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RESUMO

SILVA, S. G. Analise do efeito da injecdo de ar gastrico e do decubito lateral direito na
migracdo da sonda de alimentacéo para o espaco pos-pilorico: estudo de viabilidade de
ensaio clinico aleatorizado e controlado. 2023. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias) — Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo, Sao Paulo, 2023.

Introducao: Sondas de alimentagdo séo frequentes na prética clinica; contudo, tais dispositivos
de acesso enteral estdo constantemente relacionados a eventos adversos graves.
Aproximadamente, dois tercos das sondas sdo indicadas em situagOes agudas e em ambientes
de emergéncias, e, nestes cenarios, ha exigéncia de maior gerenciamento da assisténcia de
enfermagem porque 0 mau posicionamento do tubo pode resultar em danos graves e
potencialmente fatais. Tais eventos foram vivenciados pela pesquisadora durante seus oito anos
de experiéncia como enfermeira responsavel pela insercdo de sondas de alimentacéo no Pronto-
Socorro Adulto do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro. A
pesquisadora também notou, em diversas ocasides, que 0 posicionamento do paciente em
decubito lateral direito e a injecdo de 60 mililitros (ml) de ar através da sonda, ap6s a sua
insercdo as cegas a beira leito, favoreciam a migracao do tubo do estbmago para o espacgo pos-
pilorico.

Objetivo: Realizar estudo preliminar para informar o desenho e a condugdo de um ensaio
clinico aleatorizado e controlado em escala maior, bem como identificar e corrigir quaisquer
deficiéncias do protocolo de investigacdo. Método: A meta inicial era recrutar 40 pacientes
com prescricdo de sonda de alimentacdo para posicionamento entérico e, por meio da
aleatorizacdo, aloca-los no grupo controle (GC) ou grupo intervencdo (GI). Os procedimentos
adotados visavam a realizacdo de um estudo em grande escala. Objetivou-se determinar a
maneira mais adequada de recrutar os pacientes para 0 GC e Gl, estimar a perda de seguimento,
determinar os critérios de inclusdo e exclusdo, indicar as medidas de resultados primarios e
secundérios ideais e calcular um tamanho de amostra robusto. O GC foi constituido por
pacientes que tiveram a sonda de alimentacdo inserida no intestino por meio do método
convencional. O GI foi composto por pacientes submetidos a intervencdo que envolveu o
decubito lateral direito e a injecdo de 60 ml de ar durante a insercdo da sonda no trato
gastrointestinal. Resultados: Os resultados apontaram que 40 pacientes foram elegiveis, 31
foram recrutados e aleatorizados, indicando taxas baixas de recrutamento e consentimento.
Consideracdes finais: E viavel a realizacio de um ensaio clinico aleatorizado, controlado e em
escala maior para analisar a relacdo do decubito lateral direito e da insuflacdo de 60 ml de ar na
migracdo da sonda de alimentacdo para o espaco pos-pildrico. Implicacdes para a pratica
clinica e produtos gerados da dissertacdo: Os resultados deste estudo de viabilidade
permitiram a propositura de novas perguntas que poderdo ser respondidas no estudo maior: 0
tipo, o calibre e a marca da sonda podem favorecer a migracdo da extremidade distal do
estdbmago para o0 espaco pés-pilorico apds o posicionamento do paciente em decubito lateral
direito e injecdo de 60 ml de ar? Os resultados da dissertacdo também contribuiram com a
propositura de um capitulo de e-book voltado para a conceituacdo de sonda enteral e para a
apresentacdo dos tipos, das finalidades e das praticas seguras para a prevengdo de eventos
adversos em individuos adultos em uso desse tipo de dispositivo médico. O capitulo foi
publicado pela Editora cientifica e esta disponivel em:
<https://www.editoracientifica.com.br/artigos/sonda-enteral-tipos-finalidades-e-praticas-segur
as-na-prevencao-de-eventos-adversos>.

Palavras-chave: Decubito Lateral. Injecdo de Ar. Intubagdo Gastrointestinal. Migracdo da
Sonda. Nutricdo Enteral. Sonda de Alimentacao.



ABSTRACT

SILVA, S. G. Analysis of the effect of gastric air injection and right lateral decubitus on
the migration of the feeding tube to the post-pyloric space: a feasibility study of a
randomized and controlled clinical trial. 2023. Essay (Master of Science) — Nursing School
of Ribeirdo Preto, University of Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2023.

Introduction: Feeding tubes are frequent in clinical practice; however, such enteral access
devices are consistently linked to serious adverse events. Approximately two-thirds of the tubes
are indicated in acute situations and in emergency environments and in these scenarios, there
is a demand for greater management of nursing care because the poor positioning of the tube
can result in serious and potentially fatal damage. Such events were experienced by the
researcher during her eight years of experience as a nurse responsible for the insertion of
feeding tubes in the Adult Emergency Room of the Hospital de Clinicas of the Federal
University of Triangulo Mineiro. The researcher also noticed, on several occasions, that
positioning the patient in the right lateral decubitus position and injecting 60 milliliters (ml) of
air through the tube after its insertion blindly at the bedside favored the migration of the tube
from the stomach to the post-pyloric space. Objective: To carry out a preliminary study to
inform the design and conduct of a larger scale randomized controlled clinical trial, as well as
to identify and correct any deficiencies in the investigation protocol. Method: The initial goal
was to recruit 40 patients with a prescription for a feeding tube for enteral positioning and,
through randomization, allocate them to the control group (CG) or intervention group (IG). The
procedures adopted were aimed at carrying out a large-scale study. We sought to determine the
best way to recruit patients into CG and IG, estimate the follow-up loss, determine inclusion
and exclusion criteria, indicate optimal primary and secondary outcome measures, and calculate
a robust sample size. The CG consisted of patients who had the feeding tube inserted in the
intestine using the conventional method. The GI was composed of patients undergoing the
intervention that involved the right lateral decubitus and the injection of 60 ml of air during the
insertion of the tube in the gastrointestinal tract. Results: The results showed that 40 patients
were eligible, 31 were recruited and randomized, indicating low rates of recruitment and
consent. Last considerations: It is feasible to carry out a randomized, controlled clinical trial
on a larger scale to analyze the relationship between right lateral decubitus and the insufflation
of 60 ml of air in the migration of the feeding tube to the post-pyloric space. Implications for
clinical practice and products generated from the essay: The results of this feasibility study
allowed the proposition of new questions that could be answered in the larger study: may the
type, caliber and brand of the probe favor the migration of the distal end of the stomach into the
post-pyloric space after positioning the patient in the right lateral decubitus position and
injecting 60 ml of air? The results of the essay also contributed with the proposal of an e-book
chapter focused on the conceptualization of enteral tube and for the presentation of the types,
purposes and safe practices for the prevention of adverse events in adults using this type of
medical device. The chapter was published by the Scientific Publishing House and is available
at: <https://www.editoracientifica.com.br/artigos/sonda-enteral-tipos-finalidades-e-praticas-se
guras-na-prevencao-de-eventos-adveros>.

Keywords: Lateral Decubitus. Air Injection. Gastrointestinal intubation. Probe Migration.
Enteral Nutrition. Feeding Probe.



RESUMEN

SILVA, S. G. Eficacia de la inyeccion de aire gastrico y el decubito lateral derecho em
lamigracion de la sonda de alimentacion al espacio pospilorico: estudio piloto de um
ensayo clinico aleatorizado. 2023. Disertacion (Maestria em Ciencias) — Escuela de
Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad de S&o Paulo, Sdo Paulo, 2023.

Introduccion: Las sondas de alimentacion son frecuentes en la préctica clinica; sin embargo,
estos dispositivos de acceso enteral estan constantemente relacionados con eventos adversos
graves. Aproximadamente, dos tercios de las sondas estan indicadas en situaciones agudas y en
ambientes de emergencia, Yy, en estos escenarios, hay exigencia de una mayor gestion de la
asistencia de enfermeria porque la mala colocacion de la sonda puede resultar en dafios graves
y potencialmente fatales. Tales eventos fueron experimentados por la investigadora durante sus
ocho afios de experiencia como enfermera responsable de la insercién de tubos de alimentacion
en la Sala de Emergencia de Adultos del Hospital de Clinicas de la Universidad Federal del
Tridangulo Mineiro. La investigadora también observo, en varias ocasiones, que la colocacion
del paciente en decubito lateral derecho y la inyeccion de 60 mililitros (ml) de aire a través de
la sonda, después de su insercién a ciegas en la cabecera, favorecian la migracion de la sonda
del estomago para el espacio postpilérico.

Objetivo: Realizar un estudio preliminar para fundamentar el disefio y la realizacion de un
ensayo controlado aleatorizado a mayor escala, asi como para identificar y corregir cualquier
deficiencia en el protocolo de investigacion. Método: El objetivo inicial era reclutar a 40
pacientes con prescripcion de sonda de alimentacion para posicionamiento enteral y, mediante
aleatorizacion, asignarlos al grupo de control (GC) o al grupo de intervencion (Gl). Los
procedimientos adoptados pretendian llevar a cabo un estudio a gran escala. El objetivo era
determinar la forma méas adecuada de reclutar pacientes para el GC y el Gl, estimar las pérdidas
durante el seguimiento, determinar los criterios de inclusién y exclusién, indicar las medidas
de resultado primarias y secundarias ideales y calcular un tamafio de muestra robusto. EI GC
estaba formado por pacientes a los que se les insertd la sonda de alimentacion en el intestino
por el método convencional. El GI se compuso de pacientes a los que se practicd la intervencién
consistente en la posicion de decubito lateral derecho y la inyeccion de 60 ml de aire durante la
insercion de la sonda en el tracto gastrointestinal. Resultados: Los resultados indicaron que 40
pacientes fueron elegibles, 31 fueron reclutados y aleatorizados, lo que indica bajas tasas de
reclutamiento y consentimiento. Consideraciones finales: Implicaciones para la préactica
clinicay productos generados de la disertacion: Los resultados de este estudio de factibilidad
permitieron la proposicion de nuevas preguntas que podran ser respondidas en el estudio mayor:
¢puede el tipo, calibre y marca de la sonda favorecer la migracion del extremo distal del
estdbmago al espacio postpil6rico después de posicionar al paciente en decubito lateral derecho
e inyectar 60 ml de aire? Los resultados de la disertacién también contribuyeron para la
proposicion de un capitulo de libro electrénico centrado en la conceptualizacion de la sonda
enteral y la presentacion de los tipos, propdsitos y practicas seguras para la prevencién de
eventos adversos en individuos adultos que utilizan este tipo de dispositivo médico. El capitulo
fue publicado por la Editora cientifica y esté disponible en: <https://www.editoracientifica.com
.br/artigos/sonda-enteral-tubes-types-finalities-and-safe-practices-in-preventing-adverse-
events>.

Palabras clave: Decubito lateral. Inyeccion de aire. Intubacion gastrointestinal. Migracion de
sonda. Nutricion enteral. Sonda de alimentacion.
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APRESENTACAO

Iniciei a graduacgdo em enfermagem com 17 anos na Universidade do Estado de Minas
Gerais, campus de Passos, minha cidade natal. Na ocasido, dizia com frequéncia que nao
desejava ser enfermeira devido a grande responsabilidade de cuidar de pessoas, mas fui
agraciada com bolsa de estudos de 80%, e, por esse motivo, senti-me motivada a enfrentar o
desafio.

Apds minha graduacdo, julguei que seria facil ingressar no mercado de trabalho;
contudo, a primeira oportunidade de emprego surgiu apds dois anos. Naquele periodo, lecionei
para o curso técnico da cidade e realizei especializacdo em urgéncia e emergéncia. Acreditava
que os enfermeiros especialistas nessa area eram capazes de atuar em qualquer unidade e, além
disso, carecia vencer o0 medo das situacdes de risco de vida. Apds dois anos, pela misericérdia
de DEUS, as portas se abriram. Trabalhei no Programa Saude da Familia, em Passos, durante
seis meses, e, em seguida, atuei no pronto-socorro municipal de Franca, por cinco anos. Em
2014, fui admitida no Hospital de Clinicas (HC) da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
(UFTM) no setor do Pronto-Socorro Adulto (PSA).

Lembro-me de uma situacdo especifica que vivenciei enquanto enfermeira do pronto-
socorro municipal de Passos, em que um colega médico solicitou que eu verificasse a
radiografia de uma paciente, cuja sonda de alimentacdo havia sido inserida por mim. Todavia,
eu nunca havia examinado um raio-X com o propdsito de confirmar a posi¢do de uma sonda de
alimentacdo e me senti envergonhada e empenhada em aprender a interpretar este tipo de exame
para garantir mais segurancga aos meus pacientes. Entendo que ndo é competéncia do enfermeiro
verificar um exame de raio-X para realizar diagnostico nosolégico. Entretanto, acredito que o
enfermeiro deve aprender a observar o trajeto de uma sonda de alimentacéo ao longo do trato
gastrointestinal, por meio da radiografia, com o Unico propdsito de se certificar de que a sonda
esta posicionada no local apropriado.

Em minha funcdo atual no HC de Uberaba, as sondas de alimentacdo sdo inseridas pelos
enfermeiros com frequéncia devido ao perfil de pacientes atendidos na institui¢do e por se tratar
de um hospital de referéncia na regido. Por tais motivos, aprofundei meus estudos sobre o
assunto, especialmente, no que diz respeito a intepretacdo de raios-X em pacientes som sonda.
Acredito que esta competéncia contribui para o empoderamento do enfermeiro, bem como para
0 ganho de autonomia e maior colaboracéo interprofissional.

Destaco que no dia a dia de minha pratica profissional, deparei-me, com frequéncia,

com sondas de alimentacdo mal posicionadas, o0 que poderia contribuir para a ocorréncia de
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eventos adversos e com o aumento dos custos em salde. Também observei que algumas
intervencgdes pareciam favorecer a migracdo da sonda do estdmago para o espaco pos-pildrico.
Tais intervencdes incluiam o posicionamento do paciente em decubito lateral direito e a injecdo
de 60 mililitros de ar.

Essas observagOes, associadas ao meu desejo de contribuir para a préatica clinica do
enfermeiro e para a seguranca do paciente em uso de sonda de alimentacdo, encorajaram-me a
procurar uma docente da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o
Paulo (EERP-USP), com o intuito de testar minha hipotese.

Em 2019, iniciei minha formacdo no Programa de Pds-Graduacdo em Mestrado
Profissional de Tecnologia e Inovacdo em Enfermagem da EERP-USP, sob a orientacdo da

Prof?. Dra. Fernanda Raphael Escobar Gimenes, especialista no tema.
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1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente em uso de sonda enteral (SE) foi reconhecida, pela primeira
vez, em 2005 pelo Servi¢o Nacional de Saude da Inglaterra (NHS England) devido aos casos
de danos graves ocasionados, principalmente, pelo mau posicionamento dos tubos. Desde
entdo, emitiu-se alertas entre os anos de 2011 e 2013 porque os eventos adversos relacionados
a esses dispositivos sdo considerados evitaveis quando as melhores evidéncias cientificas estdo
disponiveis e tais recomendacdes sdo aplicadas em ambito nacional (NHS IMPROVEMENT,
2016).

SE ou sonda de alimentagdo (SA) consiste em um tubo, um cateter ou um estoma,
colocado diretamente no trato gastrointestinal (TGI) para viabilizar a administracdo de
nutrientes e/ou medicamentos (BOULLATA et al., 2017; LORD, 2018). E recomendada para
pessoas em condicBes crénicas e com agravos, submetidas a intervengdes cirdrgicas, com
desnutricdo calorica e proteica e para pessoas idosas, as quais necessitam de nutri¢do enteral
(NE) para garantir as necessidades nutricionais diarias (CORREIA et al., 2017; DAIBERT,
2012).

Na Inglaterra, cerca de 790 mil SE sdo fornecidas pelo NHS England e,
aproximadamente, um milh&o de tubos sé&o inseridos em adultos e criangas todos 0s anos nos
Estados Unidos da América (NHS IMPROVEMENT, 2016).

No Brasil, esses dados nao estdo disponiveis, contudo, Ledes et al. (2012) demonstraram
que, no HC de Porto Alegre, aproximadamente, 13% de todos os pacientes internados recebiam
NE via uma sonda de alimentacao.

Apesar de comum na pratica clinica, tais dispositivos estdo associados a danos graves.
Das 3 milhdes de SE utilizadas nos pacientes entre setembro de 2011 e marco de 2016, no Reino
Unido, 95 resultaram em eventos adversos relacionados a infusdo de fluidos ou medicamentos
no trato respiratério ou na pleura devido ao mau posicionamento do tubo (NHS
IMPROVEMENT, 2016).

Em estudo realizado por Metheny e Meert (2017), no periodo de 1993 a 2014, as autoras
revisaram casos envolvendo eventos adversos pulmonares apos a administragdo de solugédo
eletrolitica de polietilenoglicol via sonda de alimentacdo em posi¢do gastrica. Em cinco dos 12
relatos encontrados, os pacientes foram a ébito.

Outras trés mortes foram relatadas na pesquisa realizada por Smith et al. (2018). Os
autores analisaram achados clinicos e autdpsias de trés pacientes de Unidade de Terapia

Intensiva (UTI), e os eventos adversos relacionados & insercdo as cegas de uma sonda de



o
g,//z//%/e//}(rriﬁ 23

alimentacdo foi a causa imediata da morte. No primeiro caso, a reinser¢cdo de uma sonda
transnasal em posicdo entérica, apOs varias tentativas, resultou em intubacdo da traqueia,
causando perfuracdo brénquica, seguida de hemorragia pulmonar, asfixia e parada
cardiorrespiratdria. Os outros dois 6bitos foram decorrentes de traumas na cavidade nasal em
pacientes previamente conhecidos como portadores de coagulopatias, resultando em
hemorragia.

Destaca-se, ainda, que aproximadamente, dois tercos das SE sdo indicadas em situagdes
agudas e em ambientes de emergéncias. Neste cenario, onde ha grande demanda de cuidados
complexos e a superlotacdo e constante, ha exigéncia de maior gerenciamento da assisténcia de
enfermagem no que se refere ao planejamento, execucdo, supervisdo e avaliacdo de acoes
relacionadas a utilizacdo de SE (ANZILIERO et al., 2017).

No contexto nacional, compete aos profissionais enfermeiros e técnicos de enfermagem
as atribui¢cdes quanto a administracdo segura da NE via SE. Em relagdo aos primeiros, € de sua
competéncia participar da escolha da via de administracdo junto a equipe multidisciplinar,
escolher o calibre da sonda, inserir o tubo, garantir a manutencdo segura no paciente durante o
tempo de permanéncia com o dispositivo, assegurar a administracdo correta da NE e prescrever
os cuidados de enfermagem. Compete ao profissional de nivel técnico promover os cuidados
especificos aos pacientes em uso de sonda segundo a prescri¢do de enfermagem e comunicar

ao enfermeiro as intercorréncias que acontecerem durante o seu uso (COFEN, 2014).

1.1 TIPOS E FINALIDADES DAS SONDAS ENTERAIS

O tipo de sonda, bem como a localizacdo ideal de sua extremidade (gastrica versus
intestinal) deve ser determinado, considerando-se 0s riscos inerentes a cada dispositivo.
Também, devem ser observados fatores relacionados ao paciente, como gravidade da doenca,
anatomia do trato digestdrio, motilidade gastrointestinal e duracdo da NE (BOULLATA et al.,
2017; BRASPEN, 2021; LORD, 2018).

As SE de fino calibre (Figura 1) sdo utilizadas com a finalidade de fornecer os nutrientes
necessarios durante periodos de doencas agudas, traumas ou tratamentos médicos. Exemplos
incluem: sondas de inser¢éo transnasal em posicdo gastrica ou entérica, sondas orogastricas e

sondas oroentéricas.
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Figura 1 - Sonda enteral de fino calibre, com fio guia, destinada a nutricdo enteral. Uberaba,
Minas Gerais, 2023.

Fonte: Propria autora.

Quanto ao local de insercdo, as sondas de fino calibre pode ser introduzidas pela regido
nasal (Figura 2) ou oral (BOULLATA et al., 2017; BRASPEN, 2021; LORD, 2018),
independentemente, do tipo de material da sonda.

Figura 2 - Sonda de fino calibre de insercdo transnasal para nutricdo enteral. Uberaba, Minas
Gerais, 2023.

Fonte: Prépria autora.

As sondas de grosso calibre sdo utilizadas por longo prazo, e incluem as gastrostomias,
jejunostomias e gastrojejunostomias. Trata-se de dispositivos de acesso enteral introduzidos
cirurgicamente pelo profissional médico, objetivando uma comunicacdo entre a cavidade do
estdbmago/jejuno e a parede abdominal. A opcao por esta via alternativa de alimentacdo depende
de diversos fatores, dentre os quais: duragdo estimada da terapia de NE, objetivos de longo
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prazo, disposicdo e necessidades especiais do usuério, familiares e cuidadores (CHAYAMITI
etal., 2022).

De maneira geral, 0 acesso gastrico é a primeira op¢do para a NE, indicado para
pacientes com estdbmago funcional, livre de gastroparesia, obstrucdo ou fistula. Ja 0 acesso
entérico ou pos-pilérico € mais apropriado para pacientes com diminui¢cdo do nivel de
consciéncia, reflexo da tosse ou vomito diminuido, esfincter esofagico inferior incompetente,
déficits neuroldgicos, doenca do refluxo gastroesofagico e gastroparesia grave, niveis elevados
de residuo gastrico e émese (BOULLATA et al., 2017; BRASPEN, 2021; JIANG et al., 2018;
LORD, 2018).

Atualmente, varios modelos de SE estdo disponiveis no mercado: sonda de Iimen
simples com ou sem ogiva distal, macia e de fino calibre (destinada a alimentacao gastrica ou
pos-pildrica); sonda enteral sem ogiva com lumen simples ou duplo (destinada a descompresséo
gastrica do ileo e lavagem gastrica); sonda enteral sem ogiva com trés ou quatro lumens
(embora pouco utilizadas, sdo destinadas a intervencfes terapéuticas em pacientes com
hemorragia gastrointestinal) (BOWDEN; GREENBERG, 2013).

O calibre da sonda é medido por uma escala francesa denominada French (Fr), e uma
unidade equivale a 0,33 milimetros; assim, quanto maior o Fr, mais calibrosa é a sonda. Para a
populagéo adulta, este calibre varia de 8 a 24 Fr. Contudo, sondas com calibre igual ou superior
a 14 Fr sdo normalmente confeccionadas em Policloreto de Vinila (PVVC) (Figura 3), e, por esse
motivo, sdo menos resistentes ao pH acido (UNAMUNO; MARCHINI, 2002).

Figura 3 - Sonda de policloreto de vinila destinada exclusivamente & lavagem, drenagem e
descompressao gastrica. Uberaba, Minas Gerais, 2023.

J—#

Fonte: Propria autora.
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Por serem mais calibrosas, essas sondas S0 menos propensas ao entupimento, e, por
essa razdo, sdo utilizadas exclusivamente para lavagem, drenagem e descompressao gastrica.
Portanto, este tipo de sonda s6 deve ser inserido em posi¢do gastrica, e ndo é indicada para a
NE porque causa desconforto para o paciente, além de aumentar o risco de sinusite e lesdo por
pressao relacionada a dispositivo médico (BOULLATA et al., 2017).

Sondas manufaturadas em silicone, poliuretano ou uma mistura de ambos séo destinadas
a NE (Figura 1). Sdo mais finas, flexiveis e confortaveis para o paciente quando comparadas
com as de PVC. Todavia, estdo frequentemente associadas a obstrucao do lamen (PASH, 2018),
principalmente, diante de falhas no seu manuseio (GIMENES et al., 2017; 2020). Apresentam
calibre que varia de 6 a 12 Fr e, por esse motivo, permitem o fechamento dos esfincteres cardia
e piloro (UNAMUNO; MARCHINI, 2002). Tais sondas podem ser inseridas em posicdo
gastrica ou entérica (pos-pildrica) e possuem maior durabilidade, maleabilidade e flexibilidade
(UNAMUNO; MARCHINI, 2002). Sao dotadas de um estilete de metal temporéario ou fio-guia
para facilitar sua insercao e progressdo através do TGI (UNAMUNO; MARCHINI, 2002). O
estilete € removido depois que a extremidade distal da sonda é corretamente posicionada e ndo
deve ser reinserido. Os riscos dessa pratica incluem perfuracdo da sonda e o avancgo do estilete
para além da ponta, o que pode ocasionar perfuracdo do es6fago, estbmago ou intestino
(BOULLATA et al., 2017).

Em geral, as sondas de alimentacdo de fino calibre sdo radiopacas, de modo que o
estilete de metal deve ser removido antes da realizacdo do raio-X (ANZILIERO et al., 2017),
considerado o método com o melhor nivel de evidéncia para confirmar o posicionamento das
sondas de alimentacgdo recém-inseridas as cegas a beira leito (JIANG et al., 2018). Essas sondas,
também, possuem marcas numeéricas ao longo de sua extensdo, auxiliando o profissional de
salde na verificacdo do seu posicionamento. Algumas contém em sua extremidade ogiva distal
confeccionada com tungsténio para facilitar a progressdo da sonda e o seu posicionamento no
intestino. Contudo, evidéncias cientificas ndo confirmaram essa hipdtese. Ademais, sondas
confeccionadas sem a ogiva sdo mais faceis de serem inseridas através das narinas e
demonstraram migrar com mais facilidade para o intestino delgado, principalmente, apds a
administracdo de metoclopramida ou de eritromicina intravenosa (JIANG et al., 2018).

Em relacdo ao tempo de uso, recomenda-se que 0 paciente permanega com a mesma
sonda por até 30 a 90 dias, sendo indicada a troca do dispositivo apds esse periodo
(ANZILIERO et al., 2017).

As sondas enterais de grosso calibrem n&o constituem o foco da presente dissertacao e,

por esse motivo, ndo serdo abordadas.



o
g,//z//%/e//}(rriﬁ 27

1.2 SONDA DE ALIMENTACAO DE INSERCAO TRANSNASAL EM POSICAO
ENTERICA

A administracdo bem-sucedida e precoce da NE é um aspecto importante do cuidado
dos pacientes, especialmente, dos criticamente doentes, pois aumenta a funcdo imunoldgica,
diminui as complicacdes infecciosas e melhora a cicatrizagéo de feridas (JIANG et al., 2018).
Ademais, a NE apresenta vantagens importantes quando iniciada, precocemente, porque
proporciona melhor fungdo imunitaria intestinal, reduz a producdo de hormdnios catabolicos,
mantém a integridade do TGI e preserva o estado nutricional (FIGUEREDO, 2011).

As diretrizes da American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)
recomendam a alimentacao pos-pilérica em pacientes gravemente enfermos, com alto risco de
aspiracdo broncopulmonar ou intolerancia a NE via gastrica. Aproximadamente, 79% dos
pacientes criticos sofrem de esvaziamento gastrico retardado. Logo, o acesso pds-pilorico é uma
opcéo viavel porque ndo apenas reduz as complicacfes gastrointestinais e respiratdrias, como
também garante que os objetivos nutricionais sejam alcancados (BOULLATA et al., 2017).

Pesquisa de prevaléncia mundial, de sete anos de pratica nutricional na UTI, revelou,
entretanto, que apenas 5,5% dos pacientes utilizavam sonda de alimentagédo de insercao pés-
pildrica para a NE, resultado esse atribuivel a falta de métodos efetivos para confirmar a posi¢cdo
dessas sondas quando inseridas as cegas a beira leito (LV et al., 2017).

Jiang et al. (2018) enfatizaram a importancia da sondagem enteral pés-pilérica devido a
reducdo dos riscos de complicacdes por descarregar os nutrientes diretamente no duodeno.
Afirmaram que 50% a 60% dos pacientes graves sofrem de gastroparesia e que 0 atraso no
esvaziamento gastrico aumenta o risco de refluxo gastroesofagico, aspiracdo broncopulmonar,
pneumonia e sepse, impactando na taxa de mortalidade.

Em estudo retrospectivo conduzido com pacientes graves e ventilados mecanicamente,
0s pesquisadores demonstraram que a aspiracdo broncopulmonar foi significativamente menor
guando a sonda estava posicionada no intestino delgado. Ademais, a taxa do evento foi 11,6%
inferior quando a extremidade distal se encontrava logo ap6s o piloro, e 13,2% menor quando
localizada na segunda ou terceira por¢do do duodeno. Também demonstraram que a pneumonia
ocorreu em uma frequéncia significativamente menor, quando os nutrientes foram depositados
a partir da segunda porcao do duodeno (LORD, 2018).

Estudo clinico randomizado realizado por Zhu et al. (2018), em um hospital chinés,
incluiu 141 pacientes em ventilagdo mecéanica e com idade igual ou superior a 75 anos. Segundo

0s pesquisadores, a NE entregue no espacgo pos-pilorico reduziu a Pneumonia Associada a
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Ventilagdo Mecénica (PAV), em comparagcdo com 0S pacientes que recebiam a terapia de
nutricdo enteral no estbmago. A PAV foi observada em 11,4% dos pacientes com sonda de
alimentacdo pos-pildrica, e em 25,4% dos pacientes com sonda em posicao gastrica. Ainda, 0s
pacientes do primeiro grupo apresentaram reducdo significante de vOomito e distenséo
abdominal.

As Diretrizes Internacionais para o Tratamento da Sepse e Choque Séptico também
sugerem a colocacdo de sondas de alimentacdo ao nivel pos-pilérico em pacientes criticos, com
sepse ou choque septico e intolerancia alimentar; ou ainda, que esses pacientes sejam
considerados como de alto risco para aspiragédo, pois, geralmente, estdo em uso de diversos
agentes farmacoldgicos, incluindo drogas vasoativas, sedativos, opioides e blogueadores
neuromusculares, além de apresentarem hipoperfusdo géastrica e hiperglicemia (RHODES et al.,
2016). Conforme essas Diretrizes, as sondas de alimentacdo pos-pildricas possuem a vantagem
de melhorar a intoleréncia alimentar em pacientes com gastroparesia e, consequentemente,
promover a descarga de nutrientes no intestino.

Em revisdo sistematica com metanalise de estudos randomizados, os pesquisadores
verificaram que a alimentacdo pds-pildrica reduziu o risco de pneumonia, quando comparada a
gastrica. Concluiram que sondas posicionadas no intestino sdo mais seguras, mas que nem
sempre estdo disponiveis, visto que a instalagcdo bem-sucedida do tubo requer habilidade técnica
do profissional. Neste contexto, recomendaram a endoscopia para guiar o procedimento;
contudo, tal estratégia aumenta os custos em saude e requer elevado nivel de especializacéo por
parte do profissional de saude (TIANCHA; JIYONG; MIN, 2015). Destaca-se, ainda, que, no
Brasil, a endoscopia sé é realizada pelo profissional médico; logo, tal recomendacéo pode ser
invidvel para os servicos de satude. De modo geral, a insercdo de uma sonda de alimentacéo é
realizada as cegas pelo enfermeiro. Consequentemente, é preciso considerar outras alternativas
que possibilitem o posicionamento da sonda recém-inserida a beira leito.

Tiancha, Jiyong e Min (2015) sugeriu que a insuflacdo de ar gastrico e a administracdo
de agentes pro-cinéticos podem ser eficazes para esse propdsito.

1.3 TECNICAS DE INSERCAO DE SONDA DE ALIMENTACAO POS-PILORICA

A preocupagdo com a inser¢do de uma sonda de alimentacdo no espaco pos-pilérico é
relativamente recente. Em 1910, Einhorn administrou, pela primeira vez, dieta diretamente no
intestino delgado por meio de uma sonda. Todavia, esta modalidade de NE se tornou mais
popular a partir do século XX. Estudos demonstraram técnicas diversificadas para a insercao
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de uma sonda de alimentacdo pds-pildrica, incluindo o uso de tecnologias, como endoscopio
(DELEGGE, 2001), fluoroscopia (HUERTA; PURI, 2000) e procedimento de insercdo guiado
por eletromagnetismo (GERRITSEN et al., 2015).

Em revisdo sistematica da literatura com metanalise, os pesquisadores verificaram a
eficécia da eritromicina, um antibidtico e agente pro-cinético, quando da migracao da sonda do
estdbmago para o espago pos-pilérico. Concluiram que o seu uso, em pacientes criticos e adultos,
auxilia a taxa de sucesso de insercdo da sonda, a beira leito, por estimular a motilidade
gastrointestinal (JIANG et al., 2018). Contudo, o uso rotineiro de eritromicina para esta
finalidade tem sido questionada devido ao risco de resisténcia bacteriana (NGUYEN, 2014).
Em razdo dos resultados provenientes desta revisdo, os autores consideraram improvavel que
pesquisas futuras, em larga escala, sejam realizadas para confirmar ou refutar a hipotese de que
a eritromicina auxilia a migracao da sonda do estdmago para o intestino.

Na pesquisa conduzida por Daibert (2012), o objetivo foi avaliar a eficacia do protocolo
adotado no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, para a obtencdo do
posicionamento pos-pildrico da sonda de alimentacdo. Verificou-se que, dos 70 pacientes
incluidos no estudo, somente 31 apresentaram o posicionamento adequado do tubo na primeira
tentativa de sondagem, ou seja, 44% dos pacientes adquiriram a posicdo da sonda no espaco
duodenal. Este mesmo estudo citou resultados favoraveis, com taxa de sucesso de 94%, quando
a endoscopia foi utilizada nos pacientes criticos.

O Quadro 1 apresenta as diversas técnicas empregas nos estudos para a insercdo de
sonda de alimentacdo pds-pildrica, utilizando o decubito lateral direito e injecdo de ar, em
revisdo da literatura conduzida nas bases de dados National Library of Medicine (PubMed®),
Embase, Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Literatura
Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Scopus, utilizando as
palavras-chave e 0s seguintes descritores: sonda poés-pildrica, alimentacdo pds-pildrica,

entubacdo gastrointestinal e métodos.
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Quadro 1 - Sintese dos estudos identificados na literatura que apresentam as diferentes técnicas empregadas na pratica clinica para inserc¢éo da
sonda de alimentacdo no espaco pos-pilorico, em adultos. Uberaba, Minas Gerais. 2023.

Autores Ano Pais Técnica (s)
Estudo com 60 pacientes apresentou taxa de sucesso de insercdo da SA pés-pilérica em 86%.
Com a SA posicionada no estdbmago (verificada por meio do som de borborigmo ocasionado por injecGes de
Declibito lateral rajadas de ar no estdbmago e da ausculta no quadrante superior esquerdo), 0s pacientes eram posicionados em
Estados direito decubito lateral direito e, na sequéncia, a SA era novamente introduzida por meio de movimentos de rotagéo.
THURLOW 1986 Unidos Consideragdes:
Rotacio da SA A resisténcia diminuida, repentinamente, na introducéo da SA ou o retorno do tubo para fora do nariz quando
¢ a SA era solta significou que a sonda estava enrolada dentro do estémago.
= O som de borborigmo ocasionado pelas injecGes de ar e auscultado nos quadrantes superiores e na regido
mesogastrica indicou que a ponta da SA estava na regido pds-pilorica.
Rotagéo da sonda Estudo prospectivo, com 231 pacientes criticos — 92% de sucesso na insercdo da SA pés-pilérica. Destacaram
com auxilio de algumas considerac0es:
uma seringa. = Houve perda subida da resisténcia a inser¢do, quando a SA se enrolava para tras no estbmago.
=  Houve resisténcia continua a inser¢éo da SA para a regido pds-pilorica.
Deflexdo. 4 30° = Sonsde inje¢do de ar foram ouvidos no quadrante superior direito e sem irradiacdo para o quadrante esquerdo
ZALOGA 1991 Estz_ados na extrerﬁidade] enquanto a SA avancava pelo piloro; no duodeno distal, sons de injecdo de ar foram ouvidos no quadrante
Unidos distal do fio-guia. superior esquerdo e regido do flanco esquerdo. Ar injetado, através da sonda no estdbmago, produziu sons
mais profundos e ressonantes; no intestino delgado, os sons foram mais agudos.
Retirada e = O ar injetado foi aspirado facilmente com a sonda posicionada no estdbmago; no intestino delgado, a
repassagem do quantidade aspirada foi pouca. A aspiracdo de bile durante a inser¢do da sonda, sugeria posicionamento pds-
fio-guia. pilérico, desde que o paciente ndo apresentasse refluxo biliar significativo no estbmago,
. studo-piloto para avaliacdo de técnica de insercdo de sonda na regido p6s-pildrica, a beira-leito com taxa de
Declibito lateral Estudo-pilot liagdo de t d caod d | b leit taxad
direito sucesso de 83%. Algumas consideracGes observadas:
UGO; Estados ' » A medicdo externa da SA forneceu uma previsdo do comprimento necessario para atingir o estémago;
; - ~ resisténcia a sonda antes que esse comprimento fosse inserido sugeriu uma possivel intubacdo traqueal.
MOHLER 1992 Unidos Insuflacio de t da ant to fi d | intubacdo t I
WILSON 100 a 15% mlde " Com o paciente em decubito lateral direito, o piloro representa o ponto mais baixo dentro do estdbmago.
ar Concluiram que a insuflagéo de ar no estdbmago facilitou a insercdo mais direta da sonda, através do canal
pilérico.
nsaio pos-estudo para avaliacdo do efeito da dose de metoclopramida mg em adultos e 0,1 mg/kg em
E tud | do efeito da dose d tocl da (10 dultos e 0,1 mg/k
criangas) e a passagem transpilérica da SA sem peso. Concluiram:
LORD 1993  Estados Corpak = Auséncia de diferenca estatistica entre o uso de 10 e 20 mg de metoclopramida.
etal. Unidos 10-10-10* = A combinagéo de pré-insercdo de metoclopramida e SA sem peso alcancou a posigéo transpilérica na grande

maioria dos pacientes.

Continua...

1 O protocolo Corpak 10-10-10 ¢ atribuido a Lord et al. (1993), testado e descrito de forma mais precisa por Taylor e Schallom (2001) e Lee et al. (2006).
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Pesquisa prospectiva e randomizada em que foram testadas duas técnicas: insuflacdo de 500 ml de ar no
estdbmago e posicdo do paciente em decubito lateral direito.
»  Grupo intervencdo: 66% de éxito na migracdo da sonda para o espaco pds-pilérico;
= Método convencional: 35% de sucesso na migracéo da sonda para o espago pos-pilorico.
= Ap0s 24 horas da insergdo da sonda, a taxa de posicionamento correto no intestino aumentou para 78% no
grupo intervencgéo (injecéo de ar associado ao posicionamento do paciente em decubito lateral direito),
contra 47% no grupo controle (método convencional).

Estudo prospectivo, com 74 pacientes — 86,4% de sucesso na migracdo da SA pds-pilorica.
O protocolo Corpak 10-10-10 consiste em:
(i) Administrar metoclopramida 10 minutos antes da insercdo da sonda;(ii) introduzir a sonda até 40 centimetros
e confirmar a sua posicdo no estdmago; (iii) inserir mais 15 cm com verificacdo da presenca de resisténcia a
progressdo do tubo; (iv) tracionar até 5 cm o fio-guia diante de resisténcia; (v) avancar a sonda e verificar a
presenca de resisténcia em 70, 75, 80, 85, 90 e 95 cm (com tracionamento do fio-guia); (vi) introduzir a sonda
lentamente até 105 cm, caso ndo seja percebida resisténcia, para garantir o posicionamento no jejuno.

Estudo prospectivo com 60 pacientes adultos randomizados, comparando duas técnicas de colocacdo de sonda
em regido pos-pildrica: administracéo intravenosa de 10 mg de metoclopramida e insuflagdo gastrica de 350
mL de ar. Concluiram:

= 72% de sucesso utilizando a insuflacdo de ar gastrico entre os pacientes sedados;
= 11% de sucesso po6s-pilérico com o uso da metoclopramida.
Estudo do protocolo Corpak com inclusdo de insuflagdo de 200 ml de ar no estdbmago, caso o procedimento
transcorresse por mais de 20 minutos.
» Taxa de sucesso foi de 90% - 20% dos pacientes necessitaram de insuflagdo de ar gastrico.
Os resultados demonstraram que tal procedimento promoveu a abertura do piloro, e que a insuflagdo de ar no
estdbmago, em procedimentos demorados, foi uma solucéo eficaz e econdmica para a inser¢do da sonda de
alimentacdo no intestino.

Continua...
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Insercdo de SA em 47 pacientes, ventilados mecanicamente, com a seguinte técnica:
= Administracdo de metoclopramida dez minutos antes da inser¢do da sonda.
=  Confirmacao do posicionamento da SA no estdmago através de injecdo de ar, concomitante com a palpacéo
gastrica no quadrante superior esquerdo.
»  Avanco da SA progressivamente até 105 cm, com avaliagdo do ponto méaximo do borbulhamento.
=  Confirmacdo da posicao da SA no espaco pés-pilérico, caso o ponto maximo de intensidade da insuflagao
de ar apresentasse diminuido ou enfraquecido, no quadrante superior direito.
Concluiram que abertura pildrica é estimulada pela insuflacdo de ar, porém, a percepcao do borbulhamento no
espaco pos-pilérico é diminuida ou enfraquecida.
Constaram que o ar € facilmente insuflado e aspirado quando a ponta da sonda esté localizada no estbmago, e
que resisténcia pode estar presente quando o tubo esta localizado no espaco pilérico.
A taxa de sucesso foi de 85,1%.

Estudo com 41 pacientes, com taxa de sucesso de 95,1% e com a seguinte técnica:
Insercédo da SA até 70 cm;
Injecdo de 5 ml de ar e palpacédo da regido epigastrica para identificar a presenca de borbulhamento do ar;
Tracdo do fio-guia em 5 cm e avanco da SA, gradualmente, até 100 cm.

Revisdo sistematica com meta-analise na avaliacdo das seguintes técnicas na migracdo da SA para o espaco
pos-pildrico, inserida as cegas a beira do leito:
Administracéo de medicamentos pro-cinéticos;
Injecdo de ar géstrico;
Posicionamento do paciente em decubito lateral direito.
Concluiram que a insuflagéo de ar géstrico foi mais eficaz na inser¢éo da SA pds-pilérica, em adultos com
motilidade gastrica prejudicada, e sugeriram o desuso de medicamentos procinéticos.

Ensaio clinico cego e randomizado, com a finalidade de comparar as seguintes técnicas:
Corpak convencional: 70,7% de éxito em sondas posicionadas no espaco pés-pilérico;
Corpak modificado (inje¢do de 200 ml de ar): 82,9% de SA inseridas no espago pos-pilérico;
» Insercdo guiada por eletromagnetismo: 88,2% de SA posicionadas no espaco pos-pildrico.

Fonte: Propria autora. Conclusao
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O tempo transcorrido entre a prescricdo de NE e a obtencdo do posicionamento pés-
pilérico da sonda de alimentacdo, também, representa uma situacéo clinica importante que pode
ser prejudicial para o estado nutricional e progndstico do paciente critico. Na pratica clinica, o
inicio da dieta ocorre somente apds a confirmacao do posicionamento da sonda no espaco pos-
pildrico, ou seja, 0 paciente pode ser submetido ao jejum parcial ou total durante um ou varios
dias. Enquanto ndo é obtido o posicionamento desejado, os pacientes, com frequéncia,
apresentam prescricdo e infusdo exclusiva de soroterapia, independentemente, das
comorbidades e do estado nutricional inicial (ARAUJO-JUNQUEIRA; DE-SOUZA, 2012).

Daibert (2012) verificou que inimeros exames de radiografias eram realizados
exclusivamente, para a confirmacdo da posicao da sonda. Em média, o nimero de realizacbes
deste exame foi duas vezes maior do que o numero total de procedimentos realizados para o
posicionamento da sonda no espaco pds-pildrico. Frequentemente, na pratica clinica, ocorre a
solicitacdo de um segundo raio-x pela equipe médica apds determinado tempo, para confirmar
a posicao da extremidade distal do tubo. Esta conduta aumenta o tempo de jejum dos pacientes
e, em algumas ocasides, nao resolve a questdo do posicionamento da sonda, além de aumentar
0 6nus financeiro do hospital.

Os eventos adversos que afetam o posicionamento de sondas de alimentacdo
apresentados na literatura e descritos nesta dissertagdo, foram vivenciados pela pesquisadora
durante seus oito anos de experiéncia como enfermeira responsavel pela insercdo de sondas de
alimentacdo no Pronto-Socorro Adulto (PSA) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal
do Triangulo Mineiro. A pesquisadora, também, notou, em diversas ocasifes, que 0
posicionamento do paciente em decubito lateral direito e a injecdo de 60 ml de ar através da
sonda, logo apds a insercdo e o posicionamento gastrico, favoreciam a migracéo do tubo para
0 espaco pos-pilérico.

Sun et al. (2018) demonstraram que a posicdo do paciente em decuUbito lateral, durante
a sondagem as cegas a beira leito, pode colaborar para a migracdao da extremidade distal da
sonda para a regido pos-pilérica. Citaram que o decubito lateral direito, entre 30° a 45°, aumenta
a taxa de sucesso do posicionamento do tubo no 6stio do piloro por acdo da gravidade. Segundo
0s pesquisadores, a taxa de sucesso foi de 86,4%.

Ademais, Cresci e Mellinger (2006) revelou que o processo de instilagdo de volumes de
ar no estbmago € pratica comum nos exames endoscopicos para melhorar a visualizacdo do
TGI. Afirmou que, teoricamente, este procedimento pode auxiliar a passagem da sonda do

estdbmago para o intestino ao promover a dilatagdo do estdmago.
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Em face do exposto, o estudo foi delineado para responder a seguinte pergunta: A
injecdo de ar e o posicionamento do paciente em decubito lateral direito favorecem a migragédo
da sonda do estdmago para o intestino durante o procedimento de inser¢do as cegas a beira
leito?

A presente pesquisa almejou colaborar para o avango do conhecimento de enfermagem
sobre técnicas eficazes, seguras e economicamente vidveis para auxiliar a insercdo da sonda de
alimentacdo no espaco pds-pildrico a beira leito. Espera-se que os resultados provenientes deste
estudo possam subsidiar pesquisas futuras e que possam ser incorporados ao protocolo de

sondagem enteral do HC da UFTM em um futuro proximo.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Realizar estudo preliminar para informar o desenho e a conducéo de um ensaio clinico

aleatorizado e controlado, em escala maior, bem como identificar e corrigir quaisquer

deficiéncias do protocolo de investigacgéo.

2.2 ESPECIFICOS

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

h)

)

Determinar os critérios de inclusao e exclusédo para o estudo maior;

Indicar a melhor maneira de recrutar os pacientes;

Estipular a perda de seguimento;

Estimar os procedimentos de avaliacdo da intervencgdo proposta;

Apontar as medidas de resultados primarios e secundarios ideais;

Calcular o tamanho da amostra;

Comparar as taxas de sucesso do procedimento utilizando a técnica convencional e a
intervencdo (decubito lateral direito e injecdo de 60 ml de ar);

Verificar o tempo despendido entre o inicio do procedimento de inser¢do da sonda de
alimentacéo e a realizacdo da radiografia.

Verificar o tempo despendido entre o inicio do procedimento de insercdo da sonda de
alimentacdo e o inicio da infusdo da NE.

Verificar a frequéncia de exames de raios-X realizados, por paciente, para a confirmacéo

do posicionamento da sonda.






3 MATERIAL E METODOS

3.1 TIPO DE ESTUDO

Com o objetivo final de conduzir um futuro ensaio clinico aleatorizado e controlado em
maior escala, estudo de viabilidade foi desenvolvido para testar o protocolo da pesquisa. Tratou-
se de estudo de viabilidade, aleatorizado, de dois bracos, controlado e mascarado. Destaca-se
que o estudo foi planejado para abordar os objetivos especificos relacionados ao desenho da
pesquisa maior, e ndo para determinar a eficicia da intervencdo proposta. Foi reportado
conforme as diretrizes Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) para estudos
de viabilidade de ensaios clinicos (ELDRIDGE et al., 2016) (APENDICE A) e registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (N.°U1111-1257-7164).

3.2 LOCAL DO ESTUDO

A pesquisa foi realizada na unidade de PSA do HC da UFTM, na cidade de Uberaba,
Minas Gerais. O hospital é destinado aos cuidados terciarios, de alta complexidade, e é
considerado referéncia na regido por conferir ampla cobertura regional, englobando 27
municipios que compdem a macrorregido do triangulo sul. Atualmente, comporta 290 leitos,
dos quais: 20 sdo destinados a UTI infantil; 10 leitos destinados a UTI adulto; e 10 leitos
destinados a UTI coronariana. O Pronto-Socorro é constituido por 32 leitos ativos (EMPRESA
BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2023).

Certificado como Hospital de Ensino, disponibiliza campo de estagio para 0s cursos
técnicos, de graduacdo, residéncia médica e pés-graduacdo (EMPRESA BRASILEIRA DE
SERVICOS HOSPITALARES, 2023).

3.3 RECRUTAMENTO E CONSENTIMENTO

Para determinar o recrutamento do numero desejado de participantes e estabelecer quais
métodos de recrutamento seriam mais apropriados, foram analisadas as taxas de consentimento
e perda de seguimento. Foi proposto, incialmente, o recrutamento de 40 pacientes em um
periodo de trés meses a partir de junho de 2021. Essa meta foi escolhida, pragmaticamente, com
base na experiéncia da pesquisadora em relacdo a média de pacientes internados na unidade e

que recebem prescri¢do de sonda de alimentacéo em posicao pos-pilorica.



Os pacientes elegiveis para o recrutamento deveriam estar internados no PSA do HC da
UFTM, classificados como criticos e com idade igual ou superior a 18 anos. Foram excluidos
aqueles que apresentaram:

a) Alteracbes anatbmicas do TGI previamente diagnosticadas (como, por exemplo,

obstrucdo esofagica);

b) Distensdo géstrica;

c) Sonda com calibre diferente de 12 Fr;

d) Procedimento de sondagem realizado por meio de fluoroscopia ou endoscopia;

e) Uso de drogas pré-cinéticas de horéario ou utilizadas nas ultimas duas horas;

f) Gastrostomia, jejunostomia ou gastrojejunostomia;

g) Periodo de gestacdo;

h) Contraindicacdo de mudanca de decubito;

i) Auséncia de radiografia para confirmacéo do posicionamento da sonda.

Considerando que todos os pacientes classificados como criticos, no local do estudo,
possuiam rebaixamento do nivel de consciéncia durante o periodo da coleta de dados, somente

os familiares responsaveis foram abordados para obtencdo do consentimento livre e esclarecido.

3.4 ALEATORIZACAO

Os participantes foram aleatorizados com base numa sequéncia de nimeros gerados no
site www.randomizer.org. Os ndmeros foram distribuidos em envelopes de papel pardo e
lacrados por outro pesquisador. Por meio da designacdo aleat6ria, possibilitada pela
randomizacéo, cada participante teve chances iguais de ser incluido em cada um dos grupos, e
evitando-se o0 desvio sistematico relativo aos atributos que podessem afetar a varidvel
dependente (POLIT; BECK, 2019).

3.5 MASCARAMENTO

O radiologista responsavel por laudar os exames de raio-x foram mascarado em relacdo
a técnica a qual o participante foi submetido. Os exames de raio-x foram armazenados no
Sistema de Informacdes em Radiologia (RIS — do inglés, Radiology Information System), e os
laudos das imagens, no Sistema de Comunicacgdo e Arquivamento de Imagens (PACS — do

inglés, Picture Archiving and Communication System) do hospital.



3.6 FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

O Formuléario de coleta de dados foi desenvolvido pela pesquisadora fundamentando-se
nos estudos de Daibert (2012), Figueiredo (2011) e Santos (2012), e foi submetido a processo
de validacdo de face e contetdo por painel constituido por cinco especialistas. Estes foram
selecionados por meio da andlise de curriculos existentes na base de dados do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), e foram convidados a
participar do estudo via carta-convite encaminhada por meio de correio eletrdnico. Também,
foram solicitados a assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE B). Em seguida, o formulério foi disponibilizado para os especialistas que
obtiveram 30 dias para concluir a avaliag&o.

O formulério modificado foi submetido ao pré-teste por um periodo de uma semana
(APENDICE C). Os pacientes que participaram do pré-teste ndo foram incluidos na anélise dos
dados.

Finalizada a coleta de dados pelo formulario impresso, a pesquisadora digitou os dados
na plataforma on-line REDCap, a qual, também, foi utilizada para o gerenciamento e a analise
de dados.

3.7 VARIAVEIS

Independente: injecdo de ar gastrico e posicionamento do paciente em decubito lateral
direito.

Dependente: posicdo da extremidade distal da sonda (eséfago, cardia, fundo, corpo,
antro, piloro e duodeno).

De caracterizacdo: idade (em anos), género (masculino, feminino e outro), diagndéstico
médico principal, segundo a Classificacdo Internacional de Doengas — CID 10, comorbidades,
peso estimado (em quilograma), altura (em metros), indice de massa corporal (IMC — em
Kg/m?), respiracéo (espontanea, dispositivos respiratorios ou ventilacio mecénica), pontuacio
da Escala de Coma de Glasgow (ECG — de 3 a 15) ou Escala de Agitacdo e Sedagédo de
Richmond, RASS (do inglés, Richmond Agitation-Sedation Scale), em pacientes com sedacéo
(-5, -4, -3, -2,-1,0, 1, 2, 3, 4 e 5), nimero de raios-x necessarios para confirmar a posi¢édo da
sonda (variavel continua), tempo despendido entre a inser¢do da sonda e a realizagdo dos raios

X (em minutos), tempo despendido entre a insercdo da sonda e a administracdo da dieta (em



minutos), medida do comprimento da sonda inserida no paciente (em centimetros), nome dos
medicamentos utilizados na sedacéo do paciente e nome das drogas vasoativas.

Destaca-se que o peso estimado do paciente foi calculado pela equipe de nutricionistas
do HC-UFTM. Na instituicdo do estudo, os pacientes internados e com prescri¢do de sonda de
alimentacdo recebem avaliacdo nutricional a qual é registrada em formato digital no sistema
AGHU (Aplicativo de Gestdo para Hospitais Universitarios) do hospital (BRASIL, 2020).

3.8 DESFECHOS

Primério: sonda de alimentagdo na posi¢do entérica.

Secundarios: tempo despendido entre o inicio do procedimento de insercdo da sonda
de alimentacdo e a realizacdo da radiografia; tempo despendido entre o inicio do procedimento
de insercdo da sonda de alimentacdo e o inicio da infusdo da NE e frequéncia de exames de
raios-X realizados, por paciente, para a confirmacdo do posicionamento da sonda.

3.9 PROTOCOLOS DA PESQUISA

Os participantes alocados no Grupo Controle (GC) foram submetidos ao protocolo
convencional de insercdo da SA em posicdo pds-pildrica, o qual €, atualmente, adotado no HC
da UFTM (ANEXO 1). Os participantes alocados no Grupo Intervencédo (GI) foram submetidos
ao protocolo especifico desenvolvido para este estudo, baseado nas evidéncias cientificas
(APENDICE E). O fluxograma deste protocolo pode ser visualizado na Figura 4.



Figura 4 - Fluxograma do procedimento de insergéo da sonda de alimentacdo do Grupo
Intervencdo. Uberaba, Minas Gerais, 2023.

INicIO 4>{ A pesquisadorae o enfermeiro assistente procediama higienizagdo das maos. ]

\ A pesquisadoraeo

enfermeiro assistente reuniam
o material necessério.

[ A pesquisadorae o enfermeiro assistente instalavam o biombo ao redor do leito do paciente. ]

v

[ O enfermeiro assistente higienizava as maos e colocava os EPIs. ]

v

Paciente era colocado em decubito
dorsal a 0°.

A pesquisadoramedia o comprimento da sondada ponta
— | donariz (ou darima labial, em caso de sondaoroentérica)
F ao l6bulo da orelha e desse ao processo xifoide;

identificava este ponto com a caneta pincel.

J/

A pesquisadoraacrescentava, ao ponto registrado com a canetapincel, 20 cm com o auxilio da fita métrica e
marcava o local com fita adesiva hipoalergénica.

A pesquisadorae o enfermeiro assistente >
posicionavam o paciente em decubito
lateral direito, e com a cabeceira a 45°.

O enfermeiro assistente lubrificava a pontadasonda
com gel hidrossolivel. Analisava a regido nasal e oral e
selecionaa a mais adequada para a insercao.

[ O enfermeiro assistente inseriaa sondaaté a primeira marcagdo (realizada com caneta pincel). ]

\4

O enfermeiro assistente introduzia 60 ml de ar, pela sonda,com a seringade 20 ml, e
realizava, simultaneamente, a auscultaepigastrica com o auxilio do estetoscépio.

[ O enfermeiro assistente continuavacoma insercdo da sondaaté a segunda marcacgdo (realizada com fita

e A
O enfermeiro assitente fixava a sondacom A pesquisadorae o enfermeiro assistencial
fita adesivae retirava o fio-guia lentamente. reposicionavam o paciente em decubito dorsal a 45°.

\

J

v

O enfermeiro assistente realizava a anotacdo do procedimento no prontudrio do paciente.
A pesquisadorae o enfermeiro assistente comunicavam o procedimento a equipe responséavel pelo paciente.

!

A equipe responsavel pelo paciente procedia com o contato com o setorde radiografia, para | —» FIM
realizacdo do exame, e comunicava a equipe médica para verificagdo da posicdo da sonda.

Fonte: Propria autora.



3.10 PROCEDIMENTOS

Os dados foram coletados em um periodo de seis meses, entre 07/06/2021 e 28/11/2021.
A pesquisadora identificou os pacientes que receberam prescri¢ao de sonda de alimentagdo em
posicdo pos-pilorica no decorrer da internacdo no PSA, e que atenderam aos critérios de
inclusdo propostos para o estudo. A pesquisadora explicou os objetivos da pesquisa ao
responsavel legal do paciente e solicitou a participacdo voluntéria; foi utilizada uma imagem
impressa do estdbmago (Figura 5) para favorecer a explicacdo do procedimento e propiciar a
adequada compreensdo da pesquisa pelos participantes. Os pacientes classificados como
criticos eram impossibilitados de responder por si em decorréncia de alteracdes no nivel de
consciéncia; desta forma, o TCLE (APENDICE D) foi assinalado pelo seu responsavel legal.

Figura 5 - lHustracdo impressa utilizada para favorecer a explicacdo do procedimento ao qual o
paciente seria submetido pelos representantes legais dos pacientes. Uberaba, Minas Gerais,
2023.

{ Piloro |

\
\

/ Antro!
’ '

\

lJ
'

Fonte: ONCOGUIA (2014)

Devido a pandemia de COVID-19 e a suspensdo das visitas aos pacientes, alguns TCLE
foram encaminhados para assinatura via aplicativos de comunicacdo, apds contato prévio
realizado por telefone (Disponivel em: https://docs.google.com/forms/d/1duZVL6fi5]
Mc2GyBRsuBGCbBONOS8TPI4PrjVCKcMO0d8/prefill).

Os participantes foram, entdo, aleatorizados para o GC ou GI. Os envelopes contendo a
relacdo dos grupos foram mantidos na farmécia satélite do PSA porque é um local neutro e
proximo a unidade. A pesquisadora dirigiu-se ate o local e solicitou ao funcionario responséavel
pelo setor o envelope lacrado com a especificacdo do grupo ao qual o participante deveria ser

alocado. Considerando que um mesmo paciente poderia ser submetido a novo procedimento de



insercdo da sonda devido, por exemplo, & remocdo acidental ou ao mau posicionamento do tubo
confirmado por meio dos raio-X, foi considerado nesta pesquisa apenas 0 primeiro
procedimento.

O procedimento de insercdo das sondas foi realizado por quatro enfermeiras experientes
da propria unidade e trés residentes de enfermagem, as quais foram todas previamente treinadas
pela pesquisadora. O treinamento ocorreu no més de julho de 2021, no periodo diurno, a beira
leito, com base nos protocolos utilizados na presente pesquisa (protocolo convencional e
intervencdo) e apresentou duracdo média de vinte minutos. Ademais, os protocolos eram
revisados com os enfermeiros assistentes, minutos antes do inicio do procedimento.

Os procedimentos de inser¢ao da sonda em ambos os grupos sdo apresentados na Figura



Figura 6 - Fluxograma do procedimento de inser¢éo da sonda de alimentagdo nos grupos
controle e intervencdo. Uberaba, Minas Gerais, 2023.

O paciente era selecionado conforme os critérios de inclusdo: acima de 18 anos,
com indicagdo de sondade alimentacdo em posicionamento p6s -pilérico.

v

INICIO —_—

Paciente compétivel sim

com algum critério de
exclusdo? l
Nao o [ Paciente com provavel incluséo.
>
Paciente

v

. . . . L excluido.
[ A pesquisadora comunicava com o responsavel pelo pacientee solicitava o TCLE. ]
TCLE preenchido Nzo
e assinalado?
Sim
A pesquisadoradirigia-se até a farmacia e solicitava o envelope pardo, enumerado de 0 a 40, com a
aleatorizacdo arquivada internamente.
l A pesquisadoraeo
enfermeiro assistente reuniam
Aleatorizacéo para 0 material necessario.
0 GC ou GI?
( ~
GRUPO CONTROLE GRUPO INTERVENCAO
Protocolo institucional do HC-UFTM Protocolo elaborado na pesquisa

-

v y

-
Ambos 0s grupos obtiveram o comprimento dasondade alimenta¢cdo mensurada com o ]

paciente em decubito dorsal a 0°, pela pequisadora.

} |

[ Paciente posicionado em decubito Paciente posicionado em decubito lateral direito
lateral direito APOS o procedimento de DURANTE o procedimento de inser¢do da sondade
insercéo da sondade alimentagao. alimentacéo. Instilagdo de 60 ml de ar com a sonda inserida
no comprimento correspondente aregido gastrica.
v n
O enfermeiro assistente realizava a anotacdo do procedimento no prontuario do paciente.
A pesquisadorae o enfermeiro assistente comunicavam o procedimento a equipe responsavel pelo paciente.

!

p
A equipe responsavel pelo paciente procedia com o contato com o setorde radiografia, para
realizacdo do exame, e comunicava a equipe médica para verificagdo da posicdo da sonda.

v

A pesquisadoraencaminhava o nimero do pedido da radiografia ao radiologista, para
realizacdo do laudo. Apds, acessavao sistema PACS e coletava os dados dos laudos
radiograficos. Os dados demogréficos, clinicos e terapéuticos eram coletados do prontuério
do paciente e registrados no Formulario de Coleta de Dados, pela pesquisadora.

FIM

Fonte: Propria autora.



Posteriormente, os dados foram registrados no Formuléario de Coleta de Dados pela

pesquisadora e as variaveis demograficas e clinicas foram obtidas do prontuério do paciente.

Os exames de raio-x foram realizados por meio de aparelho convencional na prépria

unidade e os laudos foram emitidos pelo mesmo radiologista, 0 qual registrou uma das dez

localizagOes possiveis da extremidade distal da sonda (SANTQOS, 2016):

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)
)

Nao visivel;

Pulmao — regido traqueal;
Pulmao — regido brénquica;
Regido cervical torécica;
Estbmago — regido fundica;
Estbmago — regido do corpo;
Estbmago — do antro piloro;
Duodeno — primeira porc¢éo;
Duodeno — segunda porgéo;

Sonda com extremidade distal ndo visualizada, porém, abaixo do diafragma.

Os prontuérios dos participantes, também foram acessados para averiguacdo do niUmero

de radiografias realizadas para confirmar a posicéo da sonda e verificar o tempo decorrido entre

a prescri¢do do procedimento e o inicio efetivo da infusdo da dieta enteral.

3.11 VALIDADE INTERNA (CONTROLES)

A validade interna foi constituida por:

a) Foi utilizado o mesmo tipo, marca e calibre de sonda em todos os pacientes (n.° 12 Fr).

b) Um Unico médico radiologista analisou a posicdo da extremidade distal da sonda e

laudou os exames.

c) Foi utilizada régua graduada para garantir o angulo de elevacao da cabeceira do leito,

em todos os procedimentos de sondagem enteral (45°).

d) Local neutro com os envelopes pardos lacrados contendo a sequéncia de aleatorizacéo

dos participantes.

e) Mascaramento — cego (radiologista).

3.12 VALIDADE EXTERNA (GENERALIZACAO)

A validade externa foi constituida por:

a) Amostra heterogénea do perfil clinico dos participantes.



b) Via respiratoria (espontanea ou mecanica).
c) Procedimento acessivel em todos os hospitais.

3.13 ANALISE DE DADOS

Os dados foram transferidos da plataforma virtual REDCap para planilhas do Excel e,
posteriormente, para o Programa R (R CORE TEAM, 2022), versédo 4.1.2, para realizacéo dos
testes estatisticos.

Foram analisadas as frequéncias absolutas e relativas das variaveis quantitativas
(demograficas e clinicas), enquanto variaveis continuas foram analisadas em termos de média,
mediana e desvio-padréo.

Para avaliar a existéncia de associacdo entre a variavel desfecho “localizagdo da sonda”
com as varidveis “grupo” (Controle, Intervencdo), “ventilacdo mecanica” (Sim, Nao) e
“paciente em uso de sedagdo” (Sim, Nao) foi utilizado o teste Exato de Fisher. Para efetuar a
comparacdo de médias/medianas das variaveis numéricas “peso estimado”, “Indice de Massa
Corporal (IMC)”, “idade”, “Escala de Coma de Glasgow”, “tempo despendido entre a inser¢do
da sonda e a realizacdo da radiografia”, “tempo despendido entre a insercdo da sonda e a
administracdo da dieta” e “medida do comprimento da sonda inserida no paciente”, foram
utilizados os testes t-Student e Mann-Whitney. A avaliacdo de normalidade foi efetuada pelo
teste de Shapiro-Wilk. Todas as andlises foram realizadas, considerando-se um nivel de
significancia de 5% (a= 0,05).

3.14 ASPECTOS ETICOS

Coletaram-se os dados ap6s aprovacio do estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo, conforme Resolugéo
N° 466 de 12 de dezembro de 2012 (BRASIL, 2012), do Conselho Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saude, que aborda a ética em pesquisa com seres humanos (CAAE
N°: 19908619.3.0000.5393 — USP / 19908619.3.3001.8667 — UFTM) (ANEXOS 2 e 3,
respectivamente). Foi entregue a todos os responsaveis pelos participantes do estudo, o TCLE
impresso ou on-line (APENDICE D). Os responsaveis pelos participantes foram informados
que os resultados da pesquisa seriam destinados as possiveis publicagdes, sendo garantidos o

sigilo e 0 anonimato.



A pesquisa foi registrada no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), sob o
N.°U1111-1257-7164 (ANEXO D). A solicitacdo foi realizada em setembro de 2020, e apds

varias correc¢des, foi concluida em outubro de 2021.
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4 RESULTADOS

O formulério de coleta de dados foi submetido a avaliacdo de face e conteudo pelos
especialistas da area e sugestdes de mudancas foram realizadas. A primeira versao possuia um
total de 36 itens (APENDICE F), e, apds feedback dos juizes e pré-teste, a versdo final ficou
com por 39 itens (APENDICE D). Uma das mudancas realizada foi em relacdo ao item que
versava sobre os dados da internacéo, o qual possuia as seguintes opcOes de respostas: “alta”,
“transferéncia” e “obito”, sendo excluido por ndo apresentar relacdo com o objetivo da
pesquisa. As secdes referentes a respiracdo do paciente e uso dos dispositivos respiratorios
foram agrupadas. O topico sobre a presenca da ausculta na regido gastrica foi removido. Os
itens referentes a localizacdo da extremidade da ponta distal da sonda de alimentagdo foram
renomeados.

No periodo da coleta de dados, 99 pacientes necessitaram de sonda de alimentacdo em
posicdo pds-pilorica, contudo, 40 (40,4%) foram considerados elegiveis, nove (22,5%) nédo
concordaram em participar do estudo, um foi excluido devido & remocéo acidental da sonda
antes da realizacdo da radiografia, e um participante ndo apresentou laudo no sistema PACS.
Logo, participaram do presente estudo, 29 pacientes, destes, 15 foram alocados no Gl e 14, no
grupo controle GC (Figura 7). Ademais, foi considerada como critério de descontinuidade, toda
a perda de seguimento compreendida entre 0 momento da abertura do envelope pardo lacrado

contendo a sequéncia da randomizacdo, até a analise dos dados pelo estatistico.
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Figura 7 - Fluxograma dos participantes do estudo, segundo os critérios de incluséo e
exclusdo, com distribuicdo para os Grupos Controle e Intervencéo. Uberaba, 2023.

INiCIO

4

Numero de pacientes com necessidade de nutricdo enteral na totalidade dos dias da coleta de dados
(n=99).

Pacientes elegiveis
(n =40)

/ Pacientes ndo elegiveis (n = 59): \
- AlteracGes anatdmicas do TGl (n=7);

—| - Distensdo gastrica (n=10);

- Procedimento por fluoroscopia/endoscopia

(n=8);

- Uso de drogas procinéticas (n=6);

- Gastrostomia e/ou jejunostomia (n=5);

\- Paciente em maca de ambulancia (n=23); J

[ 40 participantes selecionados e randomizados. ]

a

- 09 responsaveis legais ndo aceitaram a
participar do estudo.

31 participantes com sonda de alimentagéo inseridas.

GRUPO CONTROLE
15 Participantes

v

01 participante sacou a sonda
antes da radiografia.

14 Participantes

N
01 participante: com extremidade da SA néo
visualizada, porém abaixo do diafragama.

\ J
e N
08 participantes: com a SA localizada no

[ estdmago - regido do corpo.

\ J
( ™
05 participantes: com a SA localizada no

] duodeno - primeira porgéo.
\ J

v
EXCLUIDOS 01 participante ndo apresentou laudo
radiogréafico arquivado no PACS.

v

GRUPO INTERVENCAO
16 Participantes

15 Participantes ]

10 participantes: com a SA localizada no\
estdbmago:
- 08 na regido do corpo; |
- 01 na regido fundica;
- 01 naregido do antro/piloro.

)

05 participantes: com a SA localizada no )
duodeno:
- 04 na primeira porcéo; | |
- 01 na segunda porcao. y

Fonte: Propria autora.
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4.1 CARACTERIZACAO DOS PACIENTES COM PRESCRICAO DE SONDA DE
ALIMENTACAO POS-PILORICA

Dos 29 participantes, a maioria era do sexo masculino (18, 62,1%), apresentou idade
média de 67,63 anos, peso médio de 65,92 kg, altura média de 1,62 metros e IMC medio de
25,24 kg/m2. Ainda, a maioria dos pacientes (20; 80,0%) se encontrava sob ventilagéo
espontanea, sendo que desses, 10 (33,3%) usavam oxigenoterapia via dispositivo respiratorio
(cateter nasal ou mascara). A média de pontuacdo do nivel de consciéncia, segundo a Escala de
Coma de Glasgow, foi 13,22, e, na escala RASS, aplicada a pacientes sedados, o escore médio
foi de -4 (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracterizacdo dos participantes que necessitaram de sonda de alimentagdo em
posicao entérica (N = 29). Uberaba, Minas Gerais, 2023.

Variaveis Média + DP? ou n (%)
Idade 67,63 + 14,64
Feminino 11 (37,9)
Género Masculino 18 (62,1)
Outros -
Peso 65,92 + 14,10
Altura 162+ 0,11
IMCP 25,24 + 4,47
Esponténea 13 (44,82)
Respiracéo Dispositivos respiratérios 10 (34,48)
Ventilagdo Mecénica 6 (20,68)
Escala de Glasgow 13,22 +1,51

Fonte: Propria autora i
aDP: Desvio Padrdo; PIMC: Indice de Massa Corporal; ‘RASS: Escala Richmond Agitation-
SedationScale

O diagnostico principal, segundo a CID-10, mais frequente envolveu as doencgas do
aparelho circulatoério (15; 55,2%), seguidas dos sintomas, sinais e achados anormais de exames
clinicos e de laboratério ndo classificados em outra parte (5; 17,2%), e das doencas do aparelho
respiratorio (4; 13,8%). Em relacdo ao diagndstico secundario, houve predominio das doencas
hipertensivas (14; 48,3%) (Tabela 2).
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Tabela 2 — Distribuicdo das varidveis clinicas dos participantes do estudo que necessitaram de
sonda de alimentacdo em posicao entérica (N = 29). Uberaba, Minas Gerais, 2023

Frequéncia®

Diagnostico principal segundo a CID-10?

n %
B96 - Outros agentes bacterianos, como causas doencas classificadas em outros 1 35
capitulos ’
GO0 - G09 Doengas inflamatérias do sistema nervoso central 1 3,5
100 - 199 Doencas do aparelho circulatério 15 55,2
1442 Bloqueio atrioventricular total 2 6,9
J09 - J18 Doengas do aparelho respiratério 4 13,8
K50 - K93 Doencas do aparelho digestivo 1 3,5
N17 - N19 Doencas do aparelho geniturinario 1 3,5
R0OO - R69 Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos e de laboratorio, 5 17 9
ndo classificados em outra parte ’
R229 - Tumefacdo, massa ou tumoracao ndo especificadas, localizadas 2 6,9
R570 - Choque cardiogénico 2 6,9
R634 - Perda de peso anormal 1 3,5
S00 - S09 Traumatismos da cabeca 2 6,9
Diagnostico secundério segundo a CID-10? rljrequer;;:ola
B570 - Forma aguda da doenca de Chagas, com comprometimento cardiaco 2 6,9
C22 - Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas 1 3,5
E00 - E90 Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas 8 27,6
FOO - F339 Transtornos mentais e comportamentais 8 27,6
G30 - Doenca de Alzheimer 2 6,9
100 - 199 Doencas do aparelho circulatorio 3 10,3
110 - 115 Doencas hipertensivas 14 48,3

J09 - J18 Doencas do aparelho respiratorio 1 3,5
M10 - Gota 1 3,5
N40 - Hiperplasia da prostata 1 3,5

Fonte: Elaborada pela autora.
20 total ndo corresponde a 29 participantes porque um mesmo paciente poderia apresentar mais de um diagndéstico
primario e/ou secundario.

A ECG foi aplicada nos 23 (79,31%) pacientes que ndo utilizavam sedacdo e a média
dos escores foi 10 pontos, caracterizando lesdo cerebral moderada. A Escala de RASS foi
utilizada em seis (20,68%) pacientes; destes, quatro (66,66%) apresentaram escore -4,
condizente com sedacdo intensa, caracterizando auséncia de resposta aos estimulos verbais,
mas com presenca de movimentos ou abertura ocular ao estimulo fisico.

No que diz respeito aos medicamentos em uso, seis (20,68%) recebiam cisatracurio,
citrato de fentanila, cloridrato de dexmedetomidina e midazolam, por bombas de infuséo.

A medida gastrica realizada da ponta do nariz até o l6bulo da orelha e deste até o
processo xifoide apresentou média de 54,42cm, sendo a menor medida igual a 39 cm e a maior,
60 cm. Em todos os participantes foram acrescidos 20 cm a partir da medida géstrica para o
posicionamento pos-pilérico; dessa forma o comprimento médio da sonda inserida nos

pacientes foi de 74,42 cm, sendo a minima de 59 cm e a maxima de 80 cm.



Durante os procedimentos, foram observadas intercorréncias. Um participante
apresentou resisténcia durante a progressao da sonda; outro participante apresentou a sonda
enrolada na cavidade oral na primeira tentativa de inser¢do. Ainda, dois participantes
apresentavam-se secretivos, sendo necessaria a realizacdo de aspiracdo das vias areas superiores

antes do procedimento de insercdo da sonda.

4.2 TAXA DE SUCESSO DA MIGRACAO DA SA PARA O ESPACO POS-PILORICO NOS
GCEGI

No GC, dos 14 participantes, cinco (35,7%) apresentaram sonda de alimentacdo
posicionada no espaco pés-pilérico imediatamente apos a insercdo as cegas a beira leito, oito
(57,1%) apresentaram a sonda na porc¢ao do corpo gastrico e em um caso (7,1%), a extremidade
distal da sonda ndo foi visualizada, porém o laudo revelou que a sonda se encontrava abaixo do

diafragma (Figura 9).

Figura 9 - Extremidade distal da sonda ndo foi visualizada no paciente alocado no GC, porém
visualizada abaixo do diafragma. Uberaba, Minas Gerais, 2023.

D

N
Fonte: Propria autora.

No GI, dos 15 participantes, em cinco (33,33%) a SA estava posicionada no espaco pos-
pilorico e em 10 (66,66%), a sonda permaneceu no estdmago apds a insercéo as cegas a beira
leito, ou seja, a extremidade distal do tubo ndo migrou para o espago pos-pilorico apos a injecao

de 60 ml de ar e posicionamento do paciente em decubito lateral direito (Figura 10).



Figura 10 — Sonda medida para posicionamento entérico e estagnada no estbmago ap0s
injecdo de 60 ml de ar e posicionamento do paciente em decubito lateral direito. Uberaba,
Minas Gerais, 2023.

Fonte: Propria autora.

Figura 11 — Sonda medida para posicionamento entérico e com migracao para a regido pos-
pildrica apos injecdo de 60 ml de ar e posicionamento do paciente em decubito lateral direito.
Uberaba, Minas Gerais, 2023.

-

Fonte: Propria autora.
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A Tabela 3 revela que a maioria das sondas inseridas as cegas a beira leito permaneceu
no estbmago em ambos os grupos. Contudo, ao se comparar as taxas de sucesso entre 0 GC e 0

Gl, o resultado néo foi estatisticamente significativa (p = 1,00).

Tabela 3 — Resultados das varidveis relacionadas ao posicionamento da sonda de alimentacéo
em pacientes adultos e criticos. Uberaba, Minas Gerais, 2023.

Sonda em regiéo Sonda em regido
Variaveis Géstrica pés-pildrica p-valor
(n=18) n (%) (n=10) n (%)

Controle 8 (61,5) 5 (38,5) .

coes Intervenco 10 (66,7) 5 (33,3) G
o - N&o 16 (72,7) 6 (27,3) .

Ventilagdo Mecénica sim 2 (33.3) 4 (66,7) 0,147

i N3o 16 (72,7) 6 (27,3)

SEApHD sim 2 (33,3) 4 (66,7) ST
Peso Média (DP°) 67,6 (13,9) 64,9 (14,6) 0,643°
IMC? Média (DP°) 24,8 (4,6) 26 (4,6) 0,542°
Idade Média (DP°) 63,9 (14,2) 70,3 (13,4) 0,257°
gﬁ;ﬁ&gf COTRLE Média (DP°) 13,4 (1,3) 12,8 (1,6) 0,369
Comprimento da Mediana (11Q°) 75 (70,0-78,5) 76,5 (75,77) 0,726°

sonda inserida
Fonte: Prépria autora.
2Teste exato de Fisher. PTeste t-Student ou Mann-Whitney. °DP: Desvio Padr&o. “IMC: indice de Massa Corporal.
°[1Q: Intervalo Interquartil. TesteRanksum.

Dentre as variaveis analisadas neste estudo, nenhuma se relacionou ao posicionamento
correto da sonda no espaco p6s-pildrico apos inser¢do as cegas a beira leito (Tabela 3).

Dentre os cinco (33,33%) participantes do Gl com a sonda posicionada na regido pos-
pilorica, trés (60,0%) estavam em uso de tubo orotraqueal (TOT) e em ventilagdo mecénica
(VM). Ademais, dois (40,0%) estavam em oxigenoterapia via dispositivo respiratorio (cateter
nasal, méascara ou traqueostomia). Dos trés (60,0%) pacientes entubados, todos estavam
sedados com citrato de fentanila e dois (66,66%), com midazolam.

No GlI, apenas um participante apresentou a extremidade da sonda na segunda porc¢édo
do duodeno (Figura 12). Destaca-se que 0 paciente estava em oxigenoterapia via canula de
traqueostomia, apresentou ECG com pontuacgéo 11 e IMC de 29,85kg/m2.
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Figura 12 - Participante do Gl com a extremidade distal da sonda posicionada na segunda
porcdo do duodeno. Uberaba, Minas Gerais, 2023.

Fonte: Propria autora.

Dos 10 pacientes do GI com a sonda posicionada na regido gastrica, seis (60,0%) nédo
faziam uso de dispositivo respiratorio, trés (30,0%) encontravam-se em oxigenoterapia via
dispositivo respiratorio (cateter nasal ou mascara de oxigénio) e um (10,0%) encontrava-se com
Tubo Orotraqueal (TOT) e Ventilacdo Mecénica (VM). Ademais, este Ultimo paciente estava

em uso de sedacgdo com citrato de fentanila e midazolam e apresentou RASS -4.

43 FREQUENCIA DE EXAMES RADIOGRAFICOS REALIZADOS PARA A
CONFIRMACAO DO POSICIONAMENTO DA SA

Em relacdo ao numero de radiografias realizadas para a verificacdo da extremidade
distal da SA, por procedimento, a maioria dos participantes foi submetida a um raio-x. Contudo,

dois pacientes foram submetidos a dois exames, sendo um pertencente ao GC e outro, ao Gl.
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4.4 TEMPOS DESPENDIDOS ENTRE O INICIO DE INSERCAO DA SA COM A
REALIZACAO DA RADIOGRAFIA, E INICIO DE INSERCAO DA SA COM A
INSTALACAO DA DIETA

Com relagdo ao tempo despendido, em minutos, entre o inicio do procedimento de
insercdo da sonda e a realizacdo da radiografia, observou-se uma variagéo insignificante das
medianas entre 0s grupos, de aproximadamente um minuto e meio (Tabela 4). Em pacientes
com a SA localizada na regido gastrica a mediana foi de nove minutos, e em pacientes com a

SA localizada na regido pds-pildrica a mediana ocorreu entre 10,5 minutos.

Tabela 4 — Resultados das variaveis dos tempos, em minutos, dispendido entre o inicio de
insercdo da SA e a realizagédo da radiografia, e com a instalacdo da dieta, relacionadas ao
posicionamento da SA em pacientes adultos e criticos. Uberaba, Minas Gerias, 2023.

Sonda em regido Sonda em regido

Variaveis Gastrica Pos-pildrica p-
(n=18) (n=10) valor
n (%) n (%)
Tempo dispendido entre o .
o . < Median 9,0 10,5
inicio de inser¢do da SA e a o o 0,699
realizacdo da radiografia. (IQR) (6,0:17.1) (9,5:18,0)
Tempo dispendido do inicio .
. . Median 210 140
de insercdo da SA e a (I0R) (74.5; 355) (113: 206) 0,287

instalacdo da dieta.

Fonte: Propria autora.

O tempo, em minutos, discorrido entre o inicio do procedimento e a instalacéo da dieta,
no grupo que apresentou a SA localizada na regido gastrica foi de 210 minutos, ou seja, trés
horas e 30 minutos. O mesmo tempo no grupo dos pacientes que obtiveram a SA posicionada

na regido pos-pildrica foi de 140 minutos, ou seja, duas horas e 19,8 minutos.

4.5 VIABILIDADE DO PROTOCOLO DA PESQUISA

A taxa de recrutamento foi de 72,5% e o foram necessarios 07 meses para a coleta de
dados devido a dificuldade para obtencdo do TCLE. Devido a pandemia de COVID-19, as
visitas foram suspensas o que dificultou a comunicacdo com os responsaveis legais dos
pacientes. Por esse motivo, a pesquisadora necessitou modificar a estratégia e optou por realizar
0 contato via telefone e aplicativo de comunicagdo. Neste segundo caso, o link de acesso ao

TCLE foi enviado via aplicativo de mensagens. Ainda, devido a superlotacdo da unidade



\///Jﬂ/ﬂ’? 58

durante a pandemia, varios pacientes foram mantidos internados em maca de ambulancia, ndo
sendo possivel a realizacdo da mudanca de decubito (lateral direito). Portanto, 23 pacientes
foram excluidos do estudo.

Destaca-se também que as pesquisas relacionadas ao novo coronavirus foram
priorizadas pelo Comité de Etica em Pesquisa, 0 que impactou significativamente o tempo de
aprovacado do estudo (aproximadamente 10 meses).

Durante o periodo de coleta de dados, os processos do PSA foram submetidos a nova
normatizacdo, conhecido como Projeto Lean nas Emergéncias (BRASIL, 2018), o que
impactou significativamente o tempo de estadia dos pacientes na unidade. Diante desses
desafios, alteragdes nos procedimentos de coleta de dados foram necessérias, incluindo a
necessidade de acessar o prontuario dos pacientes nas enfermarias para as quais foram
transferidos com o objetivo de coletar o dado relacionado ao tempo despendido entre a insercédo
da sonda e a instalacdo da dieta enteral.

Ademais, durante o estudo, novo equipamento de radiografia portatil foi implantado na
unidade; esse dispositivo, com tela acoplada, permitia a visualizacao da radiografia a beira leito
e imediatamente apos a realizacdo do exame. Tal mudanca no processo permitiu mais agilidade
na verificagdo do posicionamento das sondas.

Em relagao a variavel “tempo despendido entre o procedimento de inser¢do da sonda e
a instalagdo da dieta enteral”, houve dificuldade para a obtencdo do dado, visto que tal
informacdo ndo é registrada pela equipe de enfermagem no prontuério do paciente. Embora 0s
profissionais procedam a checagem da instalacéo da dieta na prescricdo, o horario e 0 nome do
profissional geralmente ndo sdo anotados, conforme previsto pelo COREN. Logo, foi
considerada no presente estudo o horéario informado pela equipe no registro da passagem de
plantdo.

A taxa de sucesso do posicionamento da sonda no espaco pds-pilérico apds a
intervencado foi baixa (33,3%) e supomos que a marca da sonda utilizada nos pacientes foi um
fator interveniente. Antes do estudo, era disponibilizada no hospital a sonda da empresa
Embramed®. Na pratica clinica, observava-se que a referida sonda migrava com mais
facilidade para o intestino, ap6s a injecdo de 60 ml de ar e o posicionamento do paciente em
decubito lateral direito, em angulo entre 30° e 45°. Esta observagédo gerou a hipdtese do estudo.
Contudo, antes da coleta de dados iniciar, a instituicdo adotou uma nova marca (Medcone®), a
qual é mais flexivel e propensa a dobras.

Com base nos resultados, avaliamos que o protocolo da pesquisa, de forma geral, é

viavel com modificacGes para implementacao no estudo definitivo.
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5 DISCUSSAO

O objetivo geral da pesquisa foi informar o desenho e a condugao de um ensaio clinico
aleatorizado e controlado em escala maior e os resultados demonstraram que o protocolo
proposto, de forma geral, é viavel e que outras perguntas poderao ser respondidas.

A maioria dos pacientes criticos ndo apresenta condi¢des de expressar o consentimento
para participar de pesquisas; dessa forma, o0 TCLE deve ser direcionado ao responsavel legal
pelo paciente. Ainda, em tempos de crise sanitaria, como a da pandemia de COVID-19, é
necessario utilizar outras estratégias de contato com os participantes, incluindo o uso do
telefone e de aplicativos de comunicacéo.

Outra questdo que deve ser repensada no estudo maior, é a forma de recrutamento, pois
a comunicagao com 0s responsaveis ocorria apds a prescricdo médica de sonda de alimentacéo,
0 que acarretava perda de oportunidade de comunica¢do com o responsavel pelo paciente.
Sugere-se que este contato seja realizado no momento de admissao do paciente na unidade, pois
a maioria dos pacientes encontravam-se, nesse momento, acompanhado por um familiar.

Na determinacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, os pacientes com alteracdes
anatdmicas, distensdo gastrica, procedimentos de insercdo de sonda por fluoroscopia ou
endoscopia, uso de drogas pro-cinéticas, gastrostomia ou jejunostomia e instalados em maca de
ambulancia foram inicialmente excluidos da pesquisa. Verificou-se, contudo, que pessoas com
tal perfil deve ser considerado de antemdo como nao elegivel.

Os pacientes incluidos neste estudo foram aqueles considerados como criticos por
estarem internados no PSA, com obtencdo do TCLE pelo seu responsavel legal, com
necessidade de sonda de alimentacdo para recomenda-se, entretanto, que sejam utilizadas
escalas de classificacdo do nivel de complexidade, tais como os escores SOFA, q-SOFA ou
APACHE, e que o resultado final seja empregado nos critérios de inclusdo da pesquisa.

Quando observada a taxa de sucesso entre os grupos (GC e Gl), ndo foi detectada
diferenca estatistica (p = 1,00). Ademais, em ambos 0s grupos, a maioria das sondas inseridas
ndo migrou do estdmago para o intestino imediatamente ap6s a insercéo as cegas a beira leito.
O resultado diverge do de pesquisa prévia realizada em uma UTI com 31 pacientes
(THURLOW, 1986). Segundo o pesquisador, a injecdo de 30 ml de ar para confirmar a posicéo
da sonda por meio da ausculta epigéastrica, o0 posicionamento do paciente em decubito lateral
direito em angulo de 60° a 90°, seguida da rotacdo da sonda durante a sua progressdo do
estdbmago para o intestino favoreceram a migracéo do tubo para o espaco pos-pilorico em 90,3%

dos pacientes.
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Em outra investigagdo conduzida com 64 pacientes criticos, as sondas foram bem
posicionadas no intestino delgado ap6s a inser¢cdo as cegas a beira leito. Segundo o0s
pesquisadores, a injecdo de 500 ml de ar com o auxilio de seringa de 60 ml, foi eficiente na
migracdo da sonda (SALASIDIS; FLEISZER; JOHNSTON, 1998). Contudo, verifica-se que
as intervencdes realizadas em ambas as pesquisas divergem daquelas adotadas no presente
estudo, o que pode explicar as diferencas encontradas.

Outra explicacdo plausivel para a baixa taxa de sucesso de posicionamento da sonda no
espaco pos-pilorico, apds a intervencgdo, € a marca da sonda utilizada nos pacientes. Antes do
estudo, era disponibilizada no hospital a da empresa Embramed®. Na pratica clinica,
observava-se que a referida sonda migrava com mais facilidade para o intestino, apés a injecdo
de 60 ml de ar e o posicionamento do paciente em decubito lateral direito, em angulo entre 30°
e 45°. Esta observacao gerou a hipotese do estudo. Contudo, antes da coleta de dados iniciar, a
instituicdo adotou uma nova marca (Medcone®), a qual é mais flexivel e propensa a dobras.
Nesse contexto, sugerem-se pesquisas futuras com o propdsito de verificar a taxa de sucesso de
sondas posicionadas no espaco pés-pilérico, apos insercdo as cegas a beira leito, utilizando-se
a intervencdo proposta neste estudo e diferentes marcas de sonda.

Em relacdo as varidveis clinicas analisadas (Tabela 3), os resultados apontaram que
nenhuma apresentou relacdo com a posicao da sonda no espago pés-pilérico. Todavia, a maioria
dos pacientes sedados (72,7%) apresentou sonda posicionada no estbmago apds a insercao as
cegas. A dificuldade de a sonda migrar do estdmago para o intestino, nesses pacientes, pode ser
explicada pela acdo dos medicamentos utilizados, incluindo os depressores do sistema nervoso
central (SNC), os quais diminuem a motilidade gastrointestinal (MCLAVE et al., 2016). Diante
disso, pesquisas demonstraram o efeito positivo da administracdo de procinéticos, minutos
antes da insercdo de uma sonda de alimentacdo, de modo a favorecer o peristaltismo e,
consequentemente, a migracdo da sonda do estbmago para o espago pos-pilérico (LIU et al.,
2022). Destaca-se que, no presente estudo, os pacientes em uso dessa classe terapéutica foram
excluidos da amostra. Logo, recomenda-se a realizacdo de pesquisas futuras com o propdésito
de testar a intervencdo desse estudo em pacientes em uso ou nao de medicamentos procinéticos.

No que diz respeito ao perfil de pacientes incluido no presente estudo, verificou-se que
a maioria era homem, idoso, com doenca cardiovascular e sobrepeso, segundo o IMC. Os
resultados corroboram com pesquisas anteriores. O estudo de Kohata et al. (2013), que envolveu
41 participantes com a realizacdo de um método experimental para a colocacdo da SE pods-
pilorica (exposto na Introducédo), encontrou o género masculino como prevaléncia entre 0s seus

participantes, sendo esses 26 em numero (63,41%); a idade média encontrada nesse mesmo
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estudo foi de 68 anos; e a média de IMC foi de 22,1 kg/m2. Sekino et al. (2012), que testaram
uma técnica em 47 pacientes mecanicamente ventilados, chegando a 85,1% de sucesso de SE
pos-pilorica, tiveram o sexo masculino em maior nimero, 30 (63,82%) participantes. A idade
média foi de 62,4 anos, com IMC de 22,4 kg/m2.

Segundo 0 DATASUS (BRASIL, 2023), as internacdes no Sistema Unico de Sadde
(SUS) ocorrem com maior frequéncia em pessoas do sexo feminino. Ha de se considerar que
os dados disponiveis pelo Ministério da Saiude (MS) antecedem a pandemia de COVID-19 e
que os dados do presente estudo foram coletados em 2021, fato este que pode explicar a
diferenca. Ainda, todos os pacientes incluidos na amostra eram criticos e usuarios de sonda de
alimentacéo e os dados compilados pelo MS incluem todas as internag¢6es nos hospitais do SUS,
ou seja, pacientes com e sem sonda enteral.

Em relacdo ao diagnostico principal, segundo a CID-10, a maioria (55,2%) dos
participantes apresentou doencas do aparelho circulatorio. Resultado diferente foi obtido no
DATASUS no periodo de setembro de 2018 a novembro de 2022 (BRASIL, 2023), o qual
demonstrou que gravidez, parto e puerpério (20,1%) e lesdes, envenenamento e algumas outras
consequéncias de causas externas (10,7%) foram os principais motivos de internacdo nos
hospitais do SUS. E preciso considerar, no entanto, que esses dados correspondem a populacio
geral, divergindo do perfil de pacientes incluidos nesta pesquisa, ou seja, adultos, criticos, em
uso de sonda de alimentagéo.

A relacdo entre essas doencas circulatdrias e a necessidade de NE foi bem estabelecida
em diversos estudos (XU et al., 2022; DAIBERT, 2012). De modo geral, esses pacientes
apresentaram-se em estado critico de satde, com internacdo em unidade de terapia intensiva,
com diagndstico e agravo em saude relacionado ao sistema neuroldgico. O acidente vascular
cerebral (AVC) foi o0 de maior incidéncia no presente estudo.

Estudo recente realizado na China, entre junho de 2020 e janeiro de 2021, recrutou
pacientes internados em UTI, com 18 anos ou mais, e que necessitaram de NE por mais de 03
dias; os pesquisadores avaliaram técnicas de insercdo de SE, a beiro leito, utilizando uma SE
com formato espiral e injecGes endovenosas de metoclopramida. Os dados demograficos do
estudo indicaram predominancia do sexo masculino, com mais de 60 anos, e com patologias
neuroldgicas e respiratorias entre os diagnosticos primarios mais comuns (XU et al., 2022).

No que diz respeito ao IMC, verificou-se que a média foi 25,24 kg/m?, caracterizando
sobrepeso. Ndo obstante, segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2011), adultos e idosos
possuem necessidades nutricionais diferentes e, por esse motivo, a classificacdo do estado

nutricional difere, ou seja, individuos adultos eutroficos (> 20 anos e < 60 anos) apresentam
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IMC entre > 18,5kg/m? e < 25kg/m?, enquanto os idosos (> 60 anos) considerados eutroficos
apresentam IMC entre >22kg/m? e menor que < que 27 kg/m?2.

Destaca-se a importancia de os pacientes criticos apresentarem suporte nutricional
apropriado durante a internacdo, por sustentar a integridade funcional do intestino, mantendo
as juncgoes entre as células intraepiteliais, estimulando o fluxo sanguineo e induzindo a liberagéo
de agentes enddgenos troficos; a NE mantém a integridade estrutural das vilosidades e sustenta
o tecido linfoide associado ao intestino. A alteracdo adversa na permeabilidade intestinal
decorrente da perda da integridade funcional pode acarretar consequéncias, tais como,
crescimento bacteriano, risco de infec¢do sistémica e maior probabilidade de sindrome de
disfuncéo de multiplos 6rgédos (McCLAVE et al., 2016).

Em relacdo ao nivel de consciéncia dos pacientes incluidos no estudo, os pacientes
apresentaram pontuacao média de 13,22 pontos (lesdo neurolégica moderada), segundo a escala
de Coma de Glasgow, e -4, em escore, na escala RASS, caracterizando sedagdo intensa e
auséncia de resposta aos estimulos verbais, mas com presenca de movimentos ou abertura
ocular ao estimulo fisico (BRENNAN; MURRAY; TEASDALE, 2017). Pesquisas referentes a
insercdo de SA, sem correlacdo de resultados com a ECG e a escala de RASS, retratam
significativa porcentagem de pacientes sedados, com variagédo de 60% e 86,7% entre 0s seus
participantes, e consequentemente, com indice importante de pacientes em ventilagdo mecénica
(XU etal., 2022; YANDELL etal., 2017; TAYLOR et al., 2021).

De acordo com as diretrizes da ASPEN (BOULLATA et al., 2017) e da BRASPEN
(2021), apesar de o posicionamento da sonda no estdmago ser mais fisioldgica, as entéricas sao
mais apropriadas para pacientes criticos e com elevado risco de aspira¢do broncopulmonar
(LORD, 2018; BOULLATA etal., 2017). Considerando que todos os pacientes do estudo eram
criticos, com alteracdes no nivel de consciéncia e que 10 (35,71%) usavam depressores do SNC
e/ou drogas vasoativas, € fundamental que as sondas entejam devidamente posicionadas no
intestino de modo a reduzir os riscos de complicagdes.

No que concerne a medida da sonda inserida nos pacientes, seguindo o protocolo
tradicional (medida considerada da ponta do nariz até o I6bulo da orelha, deste até o processo
xifoide, sendo acrescentados 20 cm a medida inicial), a média foi de 74,42 cm de comprimento.

O comprimento da sonda também altera a localizagéo ideal de sua extremidade. Em
pesquisa realizada por Santos (2016), com pacientes adultos internados unidade de emergéncia
e UTI de um hospital universitario do interior de Sdo Paulo, foi realizado ensaio clinico
randomizado, controlado, paralelo, duplo-cego, de trés grupos, com a finalidade de analisar trés

métodos distintos de mensuracdo da sonda para inser¢do na regido gastrica, quais sejam: (i)
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medida EXU (Earlobe — Xiphisternum — Umbilicus): compreendendo a distancia do l6bulo da
orelha ao apéndice xifoide e deste ao ponto médio da cicatriz umbilical; (ii) medida NEX (Nose
— Earlobe — Xiphisternum): correspondendo a distancia da ponta do nariz ao I6bulo da orelha,
e deste ao apéndice xifoide; e (iii) medida NEX+XU (Nose — Earlobe — Xiphisternum +
Xiphisternum — Umbilicus): distancia da ponta do nariz, ao I6bulo da orelha até o apéndice
xiféide, e deste ao ponto médio da cicatriz umbilical.

Nesse estudo inédito, 0 método EXU ofereceu menor risco ao paciente e apresentou
melhor possibilidade de acesso da sonda na regido gastrica ideal (considerada pela autora como
a por¢do do corpo do estbmago). Ainda, no método NEX+XU, o comprimento médio das
sondas inseridas variou de 60 a 80 cm e resultou em desfechos inesperados: a sonda enrolou no
estdmago e a extremidade distal da sonda retornou para a cardia ou fundo gastrico. Concluiu-
se gue medidas mais longas apresentam mais chance de desviar o percurso e permitir a alocagédo
da extremidade distal em regiGes de risco, como esdfago, cérdia e fundo géstrico e,
consequentemente, predispor o paciente ao desenvolvimento de pneumonia por aspiragao.

No presente estudo, as sondas foram todas medidas para posicionamento entérico,
contudo as que permaneceram no estdbmago apresentaram meédia de 75 cm de comprimento,
enquanto aquelas que migraram para 0 espago pos-pilérico apresentaram média de 76,5 cm.
Outros estudos demonstraram média semelhante de comprimento da sonda a ser inserida no
intestino (BING et al., 2021) e taxas de sucesso de 70,7% a 82,9% quando inseridas as cegas a
beira leito. Concluiram que o método Corpak modificado, em que hé injecdo de 200 ml de ar e
insercdo intermitente da sonda a cada cinco cm, reduziu significativamente o tempo necessario
para a SE migrar para o espaco pds-pilérico, apresentando-se um método eficaz e seguro para
a insercao de SA em pacientes com disfagia e com alto risco de pneumonia por aspiragéo.

Ademais, Delirrad e Majid (2014) publicaram relato de caso de um paciente com sonda
nasogastrica de numero 16 Fr que apresentou um nd em sua porcdo distal. Citaram que esta é
uma complicacdo rara e que estd comumente associada com sondas de pequeno diametro;
medida extra para posicionamento gastrico; avanco repetitivo do tubo e presenca de TOTS.

Em outro relato, Narayan e colaboradores (2017) relataram o caso de uma sonda
nasogastrica removida devido & tor¢cdo em seu comprimento e apresentaram os fatores
associados a essa complicagéo, incluindo falha na técnica de insergdo, manipulagdes repetitivas
da sonda, comprimento excessivo da sonda inserida no estbmago, aumento do peristaltismo e
alteracdo anatdmica secundaria a cirurgia abdominal.

Pode-se indagar que a SE, ao ser introduzida no estbmago, pode atingir a parede inferior

da regido do corpo gastrico, voltar-se para o lado esquerdo e apresentar tendéncia em subir
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novamente ou enrolar-se dentro do corpo géastrico, ndo migrando para o lado direito do
estdbmago, e assim ndo alcangar o espago pos-pildrico.

A pesquisa trouxe um questionamento: se a SE quando posicionada/enrolada a esquerda
no corpo gastrico do estbmago pode migrar, com o tempo e/ou com a instalacéo da dieta (devido
0 peso), para o espaco pds-pilérico?

Pensando na migracdo da SE para a regido pos-pilérica também temos que levar em
consideracdo a questao que a sonda esta fixada na regido nasal/facial, e ndo ira evoluir mais em
cm, e sim apenas o tamanho inserido. Como exemplo, temos a terceira radiografia demonstrada
a cima, do GC.

Diante desses achados, recomenda-se a realizacdo de pesquisas visando analisar a
medida mais eficiente e segura para o posicionamento gastrico e entérico das sondas de
alimentacdo inseridas em pacientes adultos e criticos.

A frequéncia de exames de raios-x necessaria para a confirmacéo do posicionamento da
sonda no presente estudo foi de apenas uma radiografia por paciente, na maioria dos casos
(93,10%). Tal resultado é comparavel com de Daibert (2012), que apresentou 71,2% de
pacientes submetidos a uma radiografia; foram observadas duas ou mais radiografia sem
pacientes que necessitaram de um novo procedimento de insercdo da sonda para obter o
posicionamento correto da SE, com consequente realizagdo de um segundo raio-x.

N&o houve controle do tempo discorrido entre o inicio do procedimento e a realizagao
da radiografia; fato ocorrido principalmente pela dindmica do cenério da coleta de dados. Pelo
protocolo institucional, a radiografia de confirmacéo da posicdo da sonda deveria ser realizada
duas horas ap6s o procedimento.

O estudo apresenta limitagdes. Como se trata de um estudo de viabilidade de ensaio
clinico randomizado, a amostra de pacientes é insuficiente para confirmar ou refutar a hipotese.
Contudo, novas perguntas foram originadas que poderdo nortear pesquisas futuras. Ainda, a
marca da sonda utilizada nos pacientes pode ter contribuido com a baixa taxa de sucesso de

sondas posicionadas no espacgo pos-pilérico.
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6 CONCLUSAO

E viavel a realizacdo de um ensaio clinico aleatorizado, controlado e em escala maior
para analisar a relagdo do decubito lateral direito e da insuflagdo de 60 ml de ar na migrag&o da
SA para 0 espaco pos-pilérico. Contudo, algumas mudancas serdo necessarias para melhor
qualificacdo dos resultados, como obtencdo de um nimero maior de participantes, ajuste na
aquisicdo do TCLE, adequacéo dos critérios de incluséo e exclusdo, e selecdo dos participantes
com base nas classificagbes de nivel de criticidade de pacientes.

Com relacdo a migracdo da SA, do estbmago para 0 espago pds-pilérico, ndo houve
diferenca significativa no GI, em comparacdo com o GC. Logo, a hipotese do estudo foi
refutada. Ainda, os pacientes com prescricao de sonda de alimentacdo em posicao pos-pilorica
foram, em sua maioria, homens, idosos, com sobrepeso e com lesdo cerebral moderada, segundo
a Escala de Coma de Glasgow, ou sedacdo intensa, segundo a escala RASS.

Em relacdo a frequéncia de exames de raios-x realizados, por paciente, para a
confirmacdo do posicionamento da sonda, identificou-se que foi necessario apenas um na
maioria dos participantes. Ademais, o tempo decorrido entre a inser¢do da sonda e a realizacdo
da radiografia foi de aproximadamente cinco horas, enquanto o tempo despendido entre o
procedimento de insercédo e o inicio da dieta enteral foi de aproximadamente 15 minutos.

Os resultados deste estudo contribuiram com o levantamento de novas hipoteses, as
quais poderdo ser exploradas em pesquisa futuras, incluindo: o tipo, o calibre e a marca da
sonda podem favorecer a migracdo da extremidade distal do estdmago para 0 espaco pds-
pilorico apos o posicionamento do paciente em decubito lateral direito e injecdo de 60 ml de
ar?

Os resultados da dissertacdo também contribuiram com a propositura de um capitulo de
e-book voltado para a conceituagdo de sonda enteral e para a apresentacdo dos tipos, das
finalidades e das praticas seguras para a prevencdo de eventos adversos em individuos adultos
em uso desse tipo de dispositivo médico. O capitulo foi publicado pela Editora cientifica e esta
disponivel em: <https://www.editoracientifica.com.br/artigos/sonda-enteral-tipos-finalidades-

e-praticas-segur as-na-prevencao-de-eventos-adveros>.
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APENDICE A — Checklist CONSORT (Consolidated Standards of Reporting

Trials) para IntervencBes Ndo-Farmacologicas

CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial*

Item Reported
Section/Topic _ No _ Checkilat item onpageNo
Title and abstraot
18  dentfication as a randomised trial in the tie X
1d  Structured summary of inal design, metods, resuls, and CONCIISIONS for speatc 2atans wa CONBORT I stenes) X
Introduotion
Background and 2a  Sclentfic background and explanation of ratonale X
cbjectives 2b  Specifc cbjectves of hypotheses x
Methode
Trial design 3a  Descrption of irid design (such as paraliel, factoral) incudng allocation ratio X
3b  Important changes 1o methods afler tial commencement (such as eligtilty oriteria), with reasons X
Participants 4a  Eligbilty criteria for participants X
4b  Semings and locatons whare the data were collected X
Merventions 5 The interventions for each group with sufficient detalls to alow reploation, Includng how and when they were
R AR X
Qutcomes 6a Completey defined pre-spechied primary and secondary oulcome measures, incudng how and when they
were assessed X
60 Any changes 1o tral outcomes afler e tral commenced, with reascns X
Sample size 7a How sample size was determined
7h  Wnen applcadle. explanation of any interim analyses and stopping guideines
Randomisation:
Sequence Ba  Memod used 1o generale the random allocation seq X
generation 8b  Type of randomiation; details of any restriktion (such as biocking and block size) X
Alocaton 9 Mechanism used 10 implement the random allocation sequence [such as sequentally numdered containers),
concealment descriding any steps taken 1o conceal the soq untl inter were assigned
machanism X
Implementation 10 ¥imo generated te random alecation sequance. who encaled participants, and who assigned pariopants o
Interventons X
Bindng 11a ¥ done, who was inded after assignment to interventions (for exampie, participants, care providers, those
aasessing outcomes) and how X
110 ¥ relevant, description of the simiarty of Interventons X
Stasistical metheds 12 Stasistical methods used 10 compare groups for primary and secondary ouomes X
120 Metods %or addtional analyses, such as sudgroup analyses and ad)justed analyses X

Recuite
Participant fow (a
dagram is strongy
recommended)
Recrutment

Baseine data
Numbders analysed

Qutcomes and
catimation

Ancilary analyses

Hams

Umitations
Generalsabliity
Inerpretation
Other Information
Regstraton
Protocol

Funding

13a

13b
14a

14
15
16

17a

170
18

19

20
21
22

23
24
25

For each group, the numbers of participants who were 3
were analysed for he primary cutcome
For each group. [Qsg44 and excusions afier randomisaton. together wih reasons
Dates defring the perods of recrutment and folow-up
Yity the vial ended or was stopped
A tabie showing baseine demograghic and cinial characterstics for each group
For each group, numder of participants [Genomnatar) ncluded In each analyss and whather the analyss was
by coginal assigned groups
For each primary and secondary cutcome, resuts for each group. and the estimated effect s2e and its
precsion (such as 95% confidence ntervar)
For binary oulcomes, presentation of both absciule and reldive effect s2es & recommended
Resuts of any other analyses pedormed, InCuding subgroud analyses and adjusted analyses dstinguishing
pre-specifed from exploratory
Al imgoctant harms or unintended efocts N @ACh GrouD (e mpeste gotesce s CONSORT v darrs)
Dlcouccion
Trial imiations, addressing sources of potential bias, Imprecision, and, I relevant, muliplicity of analyses
Generalsadliity ( al valdity. appicatiity) of the triad findings
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Para juizes

TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDOD (TCLE) - FARA JUIZES

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO
UNIVESIDADE DO ESTADO DE SA0 PAULO
Telafone: {16) 3313-2197 / E-mazil: cep(@eerp.usp.br

Gostaria de convida-lo{a) a participar, na qualidade de especialista, da pesquiza intitulada “Analizs da
aficacia da injefdo de ar gastrico e do decabito lateral direito na migracio da sonda emteral (SE) pos-pilarica:
sstudo piloto de enszio chinico randomizads™, realizads por mim, Sehiane Gongalves Silva, sob orientacio da Prof.
Dr*. Femandz Faphzel Ezcobar Gimenes de Souza, docente da Escola de Enfarmagem da Ribeirdo Preto da
Universidads de 530 DPzulo (EERP-USP). A pesguisa consizte na minha dizsertacio de mestado e sema
dezservolvida junto ac Programe de Pos-Graduacfo em Mestrado Profiszional de Tecnologia e Inovacdo em
Exfermagem da EERP-USP. A pesquisa tem por objetivo snalisar a eficacia da imjecdo de ar gastrico & do decabito
lateral direito na migracdo da SE pos-pilorica, em pacientes criticos e adultes.

A validagdo do Instromento de Coleta ds Dados corresponds 2 primeira fass do estudo & zeu nome foi
lembrado para compor o quadro de sspecizliztas devido a suz experisncia clinica. O Instromento contsm dados do
paciente {data de nascimento, idade e alra), bem come dados clinicos, de intermacio e dados relacionados ao
procedimento da sondagem enteral Este Instriuments de Coleta de Dados devera ser avaliado pelo(z) senboria),
gquanto i aparépcia e conteddo, para gue possamos, posteriormente, proceder ao pré-testa. Logo, ndo serio
realizados encontros & nem entrevistas. OFA) senbhor(a) levara aprocimadarments wma hora e meia para avalia-lo,
tera ate 30 dias para devolvé-lo 2 mim, via correio eletrdnico.

Suz participagdo & importante porqus pretende-se mostrar 2 vizbilidade e a zsguranca da injecdo ds ar
gastrico & do decibito lateral direito na misracdo da 2E do estémago para o intesting (sspago pos-pildrico), apas
sopdagem do pacisnte, 33 cegas & beira leita.

Oz beneficios dirstos incluem o potencial suceszo do procediments e, conseguentements, a redugdo do
risco de aspiracdo e de lesfe: pulmonares ocasionada: pels admimistracio de dieta enteral em local madequada
{estomago x intesting), em pacientes criticos. Esperz-se, tambem, que os resultados poszam subsidiar pesguiszas
futuras & que esze:s procedimentos possam ser incorporados ao protocolo de sondazem enteral do Hospital de
Clinicas da Universidade Faderal do Tridngule Mineiro am um futuro proximo.

s riscos relacionados com a sua participagio nesta pesquisa sio minimes e poderio estar relacionados ao |
tempo neceszario que o(a) senhor{a) precisara despender para avaliar o imstromento. Se am alzum momento ofa)
sanhor(s) apresentar alpum tipo de desconforto, de gualguer natureza decorrante de sua participacio na
pezquisa, me coloco & disposigdo para esclarecer duvidas e mimimizar quaisquer dificuldades que poszam
ocorrer. E garanfida a sua liberdade de retirar o conzsntimento 2 qualguer momento e ofz) senhor(z)
poderad demxar de participar da pesgmisa quande achar convenients, sem gue haja qualquer prejuizo para
sua pessoa. Serd garantide o direito 3 assisténcia mfegral e gratuma ao3) senbor(z), devide z danos
decomrentes da suz participagde na pesguisa 2 pelo tempo que for nacezsario. Ofa) senhor(a) também tem

(=]
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TEERMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO (TCLE) - PARA JUIZES

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ESCOLA DE ENFEEMAGEM DE RIEEIRAQ FRETO
UNIVESIDADE DO ESTADD DE 540 PATLO
Telafone: {16) 3313-2197 [ E-mazil: cep(@eerp.usp.br

Gostaria de convida-lo{a) a participar, na qualidade de especialista, da peaguisa imtitulada “Anslize da
sficacia da injec3o de ar gastrico e do decakito lateral direito na migracio da sonda enteral (SE) pos-pilarica:
estudo piloto de enszio chinico randomizado™, realizads por mim, Seluane Goagalves Silva, sob orientacio da Prof.
Dr*. Femands Faphsel Escobar Gimenes de Souza, docente da Escola de Enfarmagem de Ribeirio Preto da
Universidads de S&o Paulo (EERP-USF). A pesguisz consists na minha dizsertacio de mestrado e zera
degservolvida junto a0 Drograma de Pos-Graduacio am Mestrado Profizzional de Tecnologia e Inovagdo em
Enfernarem dz EERD-TEP. A pesguisa tem por objetivo analisar a eficacia da injecdo da ar zastrico e do decakito
lateral direito na migracio da SE pos-pilorica, sm pacientes criticos & adultos.

A walidacio do Instrumento de Coleta de Dados corresponds 2 primeira faze do estudo e sau nome foi
lembrado pars compor o quadro de aspecizlistas devido 3 snz experisncia clinica. O Instremento contam dados do
paciente {dzta de nazcimento, idade & almra), bem como dados clinicos, de intsmacio o dados relacionades ao
procedimento da sondagem enteral Este Instrumento de Coleta de Dados devera ser avaliado pelofz) senhor{a),
gquanto 3 aparsncia e conteddo, para gue possamos, posteriormente, procader ao pré-teste. Loge, ndo serdo
realizados sncontros 2 newn entrevistas. OfA) senbeorta) levard apremimadarments wma hora e meiz para avalia-lo,
tard ate 10 dias para develvi-lo 2 mim, via correio eletrinice.

Suz participacdo & importamte porgue pretende-se mostrar 2 visbilidsde e 2 seguranca da injecdo de ar
gastrico & do decabito lateral direito na migracie dz 3E do estémago para o intestine (sspago pos-pildrico), apds
sppdagzem do pacisnte, 33 cegas & beira leita

Oz beneficios dirstos incluem o potencial sucesso do procediments e, consegueatements, a redugdo do
risco de aspiracdo e de lesdes pulmonares ocasionadas pels administragio de dieta enteral em local madequado
(estdmago x intestine), sm pacientss criticos. Espers-se, também gque o resultades possarm subsidiar pesguizas
futuras & que eszes procedimentos possam ser imcorporados ao protocole de sondazem enteral do Hospital de
Clinicas da Universidade Faderal do Tridngule blineiro am um futuro proximo.

s riscos relacionades com 2 sua participagio nesta pesquisa =30 minimos e poderio estar relacionados ao |
tempo Beceszario que ofa) senhor|a) precisara despender para avalizr o imstruments. 52 am alzum momento ofa)
zanhor{z) apresentar algum tipo de desconforto, de gualguer natureza, decorrente de sua participagdo na
pezguisa, me coloco A dizposigdo para esclaracer duvidas e munimizar qualsquer dificuldades gque poszam
scorrer. E garanfida a zua hberdade de retirar o consentimento 2 qualquer momento e ofz) senhor(z)
poderz deixar de participar da pesgmisa gquande achar convenents, sem gue haja qualquer prejulzo para
sua pessoad. serd garantide o direito a assisténcia mfegral e graturta aoiz) senhor(z), devide a danos
decorrentes da sua participagdo na pesguisa @ pelo tempo qua for necezszario. O(2) sanhor(a) tambem tem
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direrfo a2 mdenizagio cazo ocorra dano decomente de sua participagio, por parte dos pesquizadores e das
metitmgdes envolridasz, nas difarentes fases da pesquiza, conforme a lei.

Aszzagure que todos oz dados abtidos serio utlizades unicamente para fine de pesquiza 2 que nio
havera mformagdes que ofa) identifiqua. Oz resnltzdoz dz pesquza poderio ser drulzados eventoz &
publicacdes clenfificas. Sua participacdo & voluntaria e livre de custoz de gualquer pamreza logo ofz) zenhoria)
ndo recebera nenknrmz gratificacio por fazer parte desta pesquiza.

Informe que ofz) zenhor{z) recebera uwma via daste termo aszinado pela pezgmsadora e que me
compromato 2 prestar qualsguer infonmagdes e esclarecimentos adicionals, diants de dividas a rezpeito da
pesqulsa que por ventura possam ocorrer. Meste, ou em caso ds reclamacdo, serz possivel me comumear
em qualguer momento, via telefone ou e-mail que estiao no final deste documento.

Esta pesquiza foi aprovada pele Comité de Etica em Pesguisa (CEP) da Escola de Enfermazam de Ribeirio
Preto da Univarzidade de S3o Panlo (EERP/USP), que tem como fupgio proteger eticamente o participante da
pesquiza. Assim, se for necessario, entre em contsto com o CEP pelo telefons (18) 3313-5197, de sepunds 3 sexta-

feira, em dizs oteis, das 10 3z 12 boras = das 14 33 16 horas, ou pelo e-mail cep@ eerp nap br,

Eu, ., eston  satisfatoriamente

informadoia) e esclarecidoia) & concordo em participar desta pesguiza.

Uberaba, _ /7

Agsinstura do Participante

Seluame Congalves Silva
Pesguizadera Fesponsaval
Enfermeira e Mestranda da EERP-UER
Avenida Getalio Guarita n.” 130, Bairro Abadia - Uberaba - MG CEP 38015440
sehuame iyl com / seluane(@nsp be
[34) 331B-3174 - (347 D 0120-3513
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APENDICE C - Instrumento de Coleta de Dados
lise da eficicia da injegso de ar gésinico & do decubits lateral direito ne migragso da sonda entersl pds-pildrica: estudo pilolo de ensaio dinico randomizado

Instrumento De Coleta De Dados Ensaio Clnico Rando o

Record ID

DATA E HORARID DA COLETA DE DADOS

DADOS DE IDENTIFICACAD DO PACIENTE

MUMERO DE IDENTIFICACAD:
[NGmero da randomizacha)

01 02 (03 04 05 (306 (D07 {08 (09 (10 (311 (312
D13 D14 015 016 o117 018 019 020 0321 02 023 024
925 926 (927 (28 20 (530 (531 932 133 O34 O35 O136
937 38 (39 (40

GRUPO DA RANDOMIZACAD:

() CONTROLE. _
£ INTERVENCAD.

INICIAIS DO NOME DO PACIENTE:

NUMERO DO RG HOSPITALAR:

DATA DE MASCIMENTO:

IDADE EM ANDS:

GENERD:

) Masculing
) Femining
[T Outro {especifique)

PESO ESTIMADO (G):

ALTURA (cm):

IMC:

10/01/2023 07:15 projectescspoa TEE DCap
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Page 2

DADOS REFERENTES A INTERNACAO DO PACIENTE

DATA DE INTERNAGAD:

DIAGNOSTICO MEDICO PRINCIPAL:

DIAGNOSTICOS SECUNDARIOS:

PACIENTE EM USO DE DISPOSITIVO RESPIRATORIO:

) Nao.

() Cateter nasal/Mascara de oxigénio.

[0 Tubo orotragqueal.

) Traqueostomia em ar ambiente.

[ Traqueostomia com suporte de oxigénio.

PACIENTE EM USO DE VENTILACAD MECANICA:

) Mo,
D) Sim.

PACIENTE EM USO DE SEDACAD MEDICAMENTOSA:

[ Naa.

[ Brometo de Rocurbnio.

[] Cisatracdrio.

[ Citrato de Fentanila (Fentanil).

O Cloridrato de Dexmedetomidina {Precedex).
[ Midazalarm.

[ Propafel.

O Outro.

ESCALA DE COMA DE GLASGOW:
{Paciente sem sedacdo medicamentosa.)

o
2

QOO0 000
CROREEEEZRR
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Page 3

ESCALA DE RASS:
{Paciente com sedacio medicamentosa. )

[ Nbo aplica.

O (4): COMBATIVO - vielento, risco para a equipe.

7 i3k MUITO AGITADO - conduta agressiva, puxa ou remove tubos ou cateteres, agressivo verbalmente.

[ i2): AGITADO - movimentos despropasitados frequentes, briga com o ventilador.

O (1) INQUIETO - intranguilo, ansloso, sem movimentos vigorosos ou agressivos.

[ i0): ALERTA E CALMO - alerta e calma.

[ {-1): SONOLENTO - adormecide, facilmente despertidvel, mantém contato visual por mals de 10 segundos,

[ (-2): SEDACAD LEVE - despertar precoce ao estimulo verbal, mantém contato visual por menos de 10
segundos.

[ (-3): SEDACAOQ MODERADA - movimentas & abertura ocular a0 estimulo verbal, mas sem cantato visual,

[ (-4): SEDACAQ INTENSA - sem resposta a estimulo verbal, mas apresenta movimentos ou abertura ocular ao
togue (estimulo fisico). ou fisico.

[ (-8): NAQ DESPERTA - sem resposta a estimulo verbal ou fisica.

FACIENTE EM USO DE DROGAS VASOATIVAS:

[ Nao.

[] Hemitartarato de Epinefrina (Adrenalina).

[] Hemitartarato de Norepinefrina (Noradrenalina).
[ Nitroglicerina (Tridil).

] Mitroprussiato de S&dio (Nipride).

[ Qutro.

DADOS REFERENTES A SONDAGEM ENTERAL

LOCAL DE INSERCAD:

(2 Via nasal.
7 Via oral.

NUMERD DE TENTATIVAS DE SONDAGEM ENTERAL:

3 01

2.
[_) 03 ou mais.

COMPRIMENTO DA MEDIDA GASTRICA DA SONDA ENTRAL (CM):

{Paciente em decubito dorsal; uso de fita
miétrica.)

COMPRIMENTO DA MEDIDA ENTERAL (POS-PILORICA) DA
SONDA ENTERAL (CM):

(Paclente em decubito dorsal; uso de fita
métrica. )

RETORNO ESPONTANEO DE RESIDUO GASTRICO:

Z) Nao.
Z Sim.

Quantidade e aspecto do conteddo géstrico drenado:

10/01/2023 07:15 projectredeapory  LE DCap’
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Page 4

INTERCORRENCIAS NO PROCEDIMENTO DA SONDAGEM:

[ Ausenita.

[ Desconforto respiratdrio.

] Obstrucio da sonda.

[ Néusea.

[ Refluxo.

[] Retirada acidental da sonda enteral pelo paciente.
[ Saida acidental da sonda enteral.
[ Sonda dobrada.

[] Sonda enrclada na cavidade oral.
O Vémito.

[ Tosse.

[ Qutras intercorréncias,

OBSERVACOES REFERENTES A SONDAGEM ENTERAL:

DADOS REFERENTES A RADIOGRAFIA

NUMERD DO PEDIDO DA RADIOGRAFIA

DATA E HORARIO DA REALIZACAD DA RADIOGRAFIA

VISUALIZACAD DA SONDA NA PRIMEIRA RADIOLOGIA:

) Nbo,
) Sim.

NUMERD DE RADIOGRAFIAS REALIZADAS:
{Para confirmacdo da sonda enteral.)

Ca01.
2.
) 03 ou mais.

POSICIONAMENTO DA SOMDA COMFIRMADA PELA EQUIPE MEDICA
(Eguipe médica responsivel pelo pacienta, & pela salicitacio e liberacio da sonda & dieta enteral.)

71 Mo,
) Sim.

MECESSIDADE DE REPASSAR A SONDA ENTERAL DEVIDO POSICIONAMENTO INCORRETO:
{Solicitada pela equipe médica responsdvel pelo paciente.)

) NBo,
) Sim.

MECESSIDADE DE TRACIONAR A SOMDA ENTERAL:
{Solicitada pela equipe médica responsavel pelo paciente.)

Z) Nao.
Z Sim.

10/01/2023 07:15 projectiedeap.ong
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Page 5

Traclonamento da SE (cm):

(A pedido da equipe médica responsivel pelo paciente, apds avaliacho da radiografia.)

LIBERACAOD DA INSTALACAD DA DIETA ENTERAL:

7 Nao.
_1 Sim.

DATA E HORARIO DA INSTALACAOD DA DIETA.

OBSERVAGCOES REFERENTES A RADIOGRAFIA:

LAUDO TECNICO DA RADIOGRAFIA PELO RADIOLOGISTA

LOCALIZACAD DA EXTREMIDADE DISTAL DA SONDA ENTERAL:

7 Nbo visivel.

) Pulmio - regido tragueal.

[_) Pulmdo - regido brénguica.

[7) Reqgldo cervical toracica.

) Estdimago - regiio fdndica.

) Estdmago - reglio do corpo.

O Estdmago - regido do antrofpiloro.

() Duodeno - primeira porco.

() Duodeno - sequnda porcio.

O Sonda com extremidade distal ndo visualizada, porém abaixo do diafragma.

OBSERVACOES GERAIS

OBSERVACOES

10/01/2023 07:15 projectreccapors  TRE DCap’
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APENDICE D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Pacientes

COMITE DE ETICA EM PESQUISA COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO HOSPITAL ESCOLA
UNIVESIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Av. dos Bandeirantes, 3900, Campus Unsversitanio - Bairo Monte Aleere Avenida Getulio Guarita n° 130, Bairro Abedia
Ribeirao Preto - SP - Brasil - CEP: 14040-902 Uberzba - MG — Braul - CEP 38025440
Telefome: (16) 33159197 / E-mil: cep@eerp usp br Fooe: (34) 3318-5319 / E-mail: cep hotmy@ebserh sov by

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa ANALISE DA EFICACIA DA
INJECAO DE AR GASTRICO E DO DECUBITO LATERAL DIREITO NA
MIGRACAO DA SONDA ENTERAL POS-PILORICA: ESTUDO PILOTO DE
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, coordenado por mim, SELUANE
GONCALVES SILVA, ENFERMEIRA E MESTRANDA DA ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DO ESTADO DE
SAO PAULO (USP). O objetivo dessa pesquisa ¢ ANALISAR A EFICACIA DA
INJECAO DE AR GASTRICO E DO DECUBITO LATERAL DIREITO NA
MIGRACAO DA SE POS-PILORICA EM PACIENTES CRITICOS E ADULTOS.
Gostaria de contar com a participagdo do(a) pacients sob sua responsabilidade, uma vez
que A SONDA ENTERAL E UTILIZADA PARA FORNECER DIETA AO
PACIENTE IMPOSSIBILITADO DE INGERIR ALIMENTOS PELA BOCA, E
DEVE SER INSTALADA GARANTIDO A SEGURANGA DO(A) PACIENTE. A
PALAVRA MIGRAGCAO, CITADA ACIMA, REFERE-SE AO DESLOCAMENTO
DA SONDA DENTRO DO ESOFAGO, ESTOMAGO E INTESTINO. A
LOCALIZACAO POS-PILORICA E A PARTE INICIAL DO INTESTINO
DELGADO, TAMBEM CHAMADO DE DUODENO, LOGO APOS O FINAL DO
ESTOMAGO. O ESPACO POS-PILORICO E LOCAL PREFERENCIAL PARA A
COLOCACAO DA PONTA DISTAL DA SONDA ENTERAL POR PREVENIR
VARIAS COMPLICACOES COMO VOMITOS E LESOES PULMONARES
OCASIONADAS PELA ADMINISTRAGAO DE DIETA ENTERAL.

Caszo vocé aceite que ofa) paciente sob a sua responsabilidade participe desta pesquisa,
seri necessirio QUE ELE(A) SEJA SUBMETIDO A SONDAGEM ENTERAL,
PRESCRITA PELO MEDICO, COM A TECNICA PADRONIZADA NO HOSPITAL
OU CONFORME O PROTOCOLO CONSTRUIDO NESTA PESQUISA; ESSE
PROTOCOLO E REALIZADO COM O PACIENTE DEITADO EM POSICAO
LATERAL DIREITA, DURANTE O PROCEDIMENTO, E COM A SONDA NA
POSICAO GASTRICA (NO ESTOMAGO), SERAO INJETADOS 60 ML DE AR E
INTRODUZIDO O RESTANTE DA SONDA. APOS A REALIZACAO DA
PASSAGEM DA SONDA ENTERAL, O(A) PACIENTE SERA SUBMETIDO A UM
RAIO-X DE TORAX E ABDOME, PELO SETOR DE RADIOLOGIA DO |

o7
»

DATA RUBRICA DO(A) RESPONSAVEL LEGAL RUBRICA DA PESQUISADORA
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
HOSPITAL ESCOLA

UNIVESIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO
Av. dos Bandeirantes, 3000, Campus Unsversitanio - Basro Monte Aleere
Ribeirao Preto - SP - Brasil - C‘:? 1#’.\&3-%’2
Telefone: (16) 33159197 / E-naal: ¢ fp usp bx

UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Avenida Getulio Guarita n ® 130, Bairro Abadia
Uberzba - MG — Brasil - CEP 3802 &44
Fooe: (34) 3318-5319 / E-mail cep hetm(@ebsarh

HOSPITAL, PARA QUE SEJA REALIZADA A CONFIRMACAO DA POSICAO DA
SONDA. RESSALTA-SE QUE O RAIO-X E O MELHOR TESTE EXISTENTE,
ATUALMENTE, PARA CONFIRMACAO DO POSICIONAMENTO DE SONDAS
ENTERAIS. EM SEGUIDA, O RAIO-X SERA AVALIADO PELA EQUIPE
MEDICA RESPONSAVEL PELO(A) PACIENTE PARA A LIBERAGCAO DA
DIETA, DE MODO A GARANTIR A SEGURANCA DO(A) PACIENTE. Todos estes
procedimentos serio realizados em local adequado, DENTRO DO PRONTO
SOCORRO ADULTO DO HC DA UFTM, e por membro da equipe da pesquisa
devidamente capacitado, com tempo estimado de 10 MINUTOS, na data de HOJE.

O risco previsto de participagio nessa pesquisa é QUE A INJECAO DE 60 ML DE AR
PODE CAUSAR DESCONFORTO GASTRICO, CONTUDO AS CHANCES DA
SONDA MIGRAR MAIS RAPIDAMENTE PARA O LOCAL DESEJADO
(INTESTINO) E MAIOR, O QUE PODERA REDUZIR OS RISCOS DE
COMPLICACOES ASSOCIADAS AO POSICIONAMENTO INCORRETO DA
SONDA, E PODERA REDUZIR O TEMPO DISCORRIDO ENTRE A
REALIZAGAO DO RAIO-X E A LIBERAGAO DA DIETA. Como medidas para
minimizar este nisco (DESCONFORTO GASTRICO) serdo tomadas as seguintes
providéncias: SOLICITACAO DE AVALIACAO MEDICA, E ASSIM, O(A)
PACIENTE PODERA SER MEDICADO(A) CONFORME PRESCRICAO.

Como beneficio direto de sua participagio na pesqusa espera-se QUE O(A)
PACIENTE POSSA SER BENEFICIADO COM O CORRETO POSICIONAMENTO
DA SONDA ENTERAL NO ESPACO POS-PILORICO (INTESTINO), LOCAL
IDEAL PARA A SONDA DE NUTRIGCAO EM PACIENTES GRAVEMENTE
INFERMOS E, CONSEQUENTEMENTE, BENEFICIADO COM A REDUGAO DE
RISCOS DE COMPLICACOES ASSOCIADAS AO POSICIONAMENTO
INCORRETO DA SONDA, COMO VOMITOS E LESOES PULMONARES; bem
como, CONTRIBUIR COM MUDANCAS NA PRATICA CLINICA DE MODO A
GARANTIR A SEGURANCA DOS PACIENTES EM USO DE SONDA ENTERAL.

A participagdo do paciente sob sua responsabilidade é voluntina e em decorréncia dela
vocé e o paciente ndo receberdo qualquer valor em dinheiro. Vocé e paciente sob sua
responsabilidade nio terdo nenhum gasto por participar nesse estudo, pois qualquer

gasto que vocé tenha por causa dessa pesquisa lhe serd reszarcido.

;"1‘
RUBRICA DA PESQUISADORA

DATA RUBRICA DO(A) RESPONSAVEL LEGAL
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAQ FRETO HOSPITAL ESCOLA
UNIVESIDADE DD ESTADO DE SAOQ PAULD UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Av. dos Bandeirmmtes, 3000, Campus Thiversitano - Baimo Monte Alesye Awenida Gealtio Guarin n ® 130, Baimo Abadia
Fibeirin Pretn - 5P - Brasil - CEP- 14040007 Uherabe - G — Bra=il — CER 32005440
Talafime: (1) 33130147/ E-nwil- Fome (34) 3318-3318 E-mail:

Voed pode recuzar que ofa) pactente sob suz responzabilidade participe do astude, ou
retita-lofa) a qualquer momento, sem que haja gualquer prejuize guante o USO DA
SONDA DE ALIMENTACAO E O USO DA DIETA, para isso basta dizer ao
pesquizadeor que lhe entregou esta documento. Em qualguer momento, vocé pode obtar
guatzquer informagdes sobre a participacio do paciente sob sua responsabilidade nesta

pesquiza, diretamente com os pesquizadores ou por contato com o CERHC-UFTM

A identidade dofa) paciente, sob sua responsabilidade, ndo serd revelada para ningudm,
ela zerd de conhecimento soments dos pezquizadores daz pesqmsa, zenz dados zerdo
puklicados em conjunto zam o risco de vecé ser identificads, mantendo o zau sigilo &
privacidads. Vioce tem direito a requerer indenizagio, referentz ao paciente zob sua
rezponsabilidade, diznte de eventuaiz danosz que ofa) pacients ok sua responzabilidade

posza soffer em decorréncia dessa pasquiza.

Os dados obtidos do paciente sob sua responsabilidads DO PRONTUARIO MEDICO,
DA IMAGEN DO BAIO-X E LAUDO DA FADIOGEAFTA serdo utilizados somente
para oz objetivos desza pesquiza. Caso haja mterazze, por parte dos pesquizadores, am
utilizar ezze: dadoz em outro projeto de pesquiza, vock serd novamente contatado para
decidir ze o paciente sob sua responzabilidade participard ou nao dessz nova pesquiza e

se concordar deve assinar nevo TCLE.

Contato
Pesquizador Eesponsavel: SELUANE GONCALVES 5ILVA
Avenida Getilie Guanita n.® 130, Baimre Abadia - Uberaba — MG, CEP: 38023-440
E-mail: seluane@ymail com
Telefoma/Celular: (34) 3318-3174 — (34) 5 8190-352

*Duvidas ou demincia em relagio a esta pesguiza, entrar em contato com o Comité de
Ftica em Pezguiza do Hospital de Clindeas da Universidade Faderal do Tridngula
Mineiro (CEFHC-UFTM), pelo e-mail: cepheotmi@ebserh sov.br, palo telefone (34)
331E-331%, ou diretaments no enderepo Fua Benjammm Constant, 16, Bawro Noszsa
Senhora da Abadia — Uberaba — MG - de segunda 2 sexta-feira, das 07h 2z 12h & das
13h a= 16h.

DATA RUBRICA DO[A) RESPOMEAVEL LEGAL RUEBRICA DA PEEQUISADDRA

agina 3 de 4
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAD FRETO
UNIVESIDADE DO ESTADO DE 540 PAULD

COMITE DE ETICA EM FESQUISA
HOSPITAL ESCOLA
UNIVERSIDADE FEDERAL DD TRIANGULO MINETRO

Av. des Bandeiramtes, 3004, Campus Tiversitario - Baimo honte Alegre
Fibeirap Preto - 5P - Brasi] - CEP: 14040-007
Telefome: (14) 33139197 [ E-nmil-

Awenida Getulio Guarita n® 130, Eairro Akbedia
Uherzia - &G — Brazil — CER 38005440
Fome (34) 3318-3312 / E-mail:

En, b elou
ouvi o esclarecimento acima referents a pesquisa AMALISE DA EFICACIA DA INJECAO
DE AR GASTRICO E DO DECUEITO LATERAL DIREITO M4 MIGR_-'LI;:-XG DA S0WNDA

ENTERAL POS-PILORICA: ESTUDO PILOTO DE EMNSAIO CLINICO RANDOMIZADO,
coordenado pela ENFERMEIE A E MESTEANDA SELTUANE GONCALVES SILVA.
Compreendi para gue serve a pesquiza 2 guals procedimentos sera submetido of3)

pacientz sob minha responzabilidade. & explicacio que recehi esclarece o5 riscos e
beneficios da pesgquiza. Entendi que szou livre para mterromper a parficipacdo dofa)
pacienta sob minha responsabilidade a qualguer momento, sem jushficar minha decizdo
& que izso nio afetard o USO DA S30ONDA DE ALIMENTACAO E 0 USO DA DIETA
gue o paciente sob minha responsabilidade gsta recebendo. Sel que men nomes 2 dofz)
pacisnts sob minha rasponsabilidade ndo serdo drvulzados, que ni3o terer despesaz e nio
recaberel dinhewro pela participagde do pactente szob mumha responsabibidade na
pezquiza. Concordo que ofz) paciente sob minha responzabilidade participe da pesgmsa,
ANALISE DA EFICACIA DA INJEGAO DE AR GASTRICO E DO DECUEITO LATERAL
DIREITO MA I'.]IGF_-’Lﬁiﬂ DA 50NDA ENTERAL POS-FILORICA: ESTUDO PILOTO DE
ENMSAID CLINICO RANDOMIZADO, e receberei uma via assinada deste documento.

UBERABA,

NOME/ASSINATURA DO VOLUNTARIO e'ou RESPONSAVEL LEGAL

SELUANE GONCALVES BILVA
Pesguisadora Responsdvel
Enfermeira ¢ Mezsiranda da EERP-USF
Avenida Genilio Guarita s ® 130, Bairro Abadia - Uberaba - MG/ CEP 58.025-440

seluana@oymail com / seluanefiusy. br
(24) 3518-5174 — (34) 9 0193-3523

PEgina 4 de 4
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APENDICE E - Protocolo de insercéo da sonda de alimentacio do Grupo Intervencao

Quadro E1 —Técnicas e justificativas baseadas em evidéncias cientificas

Técnica

Justificativa

1. Pesquisadora identificara paciente elegivel para
participar da pesquisa, conforme checklist dos
critérios de elegibilidade.

2. Pesquisadora explicara objetivos da pesquisa e 0
procedimento de inser¢do da sonda ao paciente e/ou
familiar e obtera o consentimento mediante
assinatura do TCLE.

3. Pesquisadora solicitard, junto a farmécia satélite
do PSA, o envelope pardo e lacrado contendo a
distincdo do grupo ao qual o paciente seré alocado.
Se 0 paciente pertencer ao GC, sera submetido a
sondagem enteral conforme protocolo institucional
do HC-UFTM; se o paciente pertencer ao GE sera
submetido as seguintes etapas.
4. A pesquisadora e o enfermeiro assistente
higienizardo as maos.
5. A pesquisadora e 0 enfermeiro assistente
reunirdo os materiais necessarios para a sondagem,
junto & mesa de apoio, conforme relacéo a seguir:
e EPIs: luvas de procedimentos, mascara
cirdrgica e éculos de protecéo;
Fita métrica;
Sonda enteral de poliuretano n°12;
Seringa 20 ml;
Estetoscépio Spirit®;
Gel hidrossoluvel lubrificante;
Fita adesiva hipoalergénica;
Saco coletor universal;
Abaixador de lingua;
Lanterna;
Régua medidora de angulacéo;
Biombo.
Coxim (para lateralizag&o do corpo do
paciente);
Compressa de pano descartavel.
e Caneta pincel.
e Formulério de Coleta de Dados impresso.
6. A pesquisadora e o enfermeiro assistente
instalardo o biombo ao redor do leito do paciente,
Se necessario.
7. O enfermeiro assistente higienizara as maos.
8. O enfermeiro assistente colocara os EPIs na
sequéncia: mascara, oculos de protecéo e luvas de
procedimentos.
9. O enfermeiro assistente vestira o térax do
paciente com a compressa descartavel.
10. A pesquisadora e 0 enfermeiro assistente
posicionardo paciente em decubito dorsal, a 0°.

Reduzir viés a pesquisa.

Informar o paciente e/ou familiar sobre as
questdes éticas da pesquisa, diminuir a
ansiedade em relagédo ao procedimento de
insercdo da sonda e favorecer a colaboracédo
do paciente/familiar.

Manter o mascaramento e identificar o grupo
ao qual o paciente participara.

Reduzir a propagacéo de micro-organismos.

Garantir que o procedimento seja executado
da mesma forma em todos os participantes do
estudo.

Promover privacidade ao paciente.

Reduzir a propagacéo de micro-organismos.
Promover a protecdo individual.

Proteger o paciente de possiveis sujidades.
Servir de campo para o procedimento.

Garantir a medida correta da sonda enteral a
ser introduzida.
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11. A pesquisadora medird o comprimento da sonda
da ponta do nariz (ou da rima labial, em caso de
sonda oroentérica) ao l6bulo da orelha e desse ao
processo xifoide. Em seguida, identificara este
ponto com a caneta pincel.

12. A pesquisadora acrescentard, ao ponto
registrado com a caneta pincel, 20 cm com o auxilio
da fita métrica e marcaré o local com fita adesiva
hipoalergénica.

13. A pesquisadora medira, com a fita métrica, o
comprimento total da sonda a ser inserida no
paciente, em centimetros, e fard o registro no
Formulario de Coleta de Dados.

14. A pesquisadora e o enfermeiro assistente
posicionardo o paciente em decubito lateral direito
com o auxilio do coxim.

15. O enfermeiro assistente inclinara a cabeceira do
leito a 45° com o auxilio da régua de angulacao.
16. O enfermeiro assistente lubrificara a ponta da
sonda com gel hidrossoluvel.

17. O enfermeiro assistente analisara a regido nasal
e oral do paciente (lesBes, desvio de septo) e
selecionard a mais adequada para insercao da
sonda.

18. O enfermeiro assistente inserira a sonda através
da narina selecionada (ou pela cavidade oral, caso
se trate de sonda oroentérica), até a primeira
marcacao (realizada com a caneta pincel). O
enfermeiro assistente flexionaré o pescogo do
paciente ao introduzir a sonda através da regido
faringea. Se necessario, 0 enfermeiro assistente
utilizara o abaixador de lingua para traciona-la
(principalmente em paciente em uso de tubo
orotraqueal) e a lanterna para melhor visualizagéo
da sonda na regido orofaringea.

19. O enfermeiro assistente introduzira 60 ml de ar
pela sonda com o auxilio da seringa de 20 ml (trés
injecBes de 20 ml de ar) e realizara,
simultaneamente, a ausculta epigastrica com o
auxilio do estetoscopio durante a injecdo dos
primeiros 20 ml de ar.

20. O enfermeiro assistente introduzira a sonda até
a segunda marcacao realizada com a fita adesiva
hipoalergénica.

21. O enfermeiro assistente realizara a fixacao da
sonda com fita adesiva hipoalergénica.

22. O enfermeiro assistente retirara, lentamente, o
fio-guia da sonda.

23. O enfermeiro assistente observara o retorno
espontaneo de residuo gastrico/entérico. Caso
ocorra o retorno, acoplara o saco coletor universal e
quantificara o volume.

24. A pesquisadora e o enfermeiro assistente
reposicionardo o paciente para o dectbito dorsal a
45°,

Garantir que a medida da sonda seja a mesma
em todos os pacientes. Medida NEX (nariz —
orelha — processo xifoide, em inglés, nose —
earlobe — xiphoide) recomendada na
literatura.

Garantir que a medida da sonda seja a mesma
em todos os pacientes e que a sonda atinja o
espaco pos-pildrico.

Identificar o comprimento total da sonda a
ser inserida.

Garantir que a sonda migre para 0 espago
pos-pildrico.

Reduzir o risco de broncoaspiracdo®.

Facilitar a insergdo e progressao da sonda até
a marca desejada.

Evitar risco de leséo ao paciente.

Facilitar a insercéo e progressdo da sonda e
reduzir os riscos de a sonda atingir a traqueia.

Auxiliar no aumento do peristaltismo
gastrico e na abertura do esfincter
pilérico.Verificar se a ausculta epigastrica é
positiva (método utilizado na instituigdo para
confirmar a posigédo de sonda em nivel
gastrico).

Atingir o espaco pos-pilorico.
Reduzir o risco de deslocamento da sonda
e/ou retirada acidental.

Reduzir o risco de deslocamento da sonda
e/ou retirada acidental.

Evitar sujar o paciente e o leito.

Reduzir viés a pesquisa.
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25. O enfermeiro assistente realizara a anotagdo de
enfermagem no prontuério do paciente, bem como
0 registro de eventuais intercorréncias, as quais
serdo comunicadas a equipe responsavel pelo
paciente.

26. A equipe de enfermagem, responsavel pelo
paciente, encaminhara o paciente para o exame de
raio-X, no préprio leito, em decubito dorsal e com a
cabeceira elevada a 45°. Se necessario (por
exemplo, paciente em uso de ventilacdo mecanica),
solicitara a realizacdo do exame a beira leito.

27. A equipe de enfermagem, responsavel pelo
paciente, solicitara a equipe médica do paciente, a
confirmacdo do posicionamento da sonda por meio
da leitura do exame de raio-X.

28. A pesquisadora encaminhara o nimero do
pedido da radiografia ao radiologista participante da
pesquisa para a realizagéo do laudo.

29. A pesquisadora coletard dados demogréficos,
clinicos e terapéuticos do prontuario do paciente e
0s registrara no Formulario de Coleta de Dados.

30 A pesquisadora acessara o sistema PACS e
coletaré os dados dos laudos radiograficos.

Documentar o procedimento e assistir ao
paciente diante de eventuais intercorréncias.

Confirmar o posicionamento da sonda
inserida as cegas a beira leito.

Liberar a instalacdo da dieta enteral em
menor tempo possivel.

Garantir o mascaramento e reduzir o viés na
pesquisa.

Garantir a completude e a qualidade dos
dados.

Completar o Formulério de Coleta de Dados.

Fonte: Elaborado pela autora.
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APENDICE F — Instrumento de Coleta de Dados — 1° Versao

1. DADOS DE IDENTIFICACAO

Mumero de [dentificac3o do Pacients ne Estudo:
Iniciaiz do nome do Paciente:

Grupo: () Controls {) Experimento

Mumero F.G Hozpitalar:

Daztz de Wascimento: Idade em anos:
Zexo: () Mazculmo () Feminino

Altura em metros:

Datz de Internacio:
Data d= Egresso: i) Alta {1 Tranferéncia i} Obito
Hipotezes Dhagnosticas:

Paciente em Ventilagio Mecinica: () Smm 1 Hio
Entubagio Endotragueal: () Sum ) Nao

() Paciente Entubado i’} Paciente Tragueostomizado
Escala de Fazs (Paciente Entubzdo cu Traguecstomizadao):
Escala des Coma de Glasgowr:

Paciente am uso de sedagio:

(1 S1m — Quais:

b | b | bd | b | B | B

() WEn
3. DADOS EEFEEENTES A SONDAGEM ENTEERAL
Datz da Sondagem Enteral:
Hordrio da Sondagem Enteral:
Local de Insergdo: () Via Wazal {1 Via Oral
Obzervacdes:
Tentativas de Insergio da SE:
Obzervagdes:
Tamanho da Sonda Enteral mserida em om:
Mimero da fixacio em cm:

Ausculta Positiva em Regido Géstrica: () Sim () Mao
Batormo de Beziduo Gasztrico: () Sim () Mao
Coloragdo/ Aspecto:

[ntarcorréncias:

Ll Lo | Lad | el

() Wauseas () Befluxe () Vomitos

(1 Baida Acidentzl da 3E ([} Extragio da 3E pelo pacients
(1 Dobragem da Sonda () Catros:
Obzervagdes:
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4.1-  MNimero do Padido da Fadiografia:
4.2- Data da Fealizagio da Fadiografia:
43-  Horano da Fealizagio da FKadiografia:
4 4-  Tempo decorrido da sondazem e realizacio da radiozrafia thrimmn):
4.5-  Visnalizapdo da Sonda Enteral na primeira radiologia: () 3mm 1 MEo
4.6- Posicicnamento da Sondagem Enteral confirmada pela Equupe hadica:
() Sim () Nio
Dhbeervapdes:

47- MNecesmdade de repaszagem da Sonda Enteral davido a0 posicionaments
mearrata:
() Sim () Wio

4.8- HNeceszidade de tracionar a Sondza Enteral:
() Sim () Wio

49-  MNumero de radiosrafias realizadas:

4 10- LiberagZo da Instalacdo da Dista Entaral:
() Bim Horane da mstzlzacio da dista:
TS
Dhbeervapdes:

LAUDO TECNICO DA EADIOGEAFIA PELO EADIOLOGISTA

Localizacdo da extremudade distzl da sonda enteral:
() Extremidade diztal da SE em esafazo;

() Extremidade diztal dz 8F na cardia;

) Extremudade diztal dz SE ne estomago;

() Extremidade distal da SE am pilore ou duodenc.
Obzarvagdes:

6. OBSERVACOES CERAIS
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ANEXO A - Procedimento Operacional Padréo: Cateterismo Enteral - UFTM

CAHCD

Procedimento Operacional Padrao

Cateterismo Enteral

CONCEITO: Introdugio de uma c:
nariz ou da boca, até 0 duodeno ou jejuno.

Responsével pela prescrigio
Médico.

Finalidades

+ Administrar medicamentos e dietas.

+ Drenar efluentes do intestino delgado.
+ Coletar amostra.

+ Realizar investigac3o diagnéstica,

de silicone com fio-guia através do

Responssveis pela execugio

Brfermeiro, médico ¢ scadémicos de ente
gem e de medicina acompanhados sob a super-
visdo do professor efou responsdvel.

Indicagdes
* Clientes que ndo podem ou ndo conseguem

deglutir.

+ Clientes com indicagio de complementacio
nutricional.

* Clientes graves e intubados com risco de bron-
coaspiragdo.

+ Clientes com vomitos persistentes e lesdes gds-
tricas,

Contraindicagdes/restricdes

+ Introdugdo do cateter via:

~ Nasal ¢ bucal: clientes com varizes, lesdes
e/ou estenose esofagianas; pos-operatério
de algumas cirurgias do sistema digest6-
rio.

~ Nasal: clientes com fratura de base de cra-
nio ou de nariz.

~ Bucal: clientes conscientes, grandes lesdes
de cavidade bucal, fraturas de mandibula e
de maxilar e fixagdes cirtirgicas de mandi-
bula.

+ Infusdo de dieta via enteral.

~ lleo paralitico; resseccio de intestino; pan-
creatite aguda, intolerincia alimentar grave
€ outros.

* Bandeja.

+ Gel hidrossoldvel tépico
* Compressa, gazes, algodao.

* Cotonetes.

* Alcool 70% ou dgua e ssbonete.

* Copo com dgua.

* Seringa de 20 mL com bico Luer Slip.

1 brif ).

Materiais
* EPI: luvas de procedimento, avental, mscara cinirgica e 6culos protetores.

195

35 - Cateterismo Enteral

B

1. Explicar o procedimento a ser realizado ¢ a
sua finalidade 20 diente e/ou 20 familiar, obter
© seu comsentingento e realizar o cxame fisicor
espectfico.

2. Higienizar as mios.

3. Reunir os materiais necessirios e encami-
nhé-los 3 unidade.

4. Colocar os materiais sobre 2 mesa de cabeceira.

5. Colocar biombao ao redor do leite, s¢ neces-
sdrio.

6. Cortar o esparadrapo parz a marcacio e  fixa-
30 do cateter ¢ colocd-los na borda da bandeia.

7. Posicionar o cliente sentado ou em posicio
de Fowler,

8. Colocar a compreasa ou toalha sobre o thrax
do cliente.
9. Paramentar-se com os EPL.

10. Limpar a pele do nariz com algodio embe-
bido com élcool 70% ou dgua ¢ sabonete, ¢ as
narinas com cotonetes.

11 Medir o cateter:

+ Nasoenteral: da ponta do nariz ao I6bu-
lo da orelha e desse, 20 processo xifoide,
acrescentando de 15 2 20 cm, desconside-
rando o iltimo orificio do cateter (Figura
35.1) o

* Oroenterak: da rima labial a0 ibulo da ore-
Iha & desse, 20 processo xifoide, screscentan-
do de 15 2 20 cm, desconsiderando v @ty
orificio do cateter.

12. Realizar a marcagso do cateter com o ade-
sivo cortado,

13. Injetar 3 mL de dguz ou lubrificante pré-
Pprio no lémen do cateter por mejo da seringa.
14. Lubrificar a extremidade digtal do cateter
com ged hidrossoldvel.

15. Introduzir cateser delicadamente pelo nariz
ou boca até 2 regiBio orafaringea.

2. Evitar a transmissdo de micro-organismo,
3. Economizar tempo e flvwmuar&m
do procedimento.

4. Facilitar a execuglo do procedimento.

5. Promeover a privacidade do cliente.

6. Possibilitar a marcago e a fixaglo do caseter,

7. Facilitar a insercdo do cateter e evitar bran-
coaspiracio.

8, Bvitar sujar a roupa ¢ lengdia, proteger o
clieate e servir como campo,

9. Promaver protecio individual

10. Remover 3 oleosidade & pele para a fixs-
4o do esparadrapo e as crostas que impegams a
passagem do cateter.

1. Verificar @ correto ¢ o seguro posiciona
mento do cateter ¢ evitar possiveis complica-
¢des (Figura 35.2).

12. Determinar o comprimento correto do c1-
teter.

13, Facilitar a retirada do fio-guia.

14. Facilitar a introdugio do cateter » diminuir
a dor ¢ o risco de traumatismo.

15. Dizninuir riscos de traumatismos.

196
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16. Flexionar o pescogo do cliente de forma
que o queixe s aproxime do térax, se nto for
contraindicado. Interromper a introdugdo do
cateter, caso o cliente apresente tosse, engasgos,

Justificativas
16. Estreitar a traqueia ¢ abrir o esdfago, favore-
vendo 2 Introdugas do cateter no local vorretw.

angistia respiratéria e cianose.

sdmwmdmmqneﬁqnmmnunmde I7Faalmupmy!miodOQWN‘Pm
dg‘lmuanwr e 3 gde isté gem do cateter, fazer
¢ introduzir o cateter simul demudn.m&uvu.

18, Introduzir 0 cateter até a marca do espa-
radrapo.

19. Realizar os testes de posicionamento:
19.1 Posicionar o estetoscGpio na regiio epi-
gistrica, injetar 10 cm® de ar sob press3o com 2
seringa e auscultar. A presenca de ruido indica
que o posicionamento estd correto,

192 Aspirar o conteddo géstrico com uma se-
ringa de 20 mL e devolver esse conteGdo pelo
cateter, quando houver.

19.3 Colocar a extremidade do cateter em um
copo com dgua. A presenca de “borbulbamen-
t0” na dgua sincronizado com a respiraclo in-
dkaqu:opon'cioﬂunmbﬂlimi\l&
tificando a retirada do cateter imediatamente.
19.4 Verificar o pH géstrico da secregio aspira-
da(entre 4 e 5).

20, Retirar o fio-guia, segurando o catetes pro-
ximo ao local de insergdo, e fechar o cateter.

21. Fixar o cateter com adesivo cortado (Figura
353).

22, Recolher os materiais.
23. Retirar os EPL.
24. Recompor a unidade ¢ o cliente.

25. Colocar o cliente em posicio confortavel,
adequada e segura.

26 Tar dastine sdaquada ane materiais ¢ enca-
minbar os descartéveis 30 eXpurgo.

27. Higienizar as maos.

18. Garantir posicionamento correto do cate-
ter.

19. Verificar o correto e o seguro posiciona-
mento do cateter e evitar possiveds complica-
§Oes.

20. Permeabilizar o cateter, evitando a sua re-
tragso e impedir o refluxo gistrico.
21. Evitar o desposicionamento do cateter.

22, Promover ambiente favordvel.

23, Bvitara issdo de micro-0ng:

P i 1 ¢ privacidad
ao cliente.

25. Promover conforto ¢ segurang.

26. Promover ambiente favorével ¢ dar destino
sdequado a0 material.

27. Promaver protecio individual e evitar a
15530 de mi gan

35 - Catetarismo Unteral
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Descrigio dos procedimentos
28, Proceder ds qoes de enfermage

do do pistrico drenado ¢

itervencdes de enfermagemicbsarvass S —

-5y

moMmdmmmammmmm
crito, apds a realizagio do procedil ¢ solicitar a realizag gr
4 horas apés, ou de acordo com protocolo institucional. ey
« Iniciar a dieta, apds a confi do posici da idade do cateter em
mounﬂm(mlmdohltbbdeuﬂhjpdamsx.pmpdmmmmdm
«com risco de broncoaspirago:
~ Clientes acamados, idosos e graves.
— Clientes com nivel de consciéncia rebaixado, disfagia e/ou reflexo de tosse diminuldo ou ag.
sente.

dmummﬂwdm&mmdwmi&iwpdomdtdmm
tos, tais como: sedativos, teofiling, d b dores de cdlcio, meperidina ¢ antico-
lmkg&m&porduﬂmaowuﬁnmmm&mdoupehdimhmﬂodomdm
do twbo digestivo,
= Clientes com nduseas e vOmitos, tosse persi edi bedominal
~ Clientes com aumento da pressin intracraniana
= Clientes em uso de: cinula traqueal e ventilagio mecinica.
- Clientes com intoxicagdo exdgena.
Iniciar a dieta enteral antes do seu p
que tem baixo risco de broncoaspiragio.
Manter o cliente posicionado com a cabeceira elevada, para evitar refluxo da dieta ¢ broncoaspi-
raglo, se ndo houver contraindicagio.
Desligar a bomba dc infusso de dieta enteral, quando fur mevessdrio sbaixar a cabeceira ds cama
¢ realizar algum procedimento que estimule o reflexo de tosse.
Me-nuuowhmdodumdumdomﬂmndodnponnmgmdmdue-mmdmAﬁ-

hawdtmmkmunloémmadapnlmobpdvomwdmmmumnm
precisa.

em duod Jejuno em clientes conscientes

J 'hoauﬁnpo_ Go cateter a cada 24 horas, ou antes, se estiver solto, cbservando a presengs de
lf"°“ ; ou alérgi Bicas na pele adj 20 Jocal de inserg3o e fixaclo do cateter. Estio
P no do dispasitivas especificos para a fixagdo do cateter ) pele.

Hpmmnmnmdmveuuodﬂ.on mais vezes, quando necessdrio, com cotoneses ou gazes

Balna‘nhgumbmdnmdaehomwmmeemdeoucommm

P do do nivel de i do cliente.
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. e com 20 L. de fgua naseringa, sob pressto manual, s témino de cada fraseo de
Lo ce ¥V medicamentos ¢  cada 6 horas, quando o cateter esiver fechad,
fim de prevenir a sua obstruclo, i

. A&-W:‘:’d'ﬂmnﬂmmaoommmsawmt.dcguamtnad/
p“‘qdenm ‘npdodmodzmmgomediummmoupm itaclo.

+ Macerar comprimidos ¢ dilui-los em pequena quantidade de § Fe fortoel adenins 4

camentos com apresentacio liquida, a fim de prevenir oby 'K_:a 3 teter. Plulas que =5

cobertura entérica ou cpsulas de ac%o gradual “hwdﬂnmvldmlniunduporwaﬂupor ndo

pdgmnrmndn. §
+ Trocar 0 cateter entérico somente nos casos em que h i ! :
- S que houver saida acidental, obstrucio ou dano

+ Monitorar & funclo intestinal por meio do controle das evacuagdes ¢ da ausculta de ruidos hi-

droaéreos.

3 sinais de P (dispneia, cianose, tosse, queda da saturagio de oxigenagio @ i

¢ taquicardia) e evidéncia radiolégica de infiltrados no seguimento broncopulm

. lnkilninfulodzdimcnmlloomauldupaamubaqtomﬂm:‘::nﬁnkizu
infusdo variard de acordo com protocolo institucional.

+ Nio utilizar o fio-guia para desobstruir o cateter.

+ Lavar o fio-guia com dgua corrente e sabio liquido, desinfets-lo com dlcool 70%, identificé-lo
cost 08 dados do cliente e armazens-lo protegido. A sonda/cateter ndo pode ser reesterilizada,
mas pode ser reutilizada, quando integra, no mesmo cliente em situagbes de retirada acidental ou

desposicionamento mecinico,
+ Obser Jatar/ jcar sinais de intolerdncia & dieta ou & sua vazio: distensdo abdominal,

dmitos ¢ di i ]
+ Verificar o residuo gistrico quando o cliente p abdome distendido, rusdos hid

diminuidos ou ausentes, nduseas ¢ vomitos (investigar refluxo duodeno-gistrico ou gastropare-
:il).OamunlcummédjcoqumdoowlmmidudmdnalﬂOmeouuovahorpsdmni-

2ado, em duas mensuragdes consecutivas.

. kanm:rinmduziuporﬂudoumquzfclmiomdolddmwmenle.chasarom
novamente e aguardar/confirmar o posicionamento pos-pildrico.

. 'ﬁvuroequipodedieuaadnuhomoumnfomemimwbﬁda&minhdeammkde
Infeccio Hospitalar.

* Wmmmmmndummdodimuquwmwmmammmdo
cateter enteral, quando nio indicad

Fi .
igura 35.2 Posicionaments do cateter no jejuno (abaixo do angulo e Treitz). __—
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ANEXO B - Parecer do Comité de Etica — USP

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO W
PRETO DA USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise da eficicia da injecdo de ar gastrico e do decibito lateral direito na migragSo
da sonda enteral pos-pildrica: estudo piloto de ensaio clinico randomizado.

Pesquisador: SELUANE GONCALVES SILVA

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 19908619.3.0000.5393

Instituigdo Proponente: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Prato
Patrocinador Principal: Escola de Enfermagem da Ribeir&o Preto - USP

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 4.034.144

Apresentagdo do Projeto:
Trata-se de respostas a pendéncias apresentadas a partir de analise de protocolo de pesquisa

ancaminhanhado a CONEP, a partir de selagdo equivicada de area tematica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primario:

Analisar a eficacia da injegdo de ar gastrico e do decubito lateral direito na migragao da SE pos-pilorica em
pacientes criticos e adultos

Objetiva Secundario:

a) Caracterizar os pacientes gue necessitaremn da SE pas-pildrica;

b) Verificar a taxa de sucesso da sondagens enterais pos-pildricas usando a técnica convencional;

&) Vierificar a taxa de sucesso de sondagens enterais pos-pildricas com uso do pesicionamento do paciente
am decibito lataral direito e da injegdo de ar gastrico;

d) Comparar as taxas de sucesso de sondagens entarais pos-piloricas convencional com uso do
posicionamento do paciente em decdbito lateral direito e da injegdo de ar gastrico;

a) Verificar a frequéncia de exames de raios-x realizados, por paciente, para a confirmagic do
posicionamento da extremidade distal da SE;

) Verificar o tempo despendido enfre a prescricio da sondagem enteral @ o inicio da infusio da NE

Enderego: BANDEIRANTES 3900

Bairra:  VILA MONTE ALEGRE CEP:  14.040-902
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone:  (16j3315-2187 E-mail: cepi@eerpusp.br

Piigiew 01 du 05

USP -ESCOLADE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO

PRETO DA USP
Confinusgio do Farecer: & 134 144
o dos Riscos e i

Topico ja apreciado.
C arios e C i des sobre a P
Vide tépico "C Ses ou F &ncias e Lista de fes".
Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Vide tépico "C Ses ou Pendéncias e Lista de ghes".
Recomendagdes:
Mio se aplica.
[ es ou F éncias e Lista de o
1. Solicita-se retirar a indicagio de que se trata de isa da drea atica "Moves p

& i no do de isa na F Brasil, uma vez que esse
estudo ndo se nas areas i itas para ap g0 da Conep ( S0 CNS n® 488

de 2012, item 1X_4 e Carta Circular n® 172/2017/Conep/CNS/MS).

RESPOSTA DA PESQUISADORA:
O projeto de pesquisa foi refirade da rea tematica "Novos &

RELATORIA: PENDENCIA ESCLARECIDA.

2. Quanto a0 Termo de C i Livre e ido (TCLE}, arquivo “TCLE_JUIZES.pdf", postado na
Plataforma Brasil em 03/01/2020:

2.1. O TCLE deve ser conciso e de facil compreensdo por um individuo LEIGO, ndo sendo desejavel a

S0 de 50: icai Diante do exposto, solicita-se que o TCLE seja revisado,
utilizando-se linguagem CLARA E ACESSIVEL. Salient: que & ari ituir os termos técnicos
coma: “injegSo de ar géstrico”, “deciibito lateral’, “sondagem enteral’, “espago pés-pilérica” por palavras de
i i S0 sobre o termo empregado no texto (Resolugio CNS n® 466

facil breve
de 2012, itens .23 e V.1.b).

RESPOSTA DA PESQUISADORA
Foi redigido novo TCLE para os juizes.

Endersgo. BANDEIRANTES 3900

Balmo: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14040902
UF: 5P Municiplo: RIBEIRAQ PRETO
Telefone: (1633159197 E-mall: cepfesrp.usp.br
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USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DE RIBEIRAO flavayonme
PRETO DA USP
Continuagio do Farecer: 4034184
Os Juizes selecionados serfo i epertises no tema de sond: enteral; ndo serdo escolhidas

pessoas consideradas leigas no assunto. Assim justifica-se o uso de termos técnicos como “injegio de ar
gastrico”, “decibito lateral”, “sondagem enteral”, "espago paspildrico”

RELATORIA: PENDENCIA ESCLARECIDA.

2.2, Solicita-se que seja informado o contato telefdnice em caso de emergéncia, disponivel 24 horas.

RESPOSTA DA PESQUISADORA:
os da pesqui & disponiveis na 2° folha do TCLE.

RELATORIA: PENDENCIA ESCLARECIDA.

2_3. Solicita-se que seja expresso de modo claro e afirmativo no TCLE que, caso necessario, sera garantido
o direito & assisténcia integral e gratuita ac participante, devido a danos decorrentes da participagio na
pesquisa & pelo tempo que for necessario (ResolugSo CNS n® 466 de 2012, itens 11.3.1 2 11.3.2).

RESPOSTA DA PESQUISADORA:
Foi acrescentado frase, no 5° paragrafo do TCLE, sobre o direfto a assisténcia a salde.

RELATORIA: PENDENCIA ATENDIDA.

2.4. Solicita-se inserir no TCLE a explicitagio acerca do direito de buscar indenizagdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa (Resolugio CNS n® 466 de 2012, item IV.3.h).

RESPOSTA DA PESQUISADORA:

Os juizes terdo o direito & indenizagio case ocorra algum dano decomrente da participagdo, por parte dos
pesquisadores e das instituiges envolvidas, nas diferentes fases da pesquisa, conforme determina a lei
brasileira. Frase r ao nto ja estava descrita no 6° paragrafo do TCLE.

[Emgens;o. BANDEIRANTES 3300

Balrmo:  VILA MONTE ALEGRE CEP: 14040902
UF: 5P Municiplo:  RIBEIRAD PRETD
Talefome: |16)3315-91597 E-mall: capieerp uspr
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USP-ESCOLADE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO
PRETO DA USP

PlataFor
o:lm'o

Confinuagio do Farecer: 4034 144

RELATORIA: FENDENGIA ESCLARECIDA.

2.5, E necessario descrever no TCLE todos os procedimentos envolvidos na pesquisa, e suas respectivas

em i clara e ivel & comp 30 leiga. Solicita-se adequagdo (Resolugio CNS n®
466 de 2012, item IV.3.a).

RESPOSTA DA PESQUISADORA:

Oz Juizes serdo selecionados por andlise de cumriculos existentes na base de dados do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolagico (CMPg). Assim fica enfatizado que os juizes serdo
especialistas/expertises no tema do projeto de pesquisa.

RELATORIA: FENDENCIA ESCLARECIDA.

3. Quanto a Folha de Rosto, arquivo infitulado *FOLHA_ROSTO_nowva.pdf”, postado na Plataforma Brasil em
11112018

Solicit: p der ao p de tedos os itens do campo “Patrocinador Principal™ "Meme”,
Cargoffungdo”, "CPF”, "Data” e "Assinatura” (Norma Operacional CNS n? D01 de 2013, item 3.3.3).

RELATORIA: FENDENCIA JUSTIFICADA FOR DETERMINA(!‘AO DESTE CEF EM RELAQAO A
ASSINATURA DE DOCUMENTOS NESTE MOMENTO DE PANDEMIA. RESSALTA-SE QUE
ASSINATURAS FALTANTES DEVEM SER INSERIDAS NA PLATAFORMA BRASIL APOS O FINAL DO
PERIODO DE ISOLAMENTO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Parecer apreciado ad referendum.

Este parecer foi nos doct tos abaixo i

Tipe Documento Arguiva Postagem Autor Situagio
Informagbes Basicas |PB_INFORMAGOES_BASICAS DO_F | 230472020 Aceito
do Projeto ROJETO 1402184 pdf 11:41:53
Informagbes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS DO_F | 23/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1402184.pdf 11:28:50

Balrmo:  VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: 5P Municipio:  RIBEIRAC PRETC
Talefone: (15133159197 E-mall: capeeip usp.br
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ANEXO C - Parecer do Comité de Etica— UFTM

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO “{ Qglovgrorme
PRETO DA USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise da eficdcia da injeg3o de ar gastrico e do decibito lateral direito na migragie
da sonda enteral pés-pilarica: estudo piloto de ensaio clinico randomizade.

Pesquisador: SELUANE GOMGALVES SILVA

Area Temifica:
Versio: 4
CAAE: 19008610.3.0000.5383
ituigso F Escola de de Ribeiro Preto
F il Princil Escola de de Ribeiro Preto - USP
DADOS DO PARECER

MNimero do Parecer: 4.034.144

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de a pendéncias ap tadas a partir de anilise de protocolo de pesquisa

encaminhanhade & CONEP, a partir de legd quinvi de area t

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a eficicia da injegio de ar gastrico e do decibito lateral direito na migragio da SE pos-pildrica em

pacientes criicos & adultos.

Objetivo Secundario:

a)c izar os i que i de SE pos-pildrica;

b) Veerificar 3 taxa de sucesso de sondagens enterais pés-pildricas usando a técnica convencional;

©) Verificar a taxa de sucesso de enterais pés-piléricas com uso do posici do

em deciibito Iateral direito « da injeg3o de ar gastrico;

d) C. as taxas de de sond is pés-pilérica i com uso do
i ito do iente em ibito lateral direito e da injegdo de ar gastrico:

e) Verificar a frequéncia de exames de raios-x i por i . para a So do
ici da idade distal da SE:

) Verificar o tempo ido entre a igio da enteral e o inicio da infus3o da NE

Enderego. BANDEIRANTES 3300

Balmo: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902

UF: 5P Municiplo:  RIBEIRAD PRETO

Telefons: (16)3315-9157 E-mall: capeerp.usp.Lr
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO - ﬂmﬂwm
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

Conimusgo do Fancer: 4471544

A questiio de seguranga do paciente relacionada ao uso de SE foi reconhecida, pela primeira vez, em 2005
pela Agéncia Nacional de Seguranga do Paciente do Reino Unido (do inglés, National Patient Safety Agency
— NPSA). Desde entdo. alertas de seguranga foram emitidos entre os anos de 2011 e 2013 porque os

eventos adversos i as SE s3o i jos evitaveis quando as goes de

estio disponiveis e quando tais des sio em dmbito ional (NHS IMPROVEMENT.
2016) [..].

Dados brasileiros sobre os eventos adversos relacionados ao uso de SE s3o precdrios. Ledes et al. (2012)

il a éncia de dados nacionais que quantificassem o niimero de SE inseridas nos senvigos de

salde brasileiros]...].

As SE sdo indicadas para individuos com trato gastrointestinal (TGI) em funcionamento total ou parcial, mas
que n3o podem, ndo querem ou ndo conseguem alimentar-se por via oral (DAIBERT, 2012). O use da SE
para ini ¢do de dietas, medi liquidos e dr de resi: @ i inais pade
ocorer a da int = i

Aproximadamente, dois tergos das suas indicagbes ocorrem em situagbes agudas e em ambientes de

emergéncias. Neste cendrio, onde ha grande demanda de cuil e que a sup S0 & ha
exigéncia de maior gerenciamento da assisténcia de enfermagem 2 no que se refere ao planejamento,
execugio, supervisio e li de agdes relaci das & ufi S0 de SE (ANZILIERO et al., 2017). Silva
et al. (2015) salientaram que a NE por sonda € uma forma comum e eficiente de fomecer suporte nutricional,
P i a igio em i ital 15 i de ingerir os alimentos pela via oral. Seu
uso, em servigos de urgéncia e & também ap indicagfes i por se i
como uma via rofineira de o de

A administragio bem sucedida e precoce da NE é outro aspecto importante do cuidado aos pacientes

e a

criticos, pois aumenta a fungio imunolégica, diminui as G &
de feridas (JIANG et al., 2018) [...]. A NE administrada via sonda enteral pés-pilérica permite o depésito de
nutrientes diretamente no duodeno ou jejunc e tem menor incidéncia de eventos adversos em comparagio
com as sondas gastricas (SILVA et al., 2015).

Os guidelines da American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN) recomendam a

alimentagdio pos-pilérica em pacientes graves e com alto risco de aspiragSo ou com intolerdncia & ME via

gastrica. Aproximadamente 78% dos pac gr doentes e cinirgicas sofrem de
gastrico dado. A abordagem de ali ¢io pés-pilérica n3o apenas reduz as complicages
gastrointestinais e respiratinias, como também garante que os objeti icionais sejam ¢ Um

estudo de prevaléncia mundial, de sete anos de pratica nutricional na UTI,

Enderego. R Benjamin Constant, 16
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indicou que apenas 5,5% dos pacientes apresentaram sonda nasojejunal; resultade esse parcialments
atribuivel 3 falta de métodos efetivos para o posicionamento transpildrice (LV et al., 2017) [...].

O estudo de Jiang et al. (2018) i ai Ancia da 1 enteral pospildrica, devido & redugio
de riscos de pli Ses por entregar os nutrientes di no duod [-.]- O atraso do
esvaziamento gastrico aumenta o risco de refiluxe 30 pulmonar, ia & sepse.
i na taxa de i 1

Mos casos de paci i 5 com quei extensas, ¢ ogi irurgias de
grande porte, com perspectiva de longa p &ncia no leito, paci com vémitos frequentes,

gastroparesia e hémia hiatal, & indicado que a extremidade distal da sonda esteja posicionada em nivel pas-
pilérico (DAIBERT, 2012) [..].
As diretr da ASPEN fund. que os p ionais de salde nic devem confiar no método

auscultatdrio para verificar o posicionamento da sonda. pois ndo distingue os tubos indevidamente

colocados no pulméo ou enrclados no esdfago. Trazem que o teste padrio-ouro para a confirmagio € a
obtida e i por médico especialista, que visualiza o frajeto da sonda

(BOULLATA et al., 2017) [...].

Os eventos i as SE, apr na e nesse projeto de pesquisa,

foram vivenciadas pela pesquisadora durante seus quatro anos de experiéncia come enfermeira

responsavel pela insergio de SE, no Pronto Socormo Adulto (PSA) do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Tridngulo Mineiro) [.].

A pesquisadora também percebeu, em di ides, que o posici to do paciente em deciibido

lateral direito & a injegio de B0 ml de ar através da sonda. logo apés sua insergio em nivel gastrico.

favoreceram a migragio da SE para o espago pés-piloricol...].

Frente ao

1o, o projeto de isa almeja colaborar com as inavagbes sobre métodos

i seguros e i vidveis para awdliar as insergio de SE pos-piloricas, na beira do leito.

Espera-se que os resultados provenientes deste estudo possam subsidiar pesquisas futuras e que possam
ser incorporados ao protocolo de sondagem enteral do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Tridngule Mineiro em um futuro préxime [...].

Objetivo da Pesquisa:
GERAL
Anglisar a eficicia da injegdo de ar gastrico e do decibito lateral direito na migragio
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da SE pés-pilorica em pacientes critices e adultos.
OBJETIVOS ESPECIFICOS
a)C izar os i que i de SE pos-pildrica;

b) Verificar a taxa de sucesso de sondagens enterais pos-piloricas usando a técnica
convencional;

&) Verificar a taxa de sucesso de sondagens enterais pds-pildricas com uso do
jposicionamento do paciente em declbito lateral direito e da injegio de ar gastrico;

d) Comparar as taxas de sucesso de sondagens enterais pés-pildricas convencional com
uso do posicionamento do paciente em declbito |ateral direito e da injegSo de ar

géstrico;
&) Verificar a frequéncia de exames de raios-x realizados, por paciente, para
So do posici da i distal da SE;
f) Verificar o tempo d ido entre a p igio da enteral e o inicio da
infusio da NE.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos por sua icipagio nesta isa s30 mini & podem estar
i a de voos senti do durante a sua participagio. Caso isso ocora, vooé
tera a li para i asua icipagio em que achar conveniente e entrar

em contato comige, via telefone ou comeio

para sobre o idh dividas e minimi; i i que
|POSSam ocorer.

Garanto que todos os dados confidenciais &0 seu respeito sero mantidos em sigilo e ndo

havera info Ses que lhe i i Sua S0 & voluntaria e livre de custos de qualquer natureza,
portanto voc ndo recebera nenhuma gratificagio por fazer parte desta pesquisa. Asseguro que todos os
dados obtidos sero utilizados unicamente para fins de pesquisa; & garantida a sua liberdade de retirar o
consentimento, a qualquer momento, e vocé podera deixar de participar da pesquisa quando achar

conveniente, sem que haja qualguer prejuizo para sua pessoa.
‘Como beneficio, acredito que os resultados desta pesquisa poderio ibuir para o sucesso da d:
enteral pos-pildrica, método &s cegas na beira do leito, diminuindo o risco de
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des e lesbes i pela S0 de dieta enteral, em pacientes criticos. A

pesquisa também auwdliard com inovagbes sobre métodos eficazes. seguros e economicamente vidveis para
auxiliar as insergdes de SE pas-piléricas, na beira do leito. Espera-se que os resultados provenientes deste

estudo possam subsidiar pesquisas futuras e que possam ser i ao de
enteral do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro em um futuro préxime.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
- MATERIAIS E METODOS:

Populagio Alvo
Ho-alvo serd o ituida pelos i i ¥s no Pronto Socorme Adulto (PSA) do HC da
UFTM. no periodo da coleta de dados. que obtiverem a indicagdo de uso de SE pés-pilérica. com a

A pc

de radiografia para g3o do seu

. Serdo i na

classificados come criticos, com idade igual cu superior a 18 anos & que apresentarem prescrigio médica
de sondagem enteral.

Local & Periodo de realizagio da pesquisa

A isa serd i na i de Pronto Adulto do Hospital de Clinicas (HC) da

Universidade Federal do Tridngulo Mineiro — UFTM. da cidade de Uberaba — Minas Gerais. Trata-se de um

hospital de cuidados tercidrios, de alta lexidade e de & em sua regiSo que confere ampla
regional, englobando 27 municipios que dem a giso do trid sul.

comporta 280 leitos, sendo 20 destinados & UTI infantil, 10 leitos destinados & UT| adulto e 10 leitos
destinados & UTI coronariana. O Pronto Socomo & constituido por 32 leitos ativos {EMPRESA BRASILEIRA
DE SERVIGOS HOSPITALARES, [201-]).

Certificado como Hospital de Ensino, disponibiliza campo de estigio para os cursos técnicos, de graduacio,
residéncia médica e pos-graduagio (EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES. [201-]).

Tipo e icdo do Estudo Sk

Trata-se de um Estudo Piloto de Ensaio Clinico i {ECR), . de dois

grupos, que serd conduzido para orientar as decisbes sobre como delinear as abordagens
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den feriges o i gdes. O estudo piloto & particularmente iitil em estudes que abordam

uma nova intervengdo antes da realizagio de um ECR de maior escala (HULLEY et al.. 2015). Ademais,
sera utilizado o referencial metodolégico Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) para
Intervengies Nio-Farmacolbgicas (BOUTRON et al.. 2008).

Detalh nto dos critérios de inclusio e exclusio dos participantes
SarSo excluidos da pesquisa os pacientes que:

a) Ap em do TGI, previamente diagnosticadas (como por exemplo,
obstrugio esofigica):
B - s

<) Apresentarem SE de poliuretrano, flexivel, com calibre diferente a 12 French;

d)  Apresentarem sondagem enteral por meio de fluoroscopia ou endoscopia:

e) Apresentarem uso de drogas procinéticas de horario ou ufifizado nas dltimas 02 horas;

f)  Apresentarem gastrostomia ou jejuncstomia;

g) Apresentsrem-se em periodo de gestagSo;

h} contra-indicagies de de decibit

‘Como se trata de um Ensaio Clinico Piloto pioneiro para avaliar a eficicia de duas intervengSes simultineas

para favorecer a migragio da SE pds-pildrica (injegio de ar gasfrico e posicionamento do paciente em
decibito lateral direito), serdo incluidos 40 participantes, 20 pertencerio ao Grupo Experimental, que serSo
submetidos a técnica de sondagem enteral pelo protocolo produzido na pesquisa, e 20 participantes serSo
alocados no Grupo Controle, gue serio submetidos a técnica convencional adotado no Hospital de Clinicas
da UFTM.

‘Sera considerado como critério de descontinuidade, toda a perda de i dida do to
da abertura do envelope pardo lacrado tendo a sequéncia da randomizagio, até a analise dos dados
pelo estatistico.

Os dados serSo coletados em um periodo de quatro meses. A p i a identificara os pac
que necessitarem de SE pas-pilirica no decorrer da internagSo no PSA e que atenderem aos critérios de
inclusdo propostos para este estudo. A pesquisadora explicard os objetivos da pesquisa ao responsavel
legal do padiente e solicitard a participagio voluntaria do paciente. Os pacientes classificadas como criticos
nac apn dighes de der por si. Desta forma o TCLE dewera ser apresentado e assinalado
pelo responsavel legal do paciente.
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Os particiy serdo, entio, i jpara o Grupo Controle {GC) ou Grupo Experimental (GE). por
outro i que di izara o pardo, lacrado, a &ncia da izagh
Os pes serdo idos na acia satélite do PSA porque & um local neutro e proxime ao PSA. A
pesquisadora dirigir-se-a até este local e jtara ao funcionari ;ponsavel pelo setor que abra o
envelope lacrado com a especificag3o do grupo ao qual o partici davera ser direci (GC ou GE).
Para o GC serd seguido o ional de insergio de SE adotado no HC da UFTM.

O protocolo consiste em:
a)  Medir o comprimento da sonda da ponta do nariz, ou da rima labial, ao Iébulo da orelha e desse ao
processo xifdide, acrescentando de 20 a 25 cm;

b) Marcar o local com fita a narina; il a ponta da sonda com gel
hidrossalivel;

¢}  Inserir a sonda através da narina selecionada até a marca: refirar o fio guia:

d)  Posici o &pio na regido epigastrica, injetar 15 a 20 ml de ar na sonda com a seringa e

efetuar a ausculta;
&)  Aspirar suavemente o residuc gastrico com a seringa e devolver o residuo gastrico, quando houver.
O protocolo convencional adotade no HC da UFTM foi descrito pelas autoras Stacciarini e Cunha

(2011) na publicagio P: Op icnais Padrio em pela propria
Tém como & . dentro outros: Potter e Perry, em Fundamentos de Enfermagem, 7°
edigio, do Rio de Janeiro, editora Elsevier, de 2009; Santos, Siqueira e Silva, em Pi

Especializados, do Hospital Siric Libanés, de S&o0 Paulo, da editora Atheneu, de 2009; Taylor, Lillis e
Lemone, em Fundamentos de enfermagem: a arte e a ciéncia do cuidado em enfermagem. 5° edigio. de
Porto Alegre, da Arimed, de 2007; Smeltezer e Bare, em Brunner e Tratado de
médico-cinirgica. 11° edigio, do Rio de Janeiro, da editora Guanabara Koogan, de 2006; Knobel, em
Terapia intensiva em enfermagem, de S3o Paulo, editora Atheneu, 2006,

Para o GE serd utilizado o seguints protocolo, com base nas evidéncias cientificas:

a)  Colocar o paciente em deciibito dorsal, & 0° (para medigo cometa da sonda enteral);

b)  Medir o comprimento da sonda da ponta do nariz, ou da rima labial, ao I6bulo da orelha e desse ao
processo xifoide: identificar este ponto com caneta pincel:

c)  Acrescentar 25 cm e marcar o local com fita adesiva;

d)  Colocar o paciente em decibito dorsal, & 459
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e)  Lubrificar a ponta da sonda com gel hidrossolirvel;
fi Inserir a sonda através da narina selecionada. ou pela cavidade oral, até a primeira marcagio
(realizada com caneta pincel); flexionar o pescogo do paciente ao introduzir a sonda através da regido
faringea;
g) Colocaro paciente em deciibito lateral direito:
h)  Introduzir 80 ml de ar pela sonda. Realizar a auscults com o estetoscépio na regido epigistrica;
i)  Finalizar a introdugSc da sonda até a segunda marcagdo (identificada com fita adesiva).
i} Realizar a fixagSo da sonda com fita adesiva.
k)  Refirar o fio-guia da sonda.
Ao final dos procedimentos, a pesquisadora fara o registro de na ¢lo de do
participante, registrando o uso do deciibito lateral direito & da insuflagio de ar. Também comunicar ao
enfermeins responsavel pelo paciente, as surgidas e solicitara, junto ao médico avel pelo
paciente, o pedido de raio-x. Em seguida, a i i 0 setor de radiclogia para a =l
do exame e o médico avaliara o raic-x para confirmar a posigio da SE para posterior liberagSo da dieta.
A i i 3. no Aric Gnico de coleta de dados, as varidveis demograficas e clinicas
que serdo obtidas do prontudric do paciente.

Para validar o método com a maior taxa de sucesso de SE em posigSo pés-pilérica (método

ou método i sera utilizado 0 exame o através do aparelho

e da leitura das imagens pelos sistemas digitais RIS e PACS. O i 4, em cada
uma das quatro localizagies da extremidade distal da SE (SANTOS, 2016)
a) Extremidade distal da SE em eséfago;
b) Extremidade distal da SE na cardia:
©) Estremidade distal da SE no estSmago;
d)  Extremidade distal da SE em piloro ou duodeno.
Quando a extremidade distal da SE estiver alocada no estimago, sera especificada a regifo: fundo, corpo
ou antro.

O prontudrios dos participantes também serio para i S0 dos ni de
realizadas para confirmar a posigio da SE e para verificar o tempo discorrido entre a prescrigio da SE e o
inicio efetivo da infus3o da dieta enteral.
A validade intemna (controles) sera constituida de:
a)  Sera utilizado o mesme tipo e calibre de SE (n® 12 French).

;R Benjamin Constant, 16
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b)  Um dnico médico radiclogista analisara a posigo da extremidade distal da SE.
c)  Sera utilizada régua graduada para garantir o dngulo de elevagio da cabeceira do leito, em todos os
procedimentos de sondagem enteral (45%).

d) Local neutre com os envelopes pardos lacrados contendo a sequéncia de randomizagio dos
participantes.
e) Mascaramento — cego (radiclogista).

A validade externa izagdo) serd constituida de:

a) Amostra heterogénea do perfil clinico dos participantes.

b)  Via respiratdria (espontdnea ou mecdnica).

¢} Procadiments acessivel am todos os hospitais.

O radiologista sera mascarade em relagio ao método ao qual o participante serd submetido, ao realizar a
leitura das imagens dos exames radiolégicos, no setor de radioclogia do HC da UFTM. A imagem do exame

dioloai

ra

. que sera i no pac para confimagéo do posicionamento da SE. sera amazenada
no Sistema de Infcrmagﬁes em Radiclogia (RIS — do inglés, Radiclogy Information System) e leftura das
imagens pelo Sistema de Comunicagio e Arquivamento de Imagens - PACS (do inglés, Picture Archiving
and Communication System} do hospital. Arquivada neste programa, o medico radiologista resgatara as
imagens dos pacientes para analisa-las e emitir o laudo que, posteriormente, sera arquivade junto com a
radiografia.

O Instrumento de Coleta de Dados Elefronico foi desenvolvide com base nos estudos de Daibert (2012),

Figueiredo (2011) e Santos (2012) e sera avaliado por um painel de cinco especialistas. Estes serio
selecionados por meio da andlise de curriculos existentes na base de dados do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CMPq) e convidados a participar do estude via carta-convite

inhada por correio eletrinico; bém serdo solicitados a assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecida (TCLE). Em seguida, o link de acesso ao formulério eletrénico serd disponibilizado para os

especialistas que terio até 30 dias para concluir a Mio serdo

e
com os juizes. O formulario eletrénice modificade serd submetido ao pré-teste por um periodo de uma
semana. Os pacientes que participarem do pré-teste nic serdo incluidos na anilise final dos dados.
Sera utilizada a plataforma on-line Survey Monkey® para a coleta, o gerenciamento e a analise de dados.
Serdo considerada as seguintes varidveis:
Independente: injeg30 de ar gastrico e posicior do paci deciibito lateral direito.
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Dependente: posigio da extremidade distal da SE (esdfago, cardia, fundo, corpo, antro, piloro &
duodenao).

De izago: idade, sexo ou femini raga (branca, negra. oriental). diagnostico
médico principal, segundo a Classificagio Intemacional de Doengas — CID 11, comarbidades, peso (em
quilegrama), altura (em centimetros) e via respiratoria (ventilagio espontanea ou mecanica).

Os dados serdo coletados apds q:mvagiopeln&mitédeéﬁnaem Pesquisa da Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de S3o0 Paulo, conforme Resolugio N° 4688 de 12 de dezembro de 2012, do
Conselho MNacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saide, que aborda a ética em pesquisa com
seres humanos. Serd entregue, aos participantes do estudo, o TCLE. Os participantes serfo informados que

os da isa serio destinados as iveis publicagbes e que serSo garantidos o seu sigilo e
anocnimato. Foi obfida izagio para a realizagio da pasquisa pela
do HC da UFTM.

A pesquisa seguird com inscrigio no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Procedimentos para alocagio em grupos
Os partici) serSo izados, a partir de uma sequéncia de nimeros gerados no site
www randomizer.org. Os nimeros serdo distribuidos em envelopes de papel pardo e lacrades por outro
pesquisador. Por meio da designagio aleatoria possibilitada pela randomizagio, cada participante terd
chances iguais de ser incluido em cada um dos grupos e evit: 4 o desvio si itico relativo acs
atributos que possam afetar a varidvel dependente (POLIT; BECK, 2013).

Procedimentos de andlise dos dados.
Os dados serio transferidos da plataforma virtual Survey v para planilhas do Excel e p iormente
transferidos para os Programas Statistic Package for Social Science (SPSS), versio 25.0 para realizagio
dos testes estatisticos. A definigio sobre os tipos de testes que serdo empregados neste estudo serd

L P mente, com o .

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Todos os termos foram apresentados

Recomendagbes:

Sem recomendagies
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C Ges ou F éncias e Lista de Des:
De acordo com as atribuiges definidas na Resolugio CMNS 486/12 e norma operacional 001/20132, o
Coordenador do CEP-HC/UFTM r i pela ap ¢do do p lo de pesquisa proposto em

reunido do dia 15/12/2020.

O CEP-HC/UFTM n3o se responsabiliza pela qualidade metodolégica dos projetos analisados, mas apenas

pelos pontos que ir iam ou i nob dos participantes da pesquisa pr

as normas da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP

Consideragtes Finais a critério do CEP:

A aprovagio do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFTM dé-se em decoméncia do atendimento & Resolugio
CMS 466/12 e norma operacional 001/2013, ndo i na ientifica do mesmo.

Conforme prevé a legislag3o, s3o responsabilidad

responsavel, dentre outras: comunicar o inicio da pesquisa ao CEP; elaborar e apresentar os relatérios

e indeclindveis, do pesquisader

parciais (semestralmente),assim como também & obrigatéria, a gao do orio final, quando do
término do estudo. Para isso devera ser utilizada a opgSo ! géo’ naF Brasil.
Obs:

-0 dos projs naf Brasil & de inteira i dos p isad .
ndo podendo ser alegado desconhecimento de pendéncias como justificativa para ndo cumprimento de
prazos.

- A secretaria do CEP-HC/UFTM esta & disposigio para quaisg larecimentos sobre trimites e

funcionalidades da Plataforma Brasil, durante os dias de segunda a sexta-feira, das O7:00 &s 18:00 hrs.
Telefone: 34 3318-5319. e-mail: cep_hctm@ebserh.gov_br.

INFORMAGAO POR OCASIAO DO COVID-19

IMPORTANTE: Considerando a Declaragio de Emergéncia em Salide Plblica de Importincia Intemnacional
pela Organizagio Mundial da Saide em 30 de janeiro de 2020, em decorréncia da Infecgio Humana pelo
nove coronavirus (COVID-18); a Portaria n® 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020, que Declara
Emergéncia em Sadde Plblica de Importanc sonal (| ). em &ncia da Infecg3o H pelo

novo coronavirus (2018-nCoV), as estratégias divulgadas pelo governo federal para a contengio da doenga
em ambito nacional, incluinde as medidas de

Endersgo: R Benjamin Constant, 16

Balmo:  Mossa 51 da Abadia CEP: 38025470
UF: MG Municiplo: UBERABA
Telefone: (34)33158-5319 E-mall: cephcim@ebserh.gov.br

Prigin 11 da 13

HOSPITAL DAS CLINICAS DA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO Pl%v}lql’ormo
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

Cominus;io do Farecer 4471544

cardter temporario visando reduzir a exposigio pessoal e i P iais entre as o

CEP/HC/UFTM recomenda que os projetos de pesquisa relacionados ou ndo ao COVID-19, iniciem efou
continuem suas atividades de coleta de dados primarios efou intervengdes SOMENTE apds seguirem as

recc que pi o social,

dos grupos de risco, e contenglo da
doenga. Orientamos aos pesquisadores frente aos prazos previstos no projeto que o cronograma seja
readequado e enviado a0 CEP quando do inicio do projeto.

OBS5: Para os projetos desenvolvides no mbito do HC-UFTM., o pesquisador responsavel deve consultar o
Comité de Enfrentamento ao COVID-18 para avaliar e autorizar o inicio das atividades de coleta de dados
primarios efou intervenges. Informagies podem ser obtidas na Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP-HC-
UFTM) no telefone (D34} 3318-5527 Das 8h as 17h, segunda a sexta-feira ou pelo e-mail:
gep_hetm@ebserh_gov. br

Este parecer foi nos d abaixo i jos
Tipo Documento “Arquivo. Pastagem Autor Situagio
Informagbes Basicas | PB_INFORMAGOES_BASICAS DO_P 10/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_ 15505680 pdf 10-07-48
Projeto Detalhado /| | CEP_UFTM_Projeto_Pesquisa docx 101272020 |SELUANE Aceito
Brochura 10:06:31 | GONCALVES SILVA
; -
Outros CHECK_LIST_Projeto_Fesquisa_UFTM, 10/12/2020 |SELUANE Aceilo
docx 10:05:50 |[GOMNCALVES SILVA
Outros CHECHK_LIST_Documental_Protocolo_P| 10/12/2020 |SELUANE Aceito
esguisa_UFTM.docx 10:04:08 | GONCALVES SILVA
TCLE/ Termos de  |TCLE_UFTM.docx 18/11/2020 |SELUANE Aceito
Assentimento / 02:48:53  [GONCALVES SILVA
Justificativa de
Auséncia
Outros TERMO_CIENCIA_AUTORIZACAD_SE| 16/11/2020 |SELUANE Aceito
TORES_UFTM.pudf 16:49:10 | GONCALVES SILVA
TCLE/ Termos de  |TCLE_PACIENTES_now_2020.docx 16/11/2020 |SELUANE Aceito
Assentimento / 16:45:04 [GONCALVES SILVA
Justificativa de
Auséncia
‘Outros Termo_de_compromisso_pesquisadorp | 16/11/2020 |SELUANE Aceito
of 16:37:54 |GOMNCALVES SILVA
Outros DECLARACAO_DE_INSTITUICAD_CO | 10/11/2020 |SELUANE Aceito
PARTICIPANTE. 12:38:17  [GONCALVES SILVA
Deelalaiéude AUTORIZACAD_GEP_2020.pdf 10/11/2020 |SELUANE Aceito
comcordancia 12:34:18  [GONCALVES SILVA
;R Benjamin Constant, 16
Balimo: Nossa Sr* da Abadia CEP: 38025470
UF: MG Municipio:  UBERABA
Telefone: (34)3316-5313 E-mall: cephcimgZebserh.gov.br

Piggens T3 da 13

99



HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO w
TRIANGLULO MINEIRO -
HCMUFTM
o e 4T RAE
O DFICID_REZFOSTA_CEF_23_ 04 L]
WES SILNWA
TCLE F Temos de | TOLE_MMZES VERSAD 03_Abril_202 Aeho
A i 0 padf
Justfoatva de
Ausénga
Progete Detabado ! | (PROJETD_UGP pdf 03MN20ET | SELUAME Aoeno
Amcrurs 135810
Chotrom. QFICID 3 RESPOSTAS_AD CEP pof Mg;ﬂﬂ Aceio
Chotrom. OFICIO RESPOSTAS PENDENCIAS | 11715018 Aceic
CEP gl 155130
Chotrom. INSTRUMENTD COLETA DE_DADCS| 11715018 Aceic
il A55IT
Chotrom. OFICID_CEP pof TADASIE Aceic
230345
Ssuagio do Parscer:
Apreraada
HNeorssita Apreciapdo da COMEP,
Wi

Assanado por
CILBERTO DE ARALLD PERERA
[Coordenadoral]
(ndersgor R Benjamin Constani, o6
BaTe.  Hokkd S 0d AR CEP: WBS-4T0

Tabefons: ARSI Bl S T b

Figma 1w 1

S rvres 100



« QA/J’/} 101



ANEXO D - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)
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