja, sinal e sintoma avaliado, foram
construidas até quatro formas diferentes de questionamento, cabendo ao Sr (a)
especialista nos auxiliar na decisdo de qual das questdes representa de maneira ais

clara, abrangente e relevante o conteudo avaliado (DEVELLIS, 2016).

Atenciosamente,

Gabrielle Meriche Galvao Bento da Silva Guatura



APENDICE C - VALIDACAO DE CONTEUDO DO INSTRUMENTO - Juizes Especialistas

Nome:

Data de nascimento:

Cargo atual:

Maior titulacédo:

Area de titulac&o:

Tempo de experiéncia:

Prezado juiz(a),Nesta fase da pesquisa de validagdo de contelddo, convidamos o(a) juiz(a) a responder com um “X” se concorda ou ndo com os itens em
relacdo a relevancia, clareza e abrangéncia. Tenha em mente as seguintes questdes: estes itens representam adequadamente o constructo?; os itens estédo
claros?; existem itens faltando?; existem itens redundantes? (Arat et al., 2016). Classifique a sua resposta de acordo com a escala Likert descrita abaixo e se
julgar necessario inclua comentérios/sugestdes.

Relevancia: deve-se observar se o item é de grande importancia a ser abordado no instrumento dentro do conceito.
= nao relevante;

= item necessita de grande revisdo para ser relevante;

1
2
3 = item necessita de moderada revisao para ser relevante
4 = item necessita de pequena revisdo para ser relevante;
5

= item relevante.

Clareza: deve-se observar se o item € claro, ou seja, compreensivel em relacdo ao tema abordado.
= ndo apresenta clareza;

= item necessita de grande revisdo para ser claro;

1
2
3 = item necessita de moderada revisdo para ser claro
4 = item necessita de pequena revisdo para ser claro;
5

= jtem claro




Abrangéncia: deve-se observar se o item compreende o0s aspectos a que se deve ser abordado junto ao tema

1 = nao abrangente;
2 = item necessita de grande revisdo para ser abrangente;
3 = item necessita de moderada revisao para ser abrangente;
4 = item necessita de pequena revisdo para ser abrangente;
5 = item abrangente
ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES
Definicdo: Drenagem purulenta da incisdo: presenca |1 |2 (3|4 |5 2 |3 |4 1 |2 |3 |4]|5
de exsudato purulento.
Ha presenca de liquido na ferida cirtrgica?
Ha saida de liquido amarelo da ferida cirdrgica?
O liquido amarelo sai da pele?
ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES
Edema: acimulo anormal de liquido nos espacos|1(2(3|4 |5 2 34 112 (3 |4 |5
intercelulares ou em diferentes cavidades corporais.
A ferida cirlrgica esta inchada?
ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA | COMENTARIOS/SUGESTOES
Dor: sensacdo desagradavel, variavel em intensidade |1 |2 |3 |4 |5 2 314 112 |3 |4 |5
e em extensdo da localizacdo, produzidas pela
estimulacdo de terminagéo nervosa.




A ferida cirdrgica esta doendo?

H& um incomodo doloroso anormal na ferida cirrgica?

Ha sensibilidade aumentada na ferida cirirgica?

A ferida cirdrgica esta dolorida?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Calor localizado: sensacéo de que um determinado 1123|415 ]1 |2 3(4|5})1(2 |3 |4 |5
local esta extremamente aquecido.

Vocé sente uma sensacgdo de calor na ferida cirurgica?

A ferida cirlrrgica esta quente?

Vocé tem uma sensacdo de calor anormal na ferida
cirargica?

Vocé sente a ferida cirdrgica com a temperatura
aumentada?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Rubor: presenca de aumento de vasodilatacao 1123|415 )1 |2 34512 |3 |4 |5
sanguinea, favorecendo o aparecimento da
“vermelhiddo” no local.




O local da ferida esta avermelhado?

Ha vermelhiddo no local da ferida cirGrgica maior que o
gue ja estava?

O local da ferida cirdrgica vem apresentando rubor?

Notou-se um aumento da vermelhiddo da pele da ferida
cirdrgica?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Presenca de sensibilidade aumentada: capacidadede |1 (2 |3 |4 |5 |1 |2 314512 |3 |4 |5
sentir ou perceber impressdes transmitidas por
nervos aferentes.

A sensibilidade esta aumentada na ferida cirdrgica?

Ha uma maior sensibilidade na ferida cirdrgica?

Vocé tem percebido a ferida cirlrgica mais sensivel que
no inicio do pés-operatorio?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Deiscéncia: separacao natural que pode ocorrerentre J 1|2 (3|4 |5 J1 |2 34512 |3 |4 |5
O6rgéos e tecidos, na presenca de um foco infeccioso.

Ha pontos abertos na ferida cirtrgica?




Os pontos da ferida cirGrgica encontram-se todos
fechados?

Ha algum ponto que ndo esta cicatrizando na ferida
cirargica?

Ha ferida cirargica esta totalmente fechada?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Hipertermia: aumento exagerado da temperatura 112|134 |5 Q11 |2 3145112 |3 |4 |5
corporal (maior ou igual a 38°C).

Vocé apresentou febre acima de 38°C nos ultimos dias?

Vocé se sentiu quente nos ultimos dias?

Vocé teve febre nos uUltimos dias?

Vocé teve um aumento da sua temperatura corporal nos
Ultimos dias?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Abscesso: presenca de exsudato purulento 1(2|3|4 |5 Q11 |2 314512 |3 |4 |5
delimitado a tecidos manipulados durante a cirurgia.

Vocé sente um acumulo de liquido na area da ferida?

Vocé sente a formacg&o de um volume com presenca de
liquido na ferida cirurgica?




Ha uma colecéo de liquido na area da ferida cirargica?

Vocé percebe um volume com presenca de liquido na
ferida cirdrgica?

ITENS* RELEVANCIA CLAREZA ABRANGENCIA COMENTARIOS/SUGESTOES

Presenca de drenagem de secrecao purulenta por 112|134 |5 Q11 |2 314|511 |2|3 |4 |5
drenos: presenca de exsudato purulento em dreno ou
similar, proveniente de cavidade manipulada durante
acirurgia.

Existe pus ou liquido amarelado sendo drenado?

Em algum momento vocé percebeu a presenca de pus ou
liquido amarelo no dreno?

Ha pus no liquido do dreno?

Ha um liquido amarelo juntamente com o sangue saindo
do dreno?

OUTROS COMENTARIOS/SUGESTOES

*Respostas ao item sim ou ndo, representando presenca ou auséncia do sinal ou sintoma investigado.
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APENDICE D - INSTRUMENTO FINAL

VIGILANCIA POS-ALTA PARA DETECCAO DE INFECCAO DE SITIO CIRURGICO
PACIENTE:
CIRURGIA REALIZADA:
DATA DA CIRURGIA: DATA DA COLETA:
ORIENTACOES QUANTO AO PREENCHIMENTO: Antes de cada pergunta existe uma definicio do que estd sendo
considerado na questdo. As perguntas foram construidas baseadas nos critérios diagndsticos de infec¢do do sitio cirtrgico
(ISC) propostos pelos guias internacionais do NICE (2015), CDC (2016) e ANVISA (2016). Faga as perguntas listadas e, na
sequéncia, assinale a resposta do paciente negativa (NAO) ou positiva (SIM). Nesta ultima situagdo, anote as observagdes
relevantes ao caso (exemplo: febre de 402C). A resposta positiva a um dos itens torna o paciente um possivel caso de ISC e

faz necessaria a avaliagdo presencial por profissional de saude. Anote quaisquer outras informagdes relevantes na ultima
linha do quadro.

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

PERGUNTAS

- SIM | NAO | OBSERVAGOES
DEFINICAO

Drenagem purulenta da incisdo: presenga de exsudato purulento.
Ha saida de liquido amarelo na ferida?

Edema: acimulo anormal de liquido nos espagos intercelulares ou em diferentes cavidades
corporais

A ferida cirurgica esta inchada?

Dor: sensagdo desagradavel, variavel em intensidade e em extensao da localizagéo,
produzidas pela estimulagdo de terminagdo nervosa.

A ferida cirurgica estd dolorida?
Calor localizado: sensagdo de que um determinado local estd extremamente aquecido.
Vocé sente que a ferida cirirgica estd quente?

Rubor: presenc¢a de aumento de vasodilatagdo sanguinea, favorecendo o aparecimento da

“vermelhiddo” no local.
O local da ferida estd avermelhado?

Presenca de sensibilidade aumentada: capacidade de sentir ou perceber impressées
transmitidas por nervos aferentes.

Vocé tem percebido a ferida cirurgica mais sensivel que no inicio do pds-
operatorio?

Deiscéncia: separa¢do natural que pode ocorrer entre 6rgdos e tecidos, na presenga de um
foco infeccioso.

Ha algum ponto que ndo esta cicatrizando na ferida cirurgica?
Hipertermia: aumento exagerado da temperatura corporal (maior ou igual a 382C).
Vocé apresentou febre acima de 382C nos ultimos dias?

Abscesso: presenga de exsudato purulento delimitado a tecidos manipulados durante a
cirurgia.

Vocé sente um “volume” com presencga de liquido ao toque sob a pele da
ferida cirurgica?

Presenca de drenagem de secrec¢do purulenta por drenos: presenca de exsudato purulento
em dreno ou similar, proveniente de cavidade manipulada durante a cirurgia.

Ha pus no liquido do dreno?

Outras informacgdes e observagdes relevantes:
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro (a) Senhor (a),

Meu nome é Gabrielle Meriche Galvao Bento da Silva Guatura, sou enfermeira e
estudante da Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo. Gostaria de
convida-lo (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa: Vigilancia Pdés-Alta de
Infeccao de Sitio Cirurgico: Criagcdo e Validagdo de um instrumento

Justificativa, objetivos e procedimentos: A infeccdo do sitio cirdrgico € uma
das principais complicacdes entre pacientes submetidos a cirurgias e este € o principal
motivo que nos leva a estuda-la. O objetivo desse projeto € testar um questionério
criado para identificar casos de infeccdo do sitio cirlrgico que se manifestem apds a sua
alta hospitalar. Para isso, havera uma coleta de dados por meio do questionario citado
em que as informacgdes serdo obtidas a partir de ligacéo telefénica, em telefone indicado
pelo (a) Sr (a), 15 dias apds a cirurgia. Sera também necesséario avaliar sua ferida
operatéria durante o retorno com o cirurgido que realizou a cirurgia. Este retorno ja
estava previsto na rotina do procedimento cirurgico ao qual o Sr (a) foi submetido (a).

Desconfortos, riscos e beneficios: A pesquisa sera realizada por meio de
ligacao telefébnica e exame da ferida cirargica; os riscos poderdo ser de desconforto por
parte do paciente em relacdo a ligacdo e exame fisico realizado pelo pesquisador. No
entanto, o pesquisador garante manter o mais amplo e absoluto sigilo sobre a identidade
dos individuos durante e ap6s o término da pesquisa. Espera-se como beneficios a
obtencdo de dados que auxiliem os profissionais de saude na tomada de decisdes e
aumentem a deteccdo dos casos de infeccdo do sitio cirdrgico que se manifestem no
domicilio.

Forma de acompanhamento e assisténcia: Informamos que, uma vez que
havera o retorno ambulatorial com o cirurgido, caso ocorra a identificagédo da infec¢éo do
sitio cirargico ndo sera necessario realizar encaminhamentos, o cirurgido recomendara a
melhor forma de tratamento para o (a) senhor (a).

Garantia de esclarecimento, liberdade de recusa e garantia de sigilo: O(a)
senhor(a) serd esclarecido(a) sobre a pesquisa a respeito de qualquer aspecto que
desejar. O (a) senhor (a) € livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento
ou interromper a participacdo a qualquer momento. A sua participacdo € voluntaria e a
recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade, perda de beneficios ou
descontinuidade de sua assisténcia.

Rubrica do participante/responsavel legal:

Rubrica do pesquisador:
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O pesquisador tratard a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Seu
nome ou o material que indigue a sua participacdo ndo sera utilizado sem a sua
permissdo. O(a) senhor(a) ndo serd identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa
resultar deste estudo.

Assinaturas e garantia de recebimento de uma via do TCLE: Este Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido devera ser rubricado pelo(a) senhor(a) e por mim,
nas suas duas paginas e assinado nas duas vias. O(a) senhor(a) recebera uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada e rubricada por mim
(pesquisador).

Custos da participacao, ressarcimento e indenizagdo por eventuais danos:
A participacdo no estudo ndo acarretara custos para o(a) senhor(a) e caso haja, com as
devidas comprovacoes legais, 0 pesquisador acionara recursos proprios a compensacao
financeira. Caso a pesquisa lhe cause algum dano explicitado nos riscos ou ocorridos
em razao de sua participacdo, seu direito de indenizacdo sera garantido, mediante
comprovacao legal.

Acesso ao pesquisador responsavel: Em qualquer etapa do estudo, o(a)
senhor(a) terd acesso ao pesquisador responsavel pela investigacdo para
esclarecimento de duvidas.

O principal pesquisador é Gabrielle Meriche Galvao Bento da Silva Guatura , que
pode ser encontrado no enderego: Escola de Enfermagem da USP - Departamento de
Enfermagem Médico-cirargica - Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 — Cerqueira Cesar —
Sé&o Paulo/SP CEP — 05403-000 Telefone: (11)3061-7544 ou 9041-11-98700-1434, e-mail:
gabriellemeriche@gmail.com

Acesso ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP:
Caso o(a) senhor(a) tenha alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Endereco - Av. Dr. Enéas de
Carvalho Aguiar, 419 — Cerqueira Cesar — Sao Paulo/SP CEP — 05403-000 Telefone- (11)

30618858 e-mail — cepee@usp.br

Esta pesquisa atende todas as especificacbes da Resolucdo 466, de 12 de
dezembro de 2012 que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.

Local e data , de de 2016.

Assinatura do participante/responsavel legal:

Assinatura do pesquisador:



mailto:gabriellemeriche@gmail.com
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ANEXOS

ANEXO 1 — CARTA DE ACEITE DA INSTITUICAO
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Anexo 2 — Parece Comité de Etica e Pesquisa

USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DA W

UNIVERSIDADE DE SAO

_

EMMFERMAGER
PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP

DADDS DO FROJETD DE FESOUISA
Tiulo da Pesguisa: VIGILAMCIA POS-ALTA EM IHFEISEA.CI' DE SiTo CIRURGICO: CRIACAD E
WALIDACGAD DE UM INSTRUMENT

Poisguils ador: GEABRIELLE MERICHE GALWVAD BEMNTD D SILWVA

Aroa Temnatioa:

Vorsso: 2

CAME: 615301316 5 D00 53
Immﬁmm:mmmmmmmﬁhm-EEusF
Patrocinador Primcipalz: Finandamento Frdaprio

DADDS DD PARECER

Homero do Parecer: 1.215535

Aperessaaiag &0 oo P perbo:
O projeio apresentado & fema de Disseriacdo de Mesirado da alona Gabeielle M. 5. B. da Siva Guatera sob
aneniagdo da Ora. Vanessa de Bnio Foveda.

Trata-se de um eshado psioométnics para o oriapss & valdacdo de um instnomento de vigilinoa pds-aka
para detecgso de infeccdo de sitio cinegloo. Serd ermporegada a valldagio de conteddcn, orifdno & constneso.

&, ponoorddncia enine julzes sobne 05 aspecios do FSETumento @ S Rens serd avalada por maic do
indioe de Valdades de Sonbedcog para aferir a probabiidads de cooncorddncia enfre juizes serd ulilzado O
ooelicientz de Kappa modificedo e pelo Coeficienie de Valdads de Conteddo Total. A valdade de critério
serd fefla sob o ohar da validade conoorments &, & validads de oorsino aiaves da analss Salonal dos. lens.
Esperra-ss 0om essa ferrameria validada prover recursos mals adeguados para a realizacdoe da wigldncia
pis-alta &m infecgdo de sibo cirirgico & contribuir
para s invesligacies redadonadas ao ema.

Fara a busca dos profissionais. especialisias serd uliizada a Flaaforma Lases do Conselo Macional de
Desenwolvimenio Cientifioo & Tecnoldgico (CHFO). Os especialisias receberdo uma caria-convile para a
realizacdo da valdacdo de oomeddn 4o rsirumenio via cores setrbnico. Aphs O aosile, e apemcdecso um

ENoonine oom o gnap de juizes na Escola de Enfermagems da

Endarmea: Ay, Or Ecdes de Ceralbo Sooies, 410

Beirmo:  Caroowin TEaar CEF- 602000
ur: 5S¢ Hunicipicc  S5&0DPSEILO
Telefonec [ 1206 -850 E-mail: oopssiumpsr

g £71 i O
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USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DA W

Bl UNIVERSIDADE DE SAO

e 0 Fursca 15005065

Universidade de 580 Paula. Ma ssquinoa,

SErd enTegue ao juiz especialisia wma carla explicando como deverd ser avaliado o consbruchs & o
instrumesio progeosio.

Fara a validagdo de oiléno & consinocio serlio seksoonadios pacienies malones de 18 anos, que fesnham
sido submetidos a cinurgia potencialments contaminadas, de pequeno & médio porte. Os pacientes
selecionados serdo contatados duranbs a infemacdo e serlo cormidados a participanrsmn da imvesagacdo,
apts receberem explicagbes quanio & mesma. Apds guinze dias da dala de realzagdo do procedimenio
onrgio, serd realzade uma gapio ieefdnica pama a aplicagdo do insrumento em Quesido e, amiém serd
agendado uma corsulia amiulaiorial para andlise da ferida drirgica do pacenie. Desta forma, serd
analisado por comparagio do "padrdo outno” que & o reloima ambulabonial & andlise da ferida pelo
profissional e, o escore cbiido pelo paciente na aplicagdo do instromento via busca fonada.

Objotieo da Pesguisac
Dinjetivo Geral
= Criar & validar um instrumento de viglncia pds-alta para detecgio de potenciais casos de Infecpdo de
Shio Ciringico (1EC).
Dinjetivo especifico
= realizar a valdagdo de conbeddo, oriténo @ constructn 9o instrumenio de wigldncia pés-alia para detecgso
de potencials casos de 15C.
Avaliacio dos Riscos o Banafickos:
O riscos da pesquisa poderio ser de desconforio por parie do padents em relagdo aos questionamenios
fetios via ligacio teefdnica e'ou desooniomo no exames lisico da fenda operatdria duranbe O ReSoMmo Com O
cirungido.

Os bereficios serdo a chtengdo de dados gue ausdiem os profissionals. de sadde na tomada de decsbes &
aumentem a defeccdo dos casos de inlecgdo do sibo ondeg oo Que se manifesiem no domiolio.

Comentarios @ Consbderagbes sobre a Pesquisa:
Projeio apresentado de maneira clara e objetiva, com fundamentagdo centifica & metodologia adequada.

Consideracbos sobire o5 Temmos de aprosentagio obrigatdniac
A pesquisadon encaminfou a infdermageo scliciada referenie a irstiuicdo onde os padentes

Endamca: Ay, Dr Ecdes de Carvalbo Soeiee, 410

Beirm:  Caroosien Canar CEF: A 813000
ur: sp Municigies  S&0PRULO
Telsfonec (] 1j206 0828 E-mal: oopsifuapsr
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(EE| = USP - ESCOLA DE

=P
E’-‘J ENFERMAGEM DA W
E— ey UNIVERSIDADE DE SAO

Cordmencio oo Paeses 1012088

eTiam recniados. Para isso, sncaminhou o conssnimenio para mmmmﬁmmm
Hospral da Unimed Sio José dos Campos.

Racomardacies:
Mo ha.

Conclesbos ou Pendéncias o Lisia de Inadequapbos:

Mo had mais pemdEnoias.

Consideracfes Fimals a cribdrio do CEP:

Este CEF infonma a necessidade de registro dos resuliados pardais  finals na Fla@aforma Brasil.

Esia aprovasdo ndo subsiiul a aulonzagdo da insinacdo ooparicipanie, anles 9o inicka da colela de dados.

Esie pareoer fod glaborado aseado nos documenios abalko relacionacdos:

Tipo Dooumenio [IET Posiagemn Sustor Siluagdo
Inlomaghies Basicas| PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 1601017 Aceiln
o0 Projeio ROJETO BON 737 ot ZE4eaT
F'l"I:IjIH'H:I Detalniado J EEF‘_M.M 1B 20T | GARRIELLE Aceiin
EBrochura ZZA5SEY | MERICHE GALVAD
Wﬂl BEHTO D& SILWA

H50._pdf 123012017 | VANESSA DE Aceiio
DE 1417 |BRITO POVEDA,
[ Curros VALIDACAD CONTEUDO.doox D3N 1/2016 | VANESSA DE Acelia
1B:42:31 | BRITO POWEDWN,
TCLE { Termos de | Tenmio_oompromisso. oo 03M1/2016 |VANESSA DE Sl
Assentimenng J 18:253 | BRITO POVEDA
Jstiticatie de
i Temos de | TCLE.doox DM1/2016 |WANESEM DE Aceiio
ASsentimerno I 1B:3523 | BRITO POWEDN,
Justiicativa de
{ Termos de | Cara_convine.doox 0aM1/2015 |WANESES DE Ao
ASsEntimerno J 1B:35:13 | BRITO POWEDN,
Justiicativa de
Fodha de Rosio Fﬁ‘.p-cl DA 172016 | VAMESSA DE Ao
1B:29054 | BRITO POWVEDN,

Endamcy: Ay, Or Essden de Cereslto Somiee, 410

Bairmo-  Carooeicn Canar CEF- [ oo
ur: gp¢ Nunicipicc S0 PAUILO
Telsfonec {11306 1-3858 E-mail: ocspssifupot
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E [LiSH USP - ESCOLADE

E- ENFERMAGEM DA W
FnrErmacen UNIVERSIDADE DE SAO

Condnngio do fumce 1615068

Situagdo do Parecer:
Aprovado
Weoessita Apreciagio da COMER:
Maa
SA0 PALLO, D9 de Fevereio de 2017
Assinado por:
Marcelo José dos Sanios

[Coordenadorn



