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Oliveira ELS. Prevaléncia e fatores associados de lesdo de pele relacionada a adesivos médicos
em pacientes criticos: Estudo multicéntrico [dissertacdao]. S@o Paulo: Escola de Enfermagem,
Universidade de Sao Paulo; 2020.

RESUMO

Introducao: As lesdes de pele relacionada a adesivos médicos (LPRAM) sdo eventos evitaveis
e sua prevencao esta relacionada a escolha correta do adesivo e o uso de técnicas de aplicagao
e remogdo adequada. E definida como um eritema ou outra manifestagio de anormalidade
cutanea, incluindo, mas ndo se limitando a vesiculas, bolhas, erosdo ou ruptura da pele que
persiste 30 minutos ou mais apos a remog¢ao do adesivo. Objetivo: Identificar e analisar a
prevaléncia pontual d¢ LPRAM em pacientes internados em unidades de terapia intensiva
(UTIs) e os fatores demograficos e clinicos associados a sua ocorréncia. Método: Trata-se de
um estudo observacional, epidemiologico, transversal, com abordagem quantitativa realizado
em 2018. Foi conduzido em UTIs de nove hospitais publicos, universitarios e privados
localizados na cidade de Sao Paulo e Campinas. A coleta ocorreu em um unico dia de acordo
com a autorizacdo da diretoria de enfermagem de cada hospital a fim de nao prejudicar a rotina
do setor. Participaram do estudo pacientes internados nas UTI com idade maior ou igual a 18
anos. Os dados demograficos e clinicos foram coletados dos prontudrios dos pacientes e as
LPRAM foram identificadas por meio de exame fisico da pele. Todos os dados foram coletados
em papel e inseridos na plataforma RedCap. Os dados foram analisados por estatistica descritiva
e inferencial por meio dos seguintes testes estatisticos: qui-quadrado, teste exato de Fisher,
testes T, Wilcoxon-Mann-Whitney e andlise de regressao logistica, considerando um intervalo
de confianca de 95% na andlise univariada. Para todas as analises do estudo, considerou-se
significancia estatistica de 5% (p< 0,05). O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da institui¢do proponente, pelo CEP dos hospitais e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa. Resultados: A amostra foi composta por 377 pacientes, com
idade média de 62,7 anos (DP = 17,2), com predominio do sexo masculino (199/52,8%). No
total, 61 pacientes apresentaram LPRAM, resultando em uma prevaléncia de 16,2%, sendo
11,5% em UTIs de hospitais publicos, 12,0% em UTIs de hospitais privados e 21% em hospitais
universitarios. As LPRAM foram causadas principalmente por trauma mecénico e o subtipo
mais predominante foi a desnudacdo da epiderme (31/46,3%), seguida da lesdo por friccao
(21/31,3%). As regides mais acometidas foram o torax (16/23,8%) e o abdome (14/20,8%). A
maioria das lesdes foram causadas por filmes transparentes (44,8%), fita microporosa (20,9%)
e eletrodos (14,8%). O uso de corticoides, sedagdo, cateter nasoenteral, drenos, presenca de
lesdo por pressdo e desnutri¢do mostraram-se como fatores associados a ocorréncia de LPRAM.
Todos os hospitais tinham protocolos de prevencao de lesdes de pele em geral, porém apenas
trés tinham protocolos especificos para LPRAM. Conclusdo: A prevaléncia pontual de
LPRAM em pacientes criticos no presente estudo foi de 16,2% e os fatores associados a sua
ocorréncia foram o uso de corticoides, sedagdo, cateter nasoenteral, drenos, presenga de lesdao
por pressdo e desnutri¢do. Implicacdes para pratica clinica: Espera-se que esse estudo
contribua para a melhoria dos conhecimentos relacionados a ocorréncia de LPRAM em
ambiente hospitalar, favorecendo o planejamento terapéutico e preventivo para essa clientela.

PALAVRAS-CHAVE: Prevaléncia. Ferimentos e lesdes. Unidades de terapia intensiva.
Adesivos. Enfermagem.



Oliveira ELS. Prevalence and associated factors of medical adhesive-related skin injury in
critical patients: Multicentre study [disertation]. Sdo Paulo: “Escola de Enfermagem.
Universidade de Sdo Paulo”; 2020.

ABSTRACT

Introduction: Medical adhesive-related skin injuries (MARSI) are preventable events and their
prevention is directly related to the correct choice of the adhesive. MARSI is defined as an
occurrence in which erythema and/or other manifestation of skin trauma or reaction (including,
but not limited to, vesicle, bulla, skin erosion or epidermals tear) persists 30 minutes or more
after adhesive removal. Aim: To identify and analyze the prevalence and associated factors of
MARSI in critical patients in intensive care unit (ICU). Method: This is an observational,
epidemiological, cross-sectional study with a quantitative approach conducted in 2018. The
study was conducted ICUs of nine public, university and private hospitals located in Sdo Paulo
and Campinas city. The data collection occurred in a single day according to the authorization
of the nursing board in order to not harm the routine of the units. The study included ICU
patients aged 18 years or older. Demographic and clinical data were collected by consulting
patient’s medical records and data of MARSI was collected by skin fisical examination. All
data were collected on paper and then entered into RedCap platform. The data were analyzed
using descriptive and inferential statistics through the chi-square, Fisher's exact test, T-test,
Wilcoxon-Mann-Whitney and logistic regression analysis, considering a 95% confidence
interval in the univariate analysis. For all analyzes of the study, statistical significance of 5% (p
<0.05) was considered. Results: The sample was composed by 377 patients, mean age 62.7
years old (SD 17.2), with predominance of male (199/52.8%). In total, 61 patients had MARSI,
resulting in a global point prevalence of 16.2%, being 11.5% in ICUs of public hospitals, 12.0%
in ICUs of private hospitals and 21% in ICU of university hospitals. The MARSI were caused
mainly by mechanical trauma and the most prevalent subtype was the skin epidermal stripping
(31/46.3%), followed by the skin tears (21/31.3%). The most affected regions were the chest
(16/23.8%) and the abdomen (14/ 20.8%). Most injuries were caused by transparent films
(44.8%), microporous tape (20.9%) and electrodes (14.8%). The use of corticosteroids,
sedation, catheter for food, drains, presence of pressure injury and malnutrition presented
significant association to the occurrence of the MARSI. All hospitals had skin injury prevention
protocols in general, but only three had specific protocols for MARSI. Conclusion: The point
prevalence of MARSI in critically patients in the present study was 16.2% and the factors
associated with its occurrence were the use of corticosteroids, sedation, catheter for feeding,
drains, presence of pressure injury and malnutrition. Implications for clinical practice: It is
expected that this study will contribute to the improvement of knowledge related to the
occurrence of MARSI in a hospital environment, favoring therapeutic and preventive planning
for the patients.

KEYWORDS: Prevalence. Skin injury. Intensive care unit. Adhesive tape. Nursing.
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1 INTRODUCAO

Considerada o maior 6rgdo do corpo humano e fundamental para a sobrevivéncia, a pele
¢ responsavel pelo revestimento e protecdo de todas as estruturas internas, controla a entrada
de substancias e microrganismos do meio externo para o interno e a perda de fluidos do meio
interno para o externo, levando a homeostase do organismo -3,

Ao longo da vida de um individuo, podem ocorrer periodos de maior fragilidade da pele,
0 que o torna mais suscetivel ao desenvolvimento de lesdes. Essa vulnerabilidade da pele pode
ocorrer no inicio da vida (quando a pele ndo estd totalmente madura), quando os individuos
sofrem de doencas dermatologicas ou outras doengas sistémicas e cronicas, na idade avancada
e no final da vida *. A fragilidade da pele pode ser multifatorial e resultado de uma combinagédo
de fatores intrinsecos e extrinsecos que podem ser modificaveis ou ndo °.

As lesdes de pele acometem a populagao de maneira geral, independente de raga, sexo,
etnia ou idade, e ¢ uma complicagdo frequente em pacientes hospitalizados, especialmente em
pacientes criticos, estabelecendo assim, um grande desafio para os profissionais de saude. Essas
lesdes levam ao aumento de custos no tratamento, internacao hospitalar prolongada, além de
desconforto e impacto negativo sobre a qualidade do servigo prestado, interferem na qualidade
de vida dos pacientes, geram impacto na imagem corporal e aumentam a vulnerabilidade as
infecgdes > ©.

O desenvolvimento de lesdes no ambiente hospitalar estd relacionado a causas
multifatoriais. Embora nem todos os fatores de risco sejam conhecidos, devido as
especificidades de cada paciente e de cada doenca, eles estdo sendo cada vez mais discutidos,
por se tratar de um problema frequente durante a hospitalizagdo, especialmente em unidades
de terapia intensiva (UTI), onde os pacientes sdo mais vulneraveis, devido a alteracdo do nivel
de consciéncia, uso de sedativos, suporte ventilatorio, uso de artefatos, transfusdo sanguinea,
circulagdo extracorpdrea, uso de drogas vasoativas, restrigdes de movimento, incontinéncia anal
e/ou urindria e instabilidade hemodinamica. Esses fatores associados aqueles existentes antes
da interna¢do, como idade avangada, comorbidades (diabetes, doencas cardiovasculares,
cancer), tabagismo e déficit nutricional favorecem o desenvolvimento da lesdo > 711,

Além de todos os fatores de risco presentes em pacientes de UTI, o aperfeicoamento dos
métodos diagnosticos e terapéuticos também contribui para vulnerabilidade do paciente critico
ao desenvolvimento de lesdes de pele. Os adesivos médicos fazem parte dos cuidados e sdo

utilizados por todos os pacientes criticos, em todos os servicos de saude, proporcionam fixagao
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segura para dispositivos e produtos criticos e ndo criticos, auxiliam na prote¢do e cicatrizagao
e permitem o monitoramento néo invasivo 2. Porém, qualquer paciente em uso de adesivos na
pele, pode desenvolver uma lesdo. Nos servicos de saude, as lesdes de pele relacionada a
adesivos médicos (LPRAM), sdo significativas, mas subvalorizadas, e tem potencial impacto
nos resultados, satisfagdo e seguranga dos pacientes °.

Embora normalmente descritas como sendo limitadas aos extremos de idade, as
LPRAM ocorrem em todas as faixas etarias. As camadas superficiais da pele sdo removidas
junto com o adesivo, se a técnica adequada nao for utilizada. Além de afetar a integridade da
pele, a lesdo causa dor e risco de infecgdo .

Além das repercussdes para o paciente, ha as repercussdes econdomicas para 0s servigos
de satde. Um estudo realizado na Alemanha em 2013 !5 avaliou que, em média, o custo total
para o tratamento de uma LPRAM custa € 82,24 por paciente e por incidente, isso inclui todos
os materiais de tratamento e tempo de enfermagem para o periodo de cicatrizacdo e
documentacdo. No Brasil esses custos sao desconhecidos.

As LPRAM sdo eventos evitaveis e sua preven¢do estd diretamente relacionada a
escolha correta do adesivo. Um estudo observou que foi possivel reduzir significativamente a
incidéncia de lesdes por tensdo ou bolha quando utilizou fita adesiva de tecido maleavel nos
curativos realizados apos as cirurgias de quadril. A taxa de formacdo de bolhas era de 41%
quando utilizado a fita adesiva néo flexivel e 10% quando aplicado a fita adesiva flexivel 6.

Os dados estatisticos das LPRAM ainda sdo muito escassos, devido a falta de registros
nos prontudrios € ao desconhecimento dos profissionais a cerca desse tipo de lesdo, além da
insuficiéncia de protocolos e politicas ptblicas que recomendariam sua sistematizagio 7.

Diante deste contexto, este projeto de pesquisa busca contribuir para a construgdo do
conhecimento, realizando uma investigacdo epidemiologica sobre as LPRAM em pacientes de
UTI, respondendo a seguinte pergunta de pesquisa: Qual a prevaléncia pontual de LPRAM em
pacientes internados em UTI e os fatores demograficos e clinicos associados a sua ocorréncia?

A relevancia de um estudo dessa natureza consiste em identificar e analisar a prevaléncia
pontual de LPRAM em diferentes UTIs de hospitais universitarios, publicos e privados
localizados na cidade de Sao Paulo e Campinas e verificar os fatores demograficos e clinicos
associados a ocorréncia dessas lesdes, uma vez, que ha uma escassez de estudos nacionais e
internacionais sobre essa temadtica, com o intuito de proporcionar uma assisténcia com foco na

qualidade e na seguranga do paciente.
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Espera-se que o conhecimento adquirido nesse estudo, possa servir de alerta para os
profissionais de saude e incentivar uma cultura de avaliagdo de riscos e preven¢do de LPRAM

como parte integrante do cuidado ao paciente.



2 OBJETIVOS
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a prevaléncia pontual de LPRAM em pacientes adultos internados em UTI e

os fatores demograficos e clinicos associados a sua ocorréncia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar o perfil demografico e clinico dos pacientes internados em UTI,

e Descrever as caracteristicas das LPRAM em relagdo ao nimero, localizagdo

anatomica e classificagao;
e Identificar os principais adesivos causadores da lesao;

e Estimar a prevaléncia de LPRAM nas diferentes instituigdes hospitalares

participantes do estudo;

e Comparar a prevaléncia de LPRAM entre as UTIs de hospitais publicos,

universitarios e privados.



3 REVISAO DA LITERATURA
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 ADESIVOS MEDICOS

O uso de adesivos mantém registros desde 4000 anos a.C., onde panelas de barro eram
remendadas por derivados de seiva de arvores. No final do século XVIII, foi feita a patente do
uso da borracha natural como adesivo e outros campos de aplicagdo foram experimentando essa
tecnologia 8.

A primeira fita adesiva cirurgica apareceu em 1845, quando um cirurgido usou um
adesivo de borracha (latex natural) aplicado em tiras de tecidos para cria-la !°. Hoje, existem
muitas formulac¢des adesivas e aplicagdes para uso.

Em 1960, com o desenvolvimento dos adesivos de acrilato, houve uma melhora na
respirabilidade e delicadeza dos adesivos médicos, levando a uma redug@o de danos a pele e
processos alérgicos associado ao adesivo de borracha natural 2°. Com os avangos nas décadas
seguintes, outros sistemas adesivos foram desenvolvidos, como os hidrocoldides e
silicones '2.

Um adesivo médico pode ser definido como um produto flexivel, com uma de suas
superficies de tecido ou plastico, e do outro lado coberto por adesivo que adere a pele. Os
adesivos médicos sdo sensiveis a pressdo e sdo compostos por diversas camadas que agem
como suporte para o adesivo 2,

Desde os tempos mais remotos, sdo comumente utilizados nos servigos de satde.
Compdem uma variedade de produtos que incluem: fitas, curativos, eletrodos, bases adesivas
para estomias, entre outros adesivos utilizados para fixar dispositivos na pele, monitorar
pacientes de forma nao invasiva, realizar cobertura secundaria de feridas, aproximar bordas de
lesdes e estimular o processo de cicatriza¢ao da pele. Entre os mais utilizados encontram-se os
acrilatos, silicones, hidrocoldides, latex e poliuretanos '2. Esses devem ser selecionados de
acordo com sua qualidade e tipo de pele, além de serem aplicados e removidos de forma
adequada, para ndo gerar lesdes °.

Existem alguns componentes que agem como suporte para os adesivos € sdo

incorporados nos adesivos médicos, além de determinarem as propriedades e desempenho do
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produto. Esses componentes podem consistir em: plastico, poliéster, papel, tecido ndo tecido,
espuma ou elastico %2021,

Algumas considerac¢des técnicas demandam que alguns adesivos sejam combinados
somente com determinados componentes. O latex de borracha natural possui boa combinagao
com tecidos elasticos tradicionais, plastico, papel e poliéster. Popularmente conhecido como
esparadrapo, se torna muito forte quando associado com tecido elastico. E conhecido por causar
sensibilizacdo e reagdes alérgicas e devido seu grande poder de aderéncia, pode causar danos a
pele se aplicado e/ou removido incorretamente. Ideal para fixacdo de cateteres e dispositivos
pesados e locais em contato com umidade e secrecdes (como fixagdes de tubos endotraqueais)
12.

Os acrilatos possuem boa combinag¢dao com papel, espumas, poliéster, plastico e tecido
ndo tecido. Geralmente sdo hipoalergénicos e popularmente conhecido como fita microporosa.
Pode ser formulado mais suave ou resistente e sua aplicagdo ou remogao incorreta pode levar a
danos na pele e dor durante a remocao. A escolha do tipo de aderéncia da fita deve ter o nivel
adequado. Aderéncias maiores do que o necessario pode aumentar o risco de danos na pele.
Para escolher a fita, deve-se considerar sua suavidade, elasticidade e tolerancia a umidade. Ao
longo do tempo, o adesivo aquecera e preenchera as lacunas entre o adesivo e as irregularidades
da superficie da pele, aumentando a for¢a da unido progressivamente, além de manter boa
adesividade mesmo com umidade '2.

Os silicones possuem boa combinagdo com papel e plastico e sdo muito suaves com a
pele. Pouco tolerantes a umidade, tém uma menor tensdo superficial e preenchem as lacunas
entre o adesivo e as irregularidades da superficie da pele rapidamente, mantendo o nivel de
aderéncia. Ideais para locais onde a aplicacdo e remocao sdo frequentes, peles frageis e
pacientes vulneraveis. Conhecido por sua remocdo indolor em areas com pelos, ndo ¢
recomendado para fixagdo primaria de cateteres e dispositivos criticos 2.

Revisdo sistematica comparou o uso do silicone e da fita microporosa para prevengao
de lesdo por adesivos médicos e identificou que as fitas de silicone foram associadas a menor
risco de lesdes e produziram menos desnudamento da epiderme do que as fitas
microporosas 2!.

Os hidrocoloides possuem boa combinacdo com plasticos e elasticos, e propriedades
absorventes que podem ser usadas para gerenciar o exsudato, no entanto, esse processo, leva a
perda da adesividade apds sua saturagd@o. Moldam-se a superficie da pele e pode ser formulado

mais suave ou resistente, além de causar danos na pele quando removido incorretamente %29,
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Os adesivos de filme transparente sdo constituidos por uma pelicula de poliuretano e
adesivo acrilico hipoalergénico, poroso e impermeavel, ideais para coberturas de inser¢des de
cateteres. Existem outras combinagdes de adesivos médicos muito utilizados na pratica clinica,
como a jun¢ao de adesivo de acrilato com poliéster elastico e papel (permite maior estiramento,
indicado para locais com edema ou regides de articulagdes); bandagem adesiva de algodio e
rayon com adesivo de borracha permeavel (indicada para compressdes e alta aderéncia) e os

eletrodos (espuma de polietileno com adesivo acrilico hipoalergénico) !7.

3.2 LPRAM: CONCEITO, CLASSIFICACAO E FATORES DE RISCO

A LPRAM foi definida em 2013, nos Estados Unidos, por McNichol e colaboradores,
como um eritema ou outra manifestagdo de anormalidade cutanea, incluindo, mas nao se
limitando a vesiculas, bolhas, erosdo ou ruptura da pele, que persiste 30 minutos ou mais apos
a remog¢do do adesivo !2. Sdo classificadas em trés tipos: trauma mecanico, este subdivide-se
em desnudacdo da epiderme, lesdo por tensdo ou bolha e lesdo por fricgdo; dermatites, esta
subdivide-se em dermatite de contato irritativa e dermatite de contato alérgica e outros tipos,
que subdivide-se em maceragio e foliculite (Figura 1) ! 17-22.23;

O trauma mecanico ¢ o dano causado a pele quando a ligagdo entre o adesivo médico e
a pele ¢ maior do que a existente entre epiderme e derme. A lesdo resultante ¢ dolorosa e ocorre
na retirada do adesivo da pele. E dividido em:

Desnudagao da epiderme: Remocao de uma ou mais camadas do estrato corneo apos a retirada
de um adesivo médico; as lesdes sdo frequentemente superficiais e com formas irregulares, e a
pele pode parecer brilhante; as lesdes abertas podem ser acompanhadas de eritema e formagao
de bolhas.

Lesdo por tensdo ou bolha: Separacdo entre epiderme e derme causada pela forca de
cisalhamento como resultado da distensdo da pele sob um adesivo médico, durante aplicagao
inadequada da fita, ou quando uma articulagdo ou outra adrea de movimento ¢ coberta por um
adesivo inflexivel.

Lesdo por fric¢do: Lesdo causada por cisalhamento, friccdo e/ou forca bruta, resultando na
separagdo das camadas da pele. Essa separagdo pode ser de espessura parcial ou total.

As dermatites se manifestam em decorréncia do contato com o adesivo médico. E
dividida em:

Dermatite de contato irritativa: Dermatite de contato ndo alérgica, ocorre como resultado do

contato da pele com um irritante quimico; possui area afetada bem definida que corresponde
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com a area de exposicao; pode apresentar-se hiperemiada e edemaciada, vesiculas podem estar
presentes; geralmente de curta duracao.

Dermatite de contato alérgica: Resposta imunoldgica celular a um componente do adesivo
médico ou a um de seus componentes; geralmente aparece como uma area de dermatite
eritematosa, vesicular e pruriginosa, que pode ir além da area exposta; persiste por até uma
semana.

Maceragdo: Mudanga na pele resultante do contato direto e prolongado da pele com a umidade;
a pele apresenta-se enrugada e com coloragdo esbranquicada/ acinzentada; o amolecimento da
pele resulta em aumento da permeabilidade e susceptibilidade a danos por fric¢do e produtos
irritantes.

Foliculite: Reacdo inflamatoria no foliculo piloso, causada pela remog¢ao de pelos ou infec¢do
microbiana; aparecem como pequenas elevagdes inflamadas da pele ao redor do foliculo piloso,

podem ser ndo supurativas (papulas) ou com conteudo purulento (pustulas).

Figura 1- Tipos de lesdes de pele relacionada a adesivos médicos

Desnudaciio da epiderme Lesiio por tensio oun bolha Lesio por friccio

Dermatite de contato irritativa Dermatite de contato alérgica Maceragio Foliculite

Fonte: Diferentes tipos de MARSI — Lesoes de pele relacionadas a adesivos médicos. Crédito da imagem: site 3M
ciéncia aplicada a vida. https://bit.ly/2sBqkVs

Varios fatores intrinsecos e extrinsecos influenciam o desenvolvimento de LPRAM. Um
dos fatores associados a sua ocorréncia esta relacionado ao aumento da fragilidade da pele.

Individuos nos extremos de idade, com problemas de mobilidade ou doengas cronicas sdo mais
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suscetiveis ao desenvolvimento de lesdes. Contudo, qualquer individuo em uso de adesivos na
pele, pode desenvolver uma lesdo * 21724,

Em neonatos a pele ¢ extremamente fragil, devido ao desenvolvimento imaturo do
estrato corneo, ou seja, a pele do neonato ¢ 40-60% mais fina que a pele de um adulto, com
menor coesdo entre a derme e a epiderme. Por ter menos células epidérmicas, se torna mais
permeavel, e quando um adesivo médico ¢ removido, a perda adicional de células epidérmicas
pode reduzir ainda mais a fungdo de barreira da pele. Em prematuros essa vulnerabilidade ¢
ainda maior, e geralmente esses bebés necessitam de adesivos médicos para fixagdes de
cateteres e tubos de ventilagdo !”-2°, Ao longo da infancia, se reduz a fragilidade da pele, porém
em individuos idosos, outros fatores contribuem para essa vulnerabilidade, entre eles, a perda
da matriz dérmica e tecido subcutaneo, reducdo da espessura da epiderme, menor coesdo entre
derme e epiderme, reducdo do suprimento de sangue para a pele, reducdo do colageno,
elasticidade e resisténcia a tragdo 726,

O aumento da fragilidade da pele a torna mais suscetivel as forgas mecanicas, como

friccdo, cisalhamento e trauma ?’.

Pacientes oncoldgicos, diabéticos, com doengas
cardiovasculares, alteragcdes dermatologicas (por exemplo: eczema, ulceras -cronicas,
epidermolise bolhosa) ou hematoldgicas, além de condigdes como desidratagdo, desnutricao,
ressecamento da pele, edema, exposi¢ao a umidade, radioterapia, foto-envelhecimento, uso de
corticoides, anti-inflamatorios, anticoagulantes e uso prévio de adesivos médicos se tornam
mais vulneraveis ao surgimento de lesdes de pele 1728,

As LPRAM podem causar dor e angustia significativas e contribuir para estadias
hospitalares prolongadas, tempos de tratamento mais longos, aumento do tempo do profissional
de saude, maior uso de curativos, maior morbidade, atraso na cicatrizagdo de feridas e aumento

do risco de complicagdes, incluindo infecgdo 7.

3.3 LPRAM: PREVALENCIA

A prevaléncia de LPRAM em adultos e idosos ainda ¢ pouco estudada. Em recente
revisdo de literatura, nas bases de dados Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL), Literatura Latino-Americana ¢ do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS) e Medical Literature Analysis and Retrieval System on-line (MEDLINE), foram
encontrados quatro estudos publicados entre 2015 e 2020 (Quadro 1). Devido a escassez de
estudos nacionais sobre essa temadtica, os dados de incidéncia foi extraido de uma monografia

de especializagio de estomaterapia 2.
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Estudos internacionais desenvolvidos nos Estados Unidos e China encontraram

prevaléncias entre 5,827 a 29,9% 2% de LPRAM.

Quadro 1 — Distribuicdo dos estudos segundo autores, ano de publicacdo, paises em que
foram realizados e prevaléncia de lesdo de pele relacionada a adesivos médicos;

2015 a 2020
Autor Ano Pais Prevaléncia
Zhao, H. etal. 3 2018 China Prevaléncia de 19,7%
Zhao, H., et al. 28 2018 China Prevaléncia de 29,9%
Ratliff, C. R. %’ 2017 Estados Unidos Prevaléncia de 5,8%
Farris, M. K. et al. 3 2015 Estados Unidos Prevaléncia de 13%

Estudo multicéntrico desenvolvido na China com 697 pacientes adultos oncologicos
internados em unidades de internagdo, identificou uma prevaléncia de 19,7% (137/697) de
LPRAM em trés hospitais gerais e um oncologico. Foi apontado o uso de filme transparente
como principal fator de risco para o seu desenvolvimento e os subtipos de lesdes encontradas
nesse estudo foram dermatite de contato irritativa (14,8%), les@o por friccdo (5%), maceracao
(1,3%) e foliculite (1,0%) 3.

Outro estudo desenvolvido na China com 419 pacientes oncologicos em uso de cateter
central de inser¢do periférica (PICC) encontrou prevaléncia de 29,9% (125/419). Os tipos de
lesoes nesse estudo foram desnudagdo da epiderme (17,4%), dermatite de contato irritativa
(9,3%), maceragdo (2,6%) e foliculite (0,5%) 2®.

Estudo conduzido em uma clinica vascular ambulatorial nos Estados Unidos com 120
pacientes adultos com diagnostico de doenga vascular periférica, encontrou prevaléncia de
5,8% (7/120) de LPRAM ?7. Outro estudo desenvolvido em unidades de internagdo ndo critica,
com 65 leitos, avaliou a pele de todos os pacientes durante 28 dias consecutivos € encontraram
prevaléncia média de 13%, variando entre 3,4 a 25% .

Em um estudo de coorte prospectivo desenvolvido no Japdo com individuos idosos
admitidos em uma instituicdo de longa permanéncia, a incidéncia de LPRAM foi de 15,5%
(24/155) e os tipos de lesoes observadas neste estudo foram dermatite de contato irritativa
(70,6%), lesdo por fricgdo (20,6%) e foliculite (8,8%) *!. Outro cendrio que a incidéncia foi
bastante documentada € a cirurgia ortopédica, onde sdo observadas com frequencia a lesdo por

tensdo ou bolha, pelo uso de grandes quantidades de adesivos médicos para manter bandagens
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de compressdo. O risco de danos causado pelo adesivo ¢ agravado pelo movimento articular,
atrito da pele e presenga de edema no tecido '®. A incidéncia de lesdo por tenséo ou bolha foi
relatada entre 10 a 41% em cirurgias ortopédicas '% 32,

Em UTIs neonatais e pediatricas, a prevaléncia de LPRAM identificada foi de
26,6% 33 na Jordania e uma média de 37,1%, variando entre 23,5% a 54,1% na China 3*.

No Brasil, a incidéncia de LPRAM foi de 25,3% em uma unidade coronariana de Minas
Gerais, onde 83 pacientes foram acompanhados por até quinze dias apds a admissao. Os tipos
de lesdes encontradas foram: desnudacdo da epiderme (77,4%), lesdo por fricgdo (16,1%),
dermatite de contato irritativa (3,2%) € lesdo por tensdo ou bolha (3,2%) .

Ha uma necessidade de estudos adicionais que examinem a prevaléncia das LPRAM em

todos os contextos de cuidados, especialmente no cendrio da UTI, para poder conhecer a

ocorréncia dessas lesdes e implementar protocolos de prevengdo 2.

3.4. LPRAM: PREVENCAO

As LPRAM consomem os recursos de saide e podem causar dor aos pacientes. Por ser
considerado um dano evitdvel, ¢ essencial implementar medidas que reduzam
significativamente a sua ocorréncia. Isso requer uma maior conscientizagao sobre a importancia
da avaliagdo e prevengdo deste tipo de lesdo de pele 7.

A prevenc¢do de LPRAM se inicia com uma avaliagdo cuidadosa, inspecao da pele e um
planejamento de cuidados individualizados. A sele¢cao do adesivo deve se basear no tipo de pele
do paciente (em areas edemaciadas devem-se considerar fitas adesivas com maior estiramento)
, finalidade de uso (fixacdo de um dispositivo critico, ndo critico ou cobertura de uma lesio) e
sua necessidade de aplicagdo e remogio repetidamente 217,

A pele de todos os pacientes deve ser avaliada rotineiramente antes da aplicagcdo de um
adesivo médico, mesmo que ela nao seja fragil ou comprometida, pois todos os pacientes em
uso de adesivos médicos estdo suscetiveis a lesdes. E importante realizar um exame fisico
completo para avaliagdo da condigdo geral da pele, além de avaliagdes a cada troca do adesivo.
Durante a avaliagdo da pele, deve-se realizar a inspecdo e palpacdo em busca de sinais de
irritacdo ou danos onde o adesivo foi ou serd aplicado, além da verificagdo de temperatura,
coloracdo, nivel de umidade, integridade, edema e turgor. Pacientes com presenca de edema,
podem sofrer perda da elasticidade e com isso causar aumento da tensdo durante a remog¢ao do
adesivo. E em feridas abertas, ¢ necessario manter o controle do exsudato, para evitar que a

umidade fique presa sob o adesivo '7-3°,
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A educagdo sobre a prevencdo de LPRAM deve estar amplamente disponivel para
profissionais de saude e pacientes. E necessario educar os profissionais sobre a indicacio e
selecdo de um adesivo médico que reflita as necessidades individuais do paciente e evite danos,
além de ter uma equipe treinada e capacitada sobre a técnica de aplicagdo e remogao correta do
adesivo (Quadro 2). Bons cuidados com a pele (higiene com sabonetes liquidos com pH
ligeiramente acidificado e uso de cremes hidratantes), nutricdo e hidratagdo adequada,
juntamente com o uso de barreiras cutaneas e removedores de adesivos, podem ajudar a reduzir
significativamente o risco dessas lesdes. O uso de barreiras de pele estéreis e removedores de
adesivos estéreis deve ser considerado em pacientes que requerem o uso de adesivos médicos
para fixagdo de cateter intravenoso, feridas abertas, inser¢ao de gastrostomia percutdnea ou que

apresentem alto risco de infecgdo como recém nascidos ou imunodeprimidos !> 17-22,

Quadro 2 - Procedimentos recomendados para aplicacdo e remog¢ao de adesivos médicos

Aplicacio

Remocio

Certifique-se que a area esteja limpa e seca e corte os
pelos se necessario.

Solte as bordas do produto adesivo. Se nido houver
uma borda pronta para puxar, um pequeno pedago de
fita pode ser fixado a uma borda do adesivo para
formar uma aba e facilitar a remogao.

Aplique uma pelicula barreira sem alcool para
proteger peles com fragilidade.

Com os dedos da mao oposta, empurre a pele para
baixo e para longe do adesivo.

Deixe todos os produtos usados para preparar a pele
secarem bem antes de aplicar o adesivo médico.

Remova o adesivo em angulo baixo sobre si mesmo
na dire¢ao do crescimento dos pelos, mantendo-o na
horizontal e proximo a superficie da pele.

Aplique o produto adesivo sem tensionar, puxando ou
esticando. Uma borda pode ser dobrada sob si mesma
para formar uma aba que facilite a remogao.

7

A medida que o produto ¢ removido, continue
movendo os dedos da mao oposta conforme necessario
a fim de apoiar a pele recém exposta.

Coloque o produto adesivo no local, com pressao
firme e suave evitando lacunas e rugas.

Filmes transparente sem bordas podem ser removidos
soltando um canto do curativo e o esticando
horizontalmente na dire¢do oposta da ferida (técnica
esticar-relaxar). Caminhe os dedos sob o curativo para
continuar o estiramento de toda a borda. Uma méo
deve apoiar a pele aderida a pelicula do curativo.

Use produtos adesivos suaves ¢ elasticos se avaliado
edema/movimentagdo no local de aplicagdo do
adesivo. Considere a diregdo do estiramento quando
fixar o produto.

As fitas podem ser removidas lentamente removendo
cada lado em diregdo a ferida. Quando ambos os lados
estiverem completamente soltos, levante a tira do
centro da ferida.

Se a compressdo for necessaria, estique o adesivo
somente sobre o curativo e pressione a fita
remanescente contra a pele, sem tensao.

Use removedor de adesivos sempre que possivel, para
soltar o adesivo. Pode se considerar o uso de logao,
petrolatos ou oOleo mineral se ndo for aplicar
novamente um produto adesivo na mesma area.

Fonte: Adaptado de McNichol, Lund, Rosen, Gray; 2013
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E importante obter um histérico de alergias e sensibilidades conhecidas para minimizar
o risco de dermatite irritativa alérgica a algum componente do adesivo antes de utilizar qualquer
produto. As dermatites de contato irritativa sdo as reagdes mais comuns devido exposi¢des
prolongadas ao adesivo médico. Ambas devem ser relatadas e investigadas com testes alérgicos
especificos quando indicado'?. Ao ser aplicada solugdo liquida, tais como antissépticos, &
necessario esperar secar completamente antes de aplicar a fita adesiva, a fim de evitar umidade.
Também ¢ importante, evitar excessos de trocas de curativo de maneira desnecessaria '3,

Para prevenir a foliculite a regido deve manter uma higiene adequada e quando
necessario, os pelos devem ser removidos com tricotomizadores elétricos 123,

Deve-se ter preferéncia por adesivos sensiveis a pressdo sempre que possivel, além da
manutengdo de uma pele limpa e seca. Os adesivos devem ser alisados sem forca, rugas ou
lacunas e serem flexiveis em areas que precisem de movimento. Em peles frageis recomenda-
se 0 uso de peliculas barreiras liquidas (espumas, lencos, cremes ou sprays) antes de sua
aplicagdo. A apresentacdo dessas barreiras podem ser de silicone ou polimeros organicos ou

12. 17 Estudos clinicos demonstraram a

compostos inorganicos dispersos em um solvente
capacidade que as barreiras liquidas tém em reduzir o desnudamento da pele apos a remogao
do adesivo, portanto, é essencial o seu uso em pessoas em risco de desenvolver lesdo 7.

As barreiras de silicone se ajustam facilmente a pele e criam uma barreira transparente,
podem ser aplicados em peles frageis ou irritadas pois ndo causam ardéncia. Os polimeros
formam uma barreira fina sobre a pele e permitem a aderéncia dos curativos primarios, além de
proteger contra a perda de células epidérmicas. Alguns contém dalcool e isso pode causar
ardéncia e irritagdo em peles frageis .

A técnica de remogdo do adesivo deve ocorrer lentamente de forma paralela a pele em
angulo baixo e respeitando a técnica de estiramento, ou seja, o produto adesivo deve ser mantido
na horizontal e dobrado sobre si mesmo. Com os dedos da mado oposta, a pele deve ser
empurrada para baixo e para longe do adesivo. Os removedores de adesivo devem ser
considerados e sdo tuteis na remoc¢do de residuos de adesivos e pelicula de barreira. Os
removedores podem ser a base de dlcool, 6leo ou silicone e podem ser formulados como lengos
umedecidos, esponjas ou sprays. Os removedores de silicone ndo deixam residuos e permitem
a reaplicacdo de um adesivo médico sem afetar a adesividade. A pele sob qualquer produto
adesivo deve ser cuidadosamente inspecionada cada vez que o item for alterado. Aplicar o
adesivo médico em um local diferente a cada troca pode ajudar na prevengio & 117,

Na maioria dos casos, existem medidas preventivas simples e eficazes que podem ser

realizadas para reduzir o risco de LPRAM. A pele deve estar sempre hidratada e saudavel e os
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profissionais devem estar preparados para o uso de técnicas especificas de aplicagdo e remogao
que minimizardo qualquer risco de dano a pele !7-2% 38 E importante considerar bandagens,
faixas e suportes em regides de alto risco, desde que nao haja restri¢do de movimentos e forneca
uma protec¢do adequada 7.

Ainda ndo existe um padrdo para notificagdo de LPRAM, porém toda a lesdo
identificada, deve ser notificada e registrada como um evento adverso, além de se considerar os
efeitos psicossociais que essas lesdes podem causar, como: dor, ansiedade e dor antecipatoria

durante a remogao, principalmente com historias prévias de remogao traumatica de adesivo !”
2

3.5 LPRAM EM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Se, por um lado, nas ultimas décadas, se observaram esfor¢os acrescentados para
prevenir as lesdes de pele, por outro lado, o desafio da prevengdo parece tornar-se mais dificil
a medida que a medicina progride. Devido ao aperfeicoamento dos métodos diagnosticos e
terapéuticos, cirurgias podem ser indicadas mais tardiamente ou em pacientes em condigdes
mais graves, resultando em um ntiimero crescente de pacientes internados em UTI .

Os pacientes internados em UTI estdo particularmente predispostos ao desenvolvimento
de lesdes devido a sua condigdo fisica debilitada e a exposi¢do a inlimeros fatores de risco *°.
Além disso, a proporcao de idosos internados em UTI estd em ascensdo. Um estudo realizado
em um hospital universitario demonstrou que o nimero de pacientes com idade > 75 anos
aumentou em um ter¢o no periodo de 15 anos .

O paciente critico apresenta alteracdes em um ou mais o0rgaos vitais, instabilidade
hemodinamica ou risco para desenvolvé-la, necessitando de controles rigorosos e terapia de
maior complexidade *!, sendo, por isso, assistidos na UTI. Neste setor, observa-se uma elevada
prevaléncia de pacientes com disfungdes organicas e desnutrigdo *?, acarretando uma maior
susceptibilidade para o desenvolvimento das lesdes de pele 42

O uso de dispositivos que necessitam ser fixados a pele em pacientes criticos em UTI
sd0 necessarios para o tratamento, portanto, ¢ essencial que todos os profissionais de saude

saibam avaliar e evitar traumas indesejados, dor, LPRAM e possiveis infecgdes 4.
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4 METODOS

4.1 TTPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo multicéntrico, epidemioldgico, observacional, transversal, com
abordagem quantitativa, para a andlise da prevaléncia pontual de LPRAM e seus fatores
associados em pacientes adultos e idosos internados em UTI. Faz parte de um estudo
multicéntrico internacional que foi realizado em 90 paises para andlise de prevaléncia de lesao

por pressio (LP) em UTI +

. O projeto multicéntrico internacional foi coordenado por
pesquisadores da Universidade de Ghent na Bélgica, em colaboracdo com representantes
nacionais de cada pais que participou do estudo, sendo que no Brasil a representante nacional
foi a Professora Dra. Paula Cristina Nogueira da Escola de Enfermagem da Universidade de
Sao Paulo (EEUSP). Os dados do projeto multicéntrico foram coletados de acordo com o
formulario de coleta de dados de LP e, no Brasil, foram incluidas no formulario de coleta, outras
lesoes de pele, suas classificagdes e localizagdes. Assim, para este estudo foram consideradas
as LPRAM.

Neste estudo, utilizou-se a lista de verificagdo dos itens que devem ser incluidos nos

estudos transversais: STROBE Statement %4,

4.2 ASPECTOS ETICOS

Primeiramente o projeto de pesquisa foi encaminhado para a diretoria e geréncia de
enfermagem das UTI de todos os nove hospitais que manifestaram interesse em participar do
projeto multicéntrico, para conhecimento e autorizagdo para realizag¢ao da coleta de dados. Apos
manifesta¢do de concordancia dos hospitais por meio da emissdo da carta de anuéncia (Anexo
1), o projeto de pesquisa foi encaminhado por meio da Plataforma Brasil para os Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) da institui¢do proponente (EEUSP) e co-participantes (hospitais),
sendo aprovado (Anexo 2 e 3). Foi encaminhado para avaliacdo e aprovado também pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) (Anexo 4) por fazer parte de um projeto
multicéntrico internacional. Os dados foram coletados apds a aprovagdo do CEP e CONEP,
seguindo as recomendagdes da Resolucdo n°® 466/12 do Conselho Nacional de

Satde . Os participantes que atenderam aos critérios de inclusio receberam esclarecimentos
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sobre a natureza e os objetivos do estudo, e os que aceitaram participar, assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice A). Os pacientes que apresentaram
qualquer tipo de incapacidade de fornecerem o  consentimento,  seus
responsaveis/acompanhantes foram contatados, receberam esclarecimentos sobre a natureza e
os objetivos do estudo e assinaram o TCLE como responsaveis pelo paciente em duas vias,
sendo que uma delas ficou em seu poder. Os dados coletados serdo guardados pelo pesquisador
responsavel por, pelo menos, cinco anos e os resultados encontrados serdo tornados publicos a
comunidade cientifica.

Importante ressaltar que cada representante nacional foi responsavel pelos preceitos
éticos para o desenvolvimento do projeto no respectivo pais. Dessa forma, no Brasil, para
avaliagdo do CEP, além do instrumento de coleta de dados referente ao projeto de pesquisa
multicéntrico internacional, com as mesmas varidveis demograficas e clinicas, foi adicionado
um segundo instrumento de coleta com dados de outras lesdes de pele, com suas caracteristicas
e classificagdes. Dessa forma, ao ser examinada a pele do paciente, todas as lesdes identificadas

foram registradas, sendo que para este estudo considerou-se as LPRAM.

4.3 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos e idosos de dois
hospitais publicos, quatro hospitais publicos universitarios e trés hospitais privados localizados
no municipio de Sao Paulo, sendo que um dos hospitais universitarios esta localizado no

municipio de Campinas. A seguir sdo descritas todas as institui¢des que participaram do estudo:

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC): Trata-se de uma instituicdo publica,
localizada na cidade de Sao Paulo, que realiza atendimento cardiovascular para pacientes do
Sistema Unico de Saude (SUS). Possui uma estrutura fisica composta de trés prédios. Em
média, o hospital disponibiliza 340 leitos adultos ativos/dia sem divisdo de subespecialidades.
A UTI adulto ¢ constituida por setenta leitos adultos ativos/dia destinados a pacientes
cardiovasculares clinicos e cirirgicos. Ela esta subdividida em trés unidades assim distribuidas:
UTI cardiovascular cirurgica constituida por quatro salas (dez leitos/sala), com vinte leitos
destinados a pacientes cirurgicos, dez leitos a pacientes cronicos e nove leitos a pacientes em
precaucdo de contato por Klebsiella pneumoniae Carbapenemase (KPC); UTI clinica
constituida por duas salas, sendo uma composta por dez leitos e outra por trés leitos destinados

a pacientes com KPC; unidade coronariana constituida por duas salas com nove leitos em cada
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sala. Possui uma equipe de enfermeiros especialistas em cuidados com a pele (CATF- Comissao
de Avaliagdo e Tratamento de Feridas) responsavel por desenvolver, implementar e avaliar os
protocolos de prevengio e tratamento de lesdes na instituigdo. E padronizada a avaliagio diaria

da pele em uso de adesivos, porém nao ha protocolos especificos para preven¢cdo de LPRAM.

Hospital do Servidor Publico Estadual (HSPE): Trata-se de uma institui¢ao publica, localizada
na cidade de S@o Paulo, que realiza atendimento de alta complexidade em 51 especialidades
médicas para funciondrios publicos do estado de Sao Paulo. O hospital disponibiliza 721 leitos
ativos/dia. A UTI ¢ constituida por 81 leitos adultos ativos/dia destinados a pacientes clinicos
e cirurgicos. Ela esta subdividida em cinco unidades assim distribuidas: UTI neuroldgica com
sete leitos; unidade coronariana com oito leitos; UTI geral adulto com 28 leitos; UTI cirurgica
com 28 leitos e UTI do pronto socorro com dez leitos. Possui uma equipe de sete enfermeiros
estomaterapeutas responsaveis pelos cuidados preventivos e tratamento de lesdes de pele,
estomias e disfungdes miccionais, além de orientagdes aos pacientes, familiares e equipe de

enfermagem. Nao ha protocolos especificos para prevencdo de LPRAM.

Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (ICHC): Trata-se de um hospital de grande porte, universitario, que faz parte de um
complexo hospitalar localizado na cidade de Sdo Paulo e uma autarquia do governo do estado,
vinculado a Secretaria de Estado de Satde para fins de coordenagdo administrativa, associado
a Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP) para fins de ensino, pesquisa
e prestacdo de acgoes e servigos de saude destinados a comunidade, que realiza atendimentos de
alta complexidade em 33 especialidades médicas. O hospital disponibiliza 919 leitos ativos/dia.
A UTI ¢ constituida por 84 leitos adultos ativos/dia destinados a pacientes clinicos e cirtirgicos.
Ela esta subdividida em oito unidades assim distribuidas: UTI do pronto socorro com quinze
leitos; UTI do trauma com dezessete leitos; UTI da clinica médica com seis leitos; UTI cirurgica
com vinte leitos; UTI de transplante hepatico com dez leitos; UTI da pneumologia com seis
leitos, UTI da infectologia com quatro leitos e UTI dos queimados com seis leitos. Nao foram
coletados dados na UTI da infectologia e dos queimados, pois os pacientes destas unidades
apresentam lesdes de pele aguda e utilizam tratamentos topicos e coberturas especificas, que
dificultaria a avaliagdo e identificacdo de lesdo por adesivos. O ICHC possui uma equipe de
enfermeiros estomaterapeutas responsaveis pelo atendimento aos pacientes com lesdes de pele,

estomias e incontinéncias, além de serem responsaveis pelas orientagdes aos pacientes,
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familiares e equipe de enfermagem quanto a prevengdo e tratamento. Nao hd protocolos
especificos para prevencdo de LPRAM.

Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (HC-Unicamp): Trata-se de um
hospital universitario, piiblico, de grande porte que realiza atendimento para pacientes do SUS.
E um dos hospitais do complexo hospitalar ligado a Faculdade de Ciéncias Médicas da
Unicamp, sendo considerado um centro de referéncia em 44 especialidades médicas, possuindo
exceléncia reconhecida nacionalmente. O hospital disponibiliza 405 leitos ativos/dia. A UTI ¢
constituida por 51 leitos adultos ativos/dia destinados a pacientes clinicos e cirurgicos. Ela esté
subdividida em seis unidades assim distribuidas: UTI de transplantes e cirurgia gastrica com
nove leitos; UTI clinica com dez leitos; UTI do trauma com dez leitos; UTI geral cardioldgica
com seis leitos; UTI da neurocirurgia com sete leitos e UTI cirargica com nove leitos. Possui
dois enfermeiros estomaterapeutas responsaveis pelo atendimento aos pacientes com lesdes de
pele e estomias, além de serem responsaveis pelas orientagcdes aos pacientes, familiares e equipe
de enfermagem quanto a prevencdo e tratamento. Na instituicdo ndo ha protocolo assistencial
desenvolvido especificamente para o manejo de LPRAM, porém existe a disponibilizagdo de

solucao polimérica spray e removedor de adesivo em spray como medida preventiva.

Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo (HUUSP): E um hospital secundaério,
geral, de ensino, localizado no municipio de Sdo Paulo, considerado como servigo de referéncia
de média complexidade e que integra o SUS. Est4 localizado no Campus Universitario da
universidade de Sao Paulo (USP), na zona Oeste da cidade de Sdo Paulo. Atualmente, conta
com 247 leitos ativos/dia, sendo doze leitos de UTI adulto, os quais se destinam ao atendimento
de pacientes criticos provenientes de diversas unidades do HU-USP e de outras institui¢des
hospitalares. Possui uma enfermeira estomaterapeuta responsavel pelos cuidados preventivos e
tratamento de lesdes e estomias, além de orientacdes aos pacientes, familiares e equipe de
enfermagem. Nao hé protocolos especificos para o manejo de LPRAM, porém a institui¢ao
utiliza solug¢do polimérica spray como medida preventiva.

Instituto do Corag¢do do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (INCOR-HCFMUSP): Trata-se de um hospital universitario, de alta complexidade,
publico, que realiza atendimentos para pacientes do SUS, particulares ou cobertos por empresas
de satide suplementar, com atendimento especializado em cardiopneumologia. Possui uma
estrutura fisica composta por dois prédios. Em média o hospital disponibiliza 535 leitos
ativos/dia. A UTI adulta ¢ constituida por 110 leitos ativos/dia destinados a pacientes clinicos

e cirargicos. Ela esta subdividida em trés unidades assim distribuidas: UTI clinica constituida
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por duas salas, sendo uma composta por dezoito leitos e outra por doze leitos; unidade
coronariana constituida por duas salas, sendo uma composta por dezoito leitos e outra por doze
leitos; UTI cirtirgica constituida por duas salas, sendo uma composta por dez leitos e a outra
por quarenta leitos. Possui um grupo de estudos formado por enfermeiros generalistas e uma
enfermeira estomaterapeuta, responsaveis por desenvolver, implementar e avaliar os protocolos
de prevencdo e tratamento de lesdes na instituicdo. Possui protocolo especifico de prevengao
de LPRAM, onde ¢ padronizado a avalia¢do didria da pele em uso de adesivos médicos, sele¢ao
individualizada do adesivo de acordo com o tipo de pele, além do uso de removedor de adesivo

em spray como medida preventiva.

Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC): Trata-se de uma instituicdo privada de saude, de
grande porte, localizada no municipio de Sdo Paulo, que integra vérias especialidades médicas.
E referéncia em servigos de alta complexidade, com énfase nas areas de oncologia (Centro
Especializado em Oncologia) e doengas digestivas (Centro Especializado em Obesidade e
Diabetes, em Endoscopia, Cirurgia Geral do Aparelho Digestivo e Parede Abdominal). Em
média o hospital disponibiliza 351 leitos ativos/dia. A UTI geral ¢ constituida por 38 leitos
adultos ativos/dia. Possui uma equipe de melhores praticas em cuidados com a pele e estomias,
onde os enfermeiros dessa equipe sdo responsaveis pelo atendimento aos pacientes com lesdes
de pele e estomias, além de serem responsaveis pelas orientagdes aos pacientes, familiares e
equipe de enfermagem quanto a prevengdo e tratamento. Possui protocolo de prevencdo de
LPRAM, onde ¢ padronizado a avaliacdo de risco e sele¢@o individualizada de acordo com o
tipo de pele, além de orientacdo sobre aplicacdo e remocao do adesivo. Disponibiliza o uso de

solugdo polimérica spray como medida preventiva.

Hospital Sirio Libanés (HSL): Complexo hospitalar brasileiro, de assisténcia, ensino e pesquisa,
com sede na cidade de Sao Paulo que atende mais de quarenta especialidades. A Sociedade
Beneficente de Senhoras, ¢ mantenedora da institui¢do. A instituicdo alia um corpo clinico
multidisciplinar e tecnologias de tltima geracdo. Em média o hospital disponibiliza 466 leitos
ativos/dia. A UTI adulto ¢ constituida por 48 leitos ativos/dia destinados a pacientes clinicos e
cirurgicos. Ela estd subdividida em duas unidades assim distribuidas: UTI geral com 32 leitos
e UTI cardiolégica com dezesseis leitos. Possui duas enfermeiras estomaterapeutas
responsaveis pelos cuidados preventivos e de tratamento de lesdes de pele e estomias, além de
orientacdes aos pacientes, familiares e equipe de enfermagem. Possui protocolo de prevengao

de LPRAM, onde ¢ padronizado a avaliacdo didria da pele e a selecdo individualizada do
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adesivo de acordo com o tipo de pele. A instituicdo disponibiliza fitas adesivas de silicone,

solucdo polimérica spray, creme hidratante e creme barreira como medidas preventivas.

Hospital Samaritano (HS): Instituicdo privada de satde, de assisténcia, ensino e pesquisa,
localizada no municipio de Sao Paulo, que integra véarias especialidades médicas. A instituicao
tem um corpo clinico multidisciplinar e tecnologias de tltima geracdo. Em média o hospital
disponibiliza 319 leitos ativos/dia. A UTI adulto ¢ constituida por 57 leitos ativos/dia destinados
a pacientes clinicos e cirtirgicos. Ela esta subdividida em duas unidades assim distribuidas: UTI
neurologica com treze leitos e UTI geral com 44 leitos de diferentes especialidades. Possui uma
equipe de enfermeiros responsaveis pelos cuidados preventivos e de tratamento de lesdes de
pele e estomias (GRAEL — grupo de atendimento especializado em lesdes) responsavel por
desenvolver, implementar e avaliar os protocolos de prevencdo e tratamento de lesdes e
estomias na instituigio. Ndo ha protocolos especificos para prevengdo de LPRAM. E
padronizado o uso de membrana de celulose, fita adesiva de silicone, creme hidratante, creme
barreira, solu¢do polimérica spray como medida preventiva.

A proporgcao de leitos ativos nos hospitais universitarios foi de 45% (247), variando de
12 a 110 leitos por hospital individual; de 28% (151) nos hospitais publicos, variando de 70 a
81 leitos por hospital individual e de 27% (143) nos hospitais privados, variando entre 38 a 57

leitos por hospital individual.

4.4 POPULACAO/AMOSTRA

A populacdo do estudo foi constituida por 449 pacientes adultos e idosos que estavam
internados nas 29 UTIs dos nove hospitais, no periodo de coleta de dados.
O numero total de leitos de UTI ativos/dia nos referidos hospitais foi de 541 e variou de

12 a 110 leitos por hospital individual, demonstrando uma taxa de ocupacao de 83%.
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4.4.1 Calculo Amostral

O caélculo da amostra do estudo baseou-se na prevaléncia de 19,7%!'* de LPRAM, a
partir de uma condi¢do encontrada na populagdo geral de um estudo multicéntrico, pois ndo
existem dados em pacientes criticos. Dessa forma, 244 pacientes deveriam constituir a amostra
do presente estudo.

Para a estimativa do tamanho da amostra, assumiu-se margem de erro (o) de 5% e
intervalo de confianca de 95% (IC 95%), utilizando-se a seguinte formula:

pll —p) ::2

n = B E—

Onde n ¢ o tamanho da amostra final, P ¢ a propor¢ao a ser estimada, € ¢ a margem de

erro adotada, o é o nivel de significancia e /2 ¢ o quartil da normal padrao para metade do

nivel de significancia. Os valores usados foram p = 0.197, ¢ = 0.05, o = 0.05 ¢ Z0.025 = 1.96

4.4.2 Selecao da Amostra

De todos os pacientes internados no dia do estudo, 377 atenderam os critérios de
inclusdo e compuseram a amostra final. Todos os pacientes internados, com 18 anos ou mais
nas UTIs dos nove hospitais foram elegiveis para participar. Foram excluidos 72 pacientes
(16%) devido idade inferior a dezoito anos (7); 6bitos (2); recusa em participar do estudo (27)
e gravidade do quadro clinico que impossibilitou a avaliagdo (3). Os pacientes que nao
apresentavam condicdes de assinar o TCLE devido sedacdo e intubagdo orotraqueal e nao foi
possivel contato com a familia também foram excluidos (33). Dos pacientes excluidos, 31
estavam em hospitais publicos, 27 em hospitais universitarios e 14 em hospitais privados

(Figura 2).
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Figura 2 - Fluxograma de selecdo da amostra

Pacientes internados no
dia da coleta de dados

N=449

377 pacientes avaliados l 72 pacientes excluidos

31 pacientes foram
— excluidos nos hospitais
publicos

27 pacientes foram
— excluidos no hospitais
universitarios

14 pacientes excluidos
nos hospitais privados

Do total de pacientes entrevistados, 48% (n=181) estavam em hospitais universitarios
(20,2% (n=76) no Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas da FMUSP; 16,7% (n=63) no
Instituto Central do Hospital das Clinicas da FMUSP; 8,5% (n=32) no hospital de Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas e 2,6% (n=10) no hospital Universitario da Universidade
de Sao Paulo); 31,3% (n=118) estavam internados em hospitais privados (13,3% (n=50) no
hospital Samaritano, 10,6% (n=40) no hospital Sirio Libanes e 7,4% (n=28) no hospital
Oswaldo Cruz) e 20,7% (n=78) estavam em hospitais publicos (12,5% (n=31) no Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia e 8,2% (n=47) no hospital do Servidor Publico Estadual).

No quadro abaixo ¢ apresentada a distribuicdo do numero de pacientes excluidos do

estudo seguido do motivo de exclusdo e a distribui¢do de leitos vagos no dia da coleta de dados.
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Quadro 3 - Distribuicdo da amostra segundo critérios de exclusdo. Sao Paulo, SP, 2018

Instituicao Pac1efltes Motivo da exclusio Leitos Amostra

excluidos vagos
HSPE 28 02 menores de 18 anos; 22 31 pacientes
03 se recusaram a participar;
23 nao tiveram o TCLE assinados por
ndo receberem visita do responsavel
legal no dia da coleta de dados.
IDPC 3 02 se recusaram a participar; 20 47 pacientes
01 foi a 6bito antes da avaliagdo.
ICHC 11 04 menores de 18 anos; 0 63 pacientes
02 se recusaram a participar;
05 ndo tiveram o TCLE assinados por
ndo receberem visita do responsavel
legal no dia da coleta de dados.

HC-Unicamp 12 12 se recusaram a participar 7 32 pacientes
HUUSP 0 - 2 10 pacientes
INCOR - 4 01 paciente menor de 18 anos; 30 76 pacientes

HCFMUSP 02 se recusaram a participar;
01 nao apresentava condi¢des para
assinar o TCLE e ndo foi possivel
contatar a familia.
HAOC 10 05 se a recusaram participar; 0 28 pacientes
04 ndo apresentavam condi¢Oes para
assinar o TCLE e ndo foi possivel
contatar a familia;
01 foi a obito antes da coleta.
HS 3 03 ndo apresentavam condigdes 4 50 pacientes
clinicas para a avaliagao.
HSL 1 01 se recusou a participar. 7 40 pacientes
TOTAL 72 - 92 377
4.5 COLETA DE DADOS

4.5.1 Procedimentos para coleta de dados

Ap6s aprovagdo do projeto de pesquisa pelo CEP de todas as institui¢des e pela CONEP,

os dados foram coletados pela autora do estudo e por outros 54 enfermeiros. Esses foram
convidados a participar do estudo, de acordo com os seguintes critérios: ser estomaterapeuta ou

ter experiéncia clinica na area e ter disponibilidade para participar da coleta de dados no dia
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estipulado. Para tanto, submeteram-se a uma capacitagdo para a explanagao sobre o projeto com
énfase na aplicagdo do instrumento de coleta e receberam também, por e-mail, um material
educacional conciso em formato de e-learning sobre LPRAM.

Para cada centro participante do estudo, elegeu-se um coordenador local que tinha como
critério ser estomaterapeuta. Para padronizacdo dos procedimentos de coleta de dados e
homogeneizagdo do preenchimento do instrumento e exame fisico, foram realizadas reunides
entre a pesquisadora e os coordenadores locais. Durante as reunides, os coordenadores locais
receberam informagdes, inclusive escritas, sobre os objetivos do estudo, composi¢do e estrutura
do instrumento e etapas a serem cumpridas. Foram orientados também sobre a abordagem do
paciente na UTI, bem como a necessidade de obten¢do de concordancia do paciente ou
responsavel em participar do estudo mediante a assinatura do TCLE em duas vias. Os
coordenadores locais foram responsaveis por treinar e replicar essas informacdes aos outros
coletadores. Para verificar o nivel de concordancia entre as respostas dos coletadores, cada
coordenador local realizou a aplicagdo pratica do instrumento e exame fisico do primeiro
paciente com todos os coletadores envolvidos. Tendo em vista, serem estomaterapeutas ou
terem experiéncia na area, obteve-se concordancia total entre as respostas com essa Unica
atividade pratica, além disso, todos os coletadores participantes do estudo, puderam entrar em
contato via telefone com os pesquisadores responsaveis no momento da coleta de dados para
esclarecimentos de eventuais duvidas (foi formado um grupo no aplicativo WhatsApp).
Visando garantir a confiabilidade dos dados, a coleta foi realizada em duplas sob supervisao da
coordenadora local de cada instituicao.

A coleta dos dados ocorreu em um unico dia em cada hospital entre junho e outubro de
2018. No INCOR-HCFMUSP e IDPC a coleta ocorreu no dia 15 de junho de 2018 com duracao
de 13 horas em cada centro. No HSPE, ICHC, HU-Unicamp, HU-USP, HSL e HS a coleta
ocorreu no dia 12 de julho de 2018 com duracgdo de 15 horas em cada centro. No HAOC a coleta
ocorreu no dia 23 de outubro de 2018 com duragdo de 13 horas. A coleta de dados ocorreu em
trés dias diferentes devido atraso na aprovacdo do CEP de cada centro.

Os coordenadores locais disponibilizaram para os coletadores, listas atualizadas e
organizadas por numero de leito de todos os pacientes internados no dia da coleta, por UTIL.
Para a obtencdo da assinatura do TCLE e visando minimizar as perdas dos nimeros de
participantes, sendo que em UTI ha pacientes inconscientes e que no momento da coleta
poderiam estar sem acompanhantes, as coordenadoras locais fizeram o convite aos pacientes e
responsaveis no dia anterior a coleta de dados. Os TCLEs assinados dos pacientes ou

responsaveis que tiveram alta, 6bito ou que foram transferidos no dia da coleta de dados, foram
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descartados e os pacientes que internaram na UTI no dia da coleta foram convidados a participar
do estudo mediante assinatura do TCLE. Todos os pacientes que aceitaram participar do estudo
foram entrevistados e submetidos ao exame fisico de inspecao e palpacdo da pele.

As informacgdes relacionadas as caracteristicas clinicas foram obtidas através dos
prontuarios dos pacientes. Para dados de exames laboratoriais, adotou-se os padrdes de
normalidade estabelecidos pelos laboratérios das institui¢des hospitalares e a avaliacio
nutricional foi obtida através do registro e avaliagdo da nutricionista. Houve facilidade no
acesso ao prontudrio, pois todos os coletadores do estudo possuiam vinculo empregaticio com
o hospital do estudo.

O exame fisico de inspecdo e palpagdo da pele foi realizado obedecendo o sentido
céfalo-caudal, sendo inspecionadas as regides da face, cervical, torax posterior e anterior,
abdome, genitais, regido sacral, gluteos, inguinal, membros superiores e inferiores, em busca
de LPRAM. Durante o exame fisico, checou-se todas as regides do corpo, com olhar mais
agucado para os locais que estavam em uso de adesivos médicos e dispositivos.

Ao ser identificada qualquer LPRAM, essa foi examinada quanto a localizagdo,
classificagdo e agente adesivo causador. O tempo de coleta de dados variou de quinze a sessenta

minutos por paciente, de acordo com a complexidade e gravidade individual.

4.5.2 Instrumentos para a coleta de dados

Foi utilizado um instrumento para coleta de dados (Apéndice B) constituido por dados
demograficos (sexo e idade) e clinicos (indice de Massa Corporal (IMC) e desnutrigao (coletado
por meio de avaliagdo nutricional), tempo de internacdo na UTI no dia da coleta, diagnostico
principal da internag¢do, presenca de comorbidades (doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC), diabetes mellitus, neoplasias, injuria renal, insuficiéncia cardiaca, doenca vascular
periférica), uso de corticoterapia, uso de quimioterapia, uso de imunossupressores), localizagdo
anatomica da cirurgia em pacientes submetidos a procedimento cirirgico, parametros vitais
(temperatura corporal, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratdria e pressao arterial), uso de
vasopressores, uso de sedacdo, uso de ventilagdo mecanica, resultados de exames laboratoriais
coletados nas ultimas 24 horas (uréia sérica, creatinina e leucocitos e plaquetas), terapia de
substitui¢do renal (sim/ndo), uso de circulagdo extracorpdrea, presenca de lesdo por pressao,
uso de dispositivos do trato respiratorio (tubo orotraqueal ou nasotraqueal, canula de
traqueostomia, cateter nasal de oxigénio, mascara de ventilagdo ndo-invasiva, mascara de

venturi), cateteres venosos periféricos e centrais, cateteres arteriais, cateteres urinarios (uretral,
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cistostomia), cateteres para alimentagdo (enteral, gastrico (duodenal, jejunal), uso de drenos,
uso de adesivos médicos ¢ uso de cremes hidratantes) (Quadro 4).

Para avaliagdo do estado nutricional de todos os pacientes inseridos no estudo, foi
utilizado o IMC com base na férmula IMC=(peso/altura)> Sua classificagdo seguiu os
intervalos estabelecidos pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) para adultos: <18,5 baixo
peso; >18,5 e < 25 peso adequado; >25 e <30 sobrepeso; >30 obesidade 4%, além do registro da
avalia¢do da nutricionista.

A avaliagdo neurologica foi feita em todos os pacientes do estudo, por meio da escala
de coma de Glasgow, uma escala que registra o nivel de consciéncia do individuo de maneira
confiavel. A escala compreende trés testes: resposta de abertura ocular, fala e capacidade
motora. Os trés valores separadamente e somados sdo considerados. A abertura ocular ¢é
avaliada quanto a abertura espontanea (4 pontos), estimulo de voz (3 pontos), estimulo de dor
(2 pontos), ou auséncia de abertura ocular (1 ponto); resposta verbal pode ser orientada (5
pontos), confusa (4 pontos), palavras inapropriadas (3 pontos), sons incompreensiveis (2
pontos), auséncia de resposta verbal (1 ponto); resposta motora: obedece a comandos (6
pontos), localiza dor (5 pontos), movimento de retirada (4 pontos), flexdo anormal (3 pontos),
extensdo anormal (2 pontos), nenhum movimento (1 ponto). A pontuacao final pode variar de
trés a quinze e o escore menor ou igual a oito sugere necessidade de intubagdo traqueal 474,

A segunda parte do instrumento avaliou a presenga de LPRAM, suas caracteristicas,
niamero de lesdes apresentada pelo mesmo paciente, localizacdo, classificacdo e agente
causador. Esse instrumento se baseou na traducao livre da classificacdo “Medical Adhesive
Related Skin Injury - MARSI” realizado pela empresa 3M do Brasil >° (destaca-se que o
instrumento de classificacdo estd em processo de adaptacdo cultural e validade de conteudo
para o portugués do Brasil). Esse instrumento ¢ composto de trés tipos de classificagdo: trauma
mecanico, este subdivide-se em desnudacgao da epiderme, lesdo por tensdo ou bolha e lesao por
friccdo; dermatites, esta subdivide-se em dermatite de contato irritativa ¢ dermatite de contato
alérgica e outros tipos, que subdivide-se em maceragdo e foliculite 2.

Ressalta-se que ndo foram realizados tratamentos e curativos nas lesdes, somente
observacdo das mesmas quando o paciente a apresentava, para registro da classifica¢do e
localizag@o anatomica.

Foram coletados também dados referentes a data, tipo de admissdao na UTI (clinica,
eletiva, pos-cirurgica, urgéncia, trauma) e procedéncia (pronto socorro, enfermaria, centro

cirurgico, outro hospital).



4.6 VARIAVEIS DO ESTUDO

As variaveis do estudo apresentam-se listadas no Quadro 4.

Quadro 4 - Variaveis dependentes e independentes do estudo
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intervalar

variavel natureza Categoria de resposta
Variaveis dependentes
LPRAM variavel nominal sim/nao
Variaveis independentes
Demogrificas
Sexo variavel nominal feminino/masculino
idade variavel numérica em anos
continua
Clinicas
IMC variavel numérica <18,4;18,5-24,9; 25-30;,>30

Escala de coma de Glasgow

Variavel numérica
intervalar

3-15

tipo de admissdo

variavel nominal

cirurgica/eletiva/clinica/trauma/urgéncia

tempo de internagdo na UTI no
dia da coleta

variavel continua

em dias

continua
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Quadro 4 - Variaveis dependentes e independentes do estudo

continuagao

variavel

natureza

Categoria de resposta

diagnéstico principal da
internacgao

variavel nominal

aneurisma da aorta/ angina instavel/ arritmia
cardiaca/ acidente vascular encefalico
isquémico ou hemorragico/ calculo biliar/
cetoacidose diabética/ choque cardiogénico/
cirurgia cardiaca valvular/ convulsdes/
derrame pericardico/ derrame pleural/
desnutri¢do/ dissecagdo/ rotura aorta/ doenga
inflamatoria intestinal/ doenga neuromuscular/
doenga vascular periférica/ edema agudo de
pulmao/ embolia pulmonar/ endocardite/
exacerbacdo de doenga pulmonar cronica/
hemorragia cerebral/ hérnia de disco/
hiperplasia prostatica benigna/ hipertensao/
infarto agudo do miocardio/ infec¢do cerebral/
infecgdo de sitio cirargico/ insuficiéncia
cardiaca/ insuficiéncia hepatica/ insuficiéncia
renal/ insuficiéncia respiratoria/ lesao
medular/ lesdo por pressdo extensa/ leucemia/
neoplasia cerebral/ neoplasia do sistema
gastrointestinal/ neoplasia ginecoldgica/
neoplasia pulmonar/ neoplasia renal/ overdose
de drogas/ pancreatite/ pneumonia/ parada
cardiaca/ perfuragdo e obstrucao
gastrointestinal/ politrauma/ revascularizagao
Miocardica/ sepse urindria/ transplante
cardiaco/ transplante de figado/ transplante
pulmonar/ traumatismo de cabeca isolado/
ulceras gastrointestinal ou diverticulite

(DPOC)

variavel nominal

sim/nao

neoplasias

variavel nominal

sim/nao

injuria renal

variavel nominal

sim/nao

insuficiéncia cardiaca

variavel nominal

sim/nao

diabetes mellitus

variavel nominal

sim/nao

uso de corticoterapia

variavel nominal

sim/nao

uso de quimioterapia

variavel nominal

sim/nao

uso de imunossupressores

variavel nominal

sim/nao

desnutrigdo

variavel nominal

sim/nao

doenga vascular periférica

variavel nominal

sim/nao

Cirurgia

variavel nominal

sim/nao

localizagdo anatomica da
cirurgia em pacientes
submetidos a procedimentos
cirargicos

variavel nominal

abdome/ cabega e pescogo/ cirurgia
ginecologica/cirurgia renal/ cirurgia
toracica/cirurgia uroldgica/ cirurgia de coluna
vertebral/ cirurgia de membros inferiores/
cirurgia de membros inferiores e superiores/
neurocirurgia/sacra

temperatura corporal

variavel numérica
continua

Graus Celsius

continua
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continuagao

variavel

natureza

Categoria de resposta

pressao arterial

variavel numérica
continua

Milimetros de mercurio

frequéncia cardiaca

variavel numérica
continua

Batimentos por minuto

frequéncia respiratoria

variavel numérica

Movimentos respiratorios por minuto

continua
uso de vasopressores variavel nominal sim/ndo
uso de sedacao variavel nominal sim/nao
ventilagdo mecanica variavel nominal sim/ndo

uréia sérica (mg/dL)

variavel numérica
continua

Miligrama por decilitro

creatinina sérica (mg/dL)

variavel numérica
continua

Miligrama por decilitro

plaquetas (mil/mm?)

variavel numérica
continua

Milimetro ctibico

leucocitos (mil/mm?)

variavel numérica

Milimetro ctibico

continua
terapia de substitui¢ao renal variavel nominal sim/ndo
uso de dispositivos respiratorios variavel nominal sim/ndo
uso de cateter venoso variavel nominal sim/nao
uso de cateter arterial variavel nominal sim/nao
uso de cateter urinario variavel nominal sim/nao
uso de cateter nasoenteral variavel nominal sim/nao
uso de drenos variavel nominal sim/nao
uso de adesivos médicos variavel nominal sim/nao
uso de cremes hidratantes variavel nominal sim/nao
lesdo por pressao variavel nominal sim/ndo
uso de circulagd@o extracorporea variavel nominal sim/ndo

conclusao

4.7 ANALISE E GERENCIAMENTO DE DADOS

Os dados coletados foram armazenados em banco de dados desenvolvido no sistema

REDCap (Research Electronic Data Capture), que se encontra hospedado no servidor da

instituicdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.

Esse software, desenvolvido pela Vanderbilt University (Tennessee, Estados Unidos) e

totalmente baseado na web, permite o gerenciamento eletronico dos dados, além do
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gerenciamento do fluxo do estudo, atendendo as politicas internacionais de privacidade e

seguranga de dados na area da saade °!> 2

. O uso dessa ferramenta também permite a validacao,
a auditoria e a exportacdo eletronica dos dados.

Esses dados foram transferidos para uma planilha do programa Microsoft Excel 2016 e
foram analisados em programa estatistico R versdo 3.6.3. Para as andlises demograficas e
clinicas da amostra, empregou-se estatistica descritiva, com exposi¢ao de resultados em média,
desvio-padrao (DP), mediana e intervalo interquartil para as variaveis continuas e frequéncias
absolutas e relativas para as varidveis categoricas. Para a associacdo das variaveis categoricas
com a varidvel dependente (presenga de LPRAM) foram utilizados dois testes: qui-quadrado e
teste exato de Fisher, ja para a associacdo das varidveis numéricas, utilizaram-se os testes T e
Wilcoxon-Mann-Whitney. Para anélise de Regressao Logistica foram selecionadas as varidveis
que foram significantes na analise univariada com p<0,20. Apos serem selecionadas as
variaveis que foram significantes, cada varidvel foi retirada uma a uma, ficando somente
aquelas que apresentaram p<0,05 e valores de Odds Ratio (OR) vélidos, com intervalo de
confianca de 95% na analise univariada.

Para o calculo de prevaléncia pontual, utilizou-se a prevaléncia ponto, que ¢ a propor¢ao
de individuos que apresentam uma condi¢do clinica em determinado ponto do tempo. No
calculo da prevaléncia, o numerador considera o total de pessoas que apresentam a condi¢ao
estudada em um determinado periodo, enquanto o denominador ¢ a amostra total estudada no

mesmo periodo, conforme demonstrado na formula 3

Prevaléncia = ntimero de pacientes com LPRAM no dia da coleta X 100

numero total de pacientes avaliados no dia da coleta de dados



5 RESULTADOS
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S RESULTADOS

Os resultados sdo apresentados na forma de tabelas e figuras, sendo divididos em:
caracteriza¢cao demografica e clinica da amostra, prevaléncia das LPRAM, suas caracteristicas

e fatores associados.

5.1 CARACTERIZACAO DEMOGRAFICA E CLINICA DA AMOSTRA

Dos 377 pacientes que participaram do estudo, a idade média foi de 62,7 anos
(DP=17,2), variando de 18 a 100 anos. Houve predominio do sexo masculino (199/52,7%).

Verificou-se que o tipo de admissdo mais predominante nos pacientes da amostra foi
por urgéncia (127/33,7%), seguido de cirurgias (118/31,3%) e descompensagdes clinicas
(105/27,9%). As admissdes eletivas (18/4,8%) e traumaticas (9/2,3%) foram menos frequentes.

A maioria dos pacientes da amostra tinha mais de um diagnostico associado,
destacando-se as afeccdes cardiacas, tais como, infarto agudo do miocardio (40/10,6%) e
insuficiéncia cardiaca (28/7,4%). Dentre os 377 pacientes avaliados, 174 (46,2%) foram
submetidos a procedimentos cirtirgicos. Com relagdo a localizagdo anatomica dos
procedimentos cirurgicos realizados, 71 pacientes (18,8%) submeteram-se a cirurgia toracica e
48 pacientes (12,7%) a cirurgias do aparelho digestorio, utilizou-se circulacdo extracorporea
(CEC) em 54 pacientes (14,3%).

O tempo de internacdo dos pacientes da amostra apresentou uma mediana de 6 dias
(intervalo interquartil=1,0-13,5), variando de 0 a 1232 dias.

Em relagdo ao IMC, a amostra apresentou média de 26,4 Kg/m? (DP=5,6), com variacao
de 11 a 46 Kg/m?, o que caracteriza sobrepeso, de acordo com os limites descritos pela OMS>*,
Porém, ndo foi possivel calcular o IMC de 60 pacientes (16%), devido a falta de registro do
peso e altura no prontudrio.

Na Tabela 1 sdo apresentadas as demais caracteristicas clinicas dos pacientes que

participaram do estudo.



Tabela 1 - Caracteristicas clinicas da amostra. Sdo Paulo, Brasil, 2018
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Sim Nio
Varidveis clinicas
N % N %

DPOC 24 6,4 353 93,6
insuficiéncia cardiaca 70 18,6 307 81,4
neoplasias 40 10,6 337 89,4
injuria renal 80 21,2 297 78,8
diabetes mellitus 141 37,4 236 62,6
doenca vascular periférica 13 3,5 364 96,5
uso de corticoides 14 3,7 363 96,3
uso de quimioterapia 6 1,6 371 98,4
imunossupressio 13 3,5 364 96,5
desnutricao 59 15,6 318 84,4
uso de vasopressores 118 31,3 259 68,7
uso de sedacio 70 18,6 307 81,4
ventilacio mecinica 104 27,6 273 72,4
terapia de substituicio renal 68 18,0 309 82,0
uso de dispositivos respiratorios 205 54,4 172 45,6
uso de cateter venoso 361 95,8 16 42
uso de cateter arterial 114 30,2 263 69,8
uso de cateter urinario 223 59,2 154 40,8
uso de cateter para alimentacio 124 32,9 253 67,1
uso de drenos 120 31,8 257 68,2
uso de adesivos médicos 374 99,2 3 0,8
uso de creme hidratante 255 67,6 122 32,4
lesio por pressao 121 32,1 256 67,9
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5.2 PREVALENCIA DE LPRAM

Dentre os 377 pacientes avaliados, 61 apresentaram LPRAM, caracterizando
prevaléncia global de 16,2%. Os coeficientes de prevaléncia de cada subtipo de lesdo foram de
1,5 a 46,3%: maceracdo (1/1,5%); dermatite de contato alérgica (1/1,5%); dermatite de contato
irritativa (6/9,0%); lesdo por tensdo ou bolha (7/10,4%); lesdao por friccdo (21/31,3%) e
desnudac¢do da epiderme (31/46,1%). Dos 61 pacientes, seis apresentaram duas LPRAM em

locais diferentes, totalizando 67 casos de lesoes.

Figura 3 - Tipos de LPRAM nos 61 pacientes internados em UTI. Sdo Paulo, Brasil, 2018
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As tabelas a seguir demonstram a prevaléncia de LPRAM segundo as instituigdes

hospitalares.

Tabela 2 - Prevaléncia de LPRAM segundo tipo de hospital. Sdo Paulo, Brasil, 2018

LPRAM
Tipo de hospital
N %
Hospitais publicos (n = 78) 9 11,5
Hospitais privados (n = 118) 14 12,0

Hospitais universitarios (n = 181) 38 21,0
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Nas instituicdes publicas, 9 pacientes apresentaram LPRAM, caracterizando uma
prevaléncia de 11,5%. Os coeficientes de prevaléncia de cada subtipo de lesdo foram: dermatite
de contato irritativa (10%); lesdo por tensdo ou bolha (20%); lesdo por friccdo (30%) e
desnudacgdo da epiderme (40%).

Nas institui¢des privadas, 14 pacientes apresentaram LPRAM, caracterizando uma
prevaléncia de 12%. A prevaléncia de cada subtipo foi: lesdo por tensdo ou bolha (7%);
dermatite de contato irritativa (13%); les@o por friccao (20%) e desnudagdo da epiderme (60%).

Nas institui¢des universitarias, 38 pacientes apresentaram LPRAM, caracterizando uma
prevaléncia de 21%. A prevaléncia de cada subtipo foi: dermatite de contato alérgica (2%);
maceracgdo (2%); dermatite de contato irritativa (7%); les@o por tensdo ou bolha (10%); lesao
por fric¢do (36%) e desnudagdo da epiderme (43%).

Com o intuito de preservar e manter o sigilo, os resultados individuais dos hospitais

serdo exibidos por letras.

Tabela 3 - Comparacdo da prevaléncia de LPRAM entre as instituicdes hospitalares. Sao
Paulo, Brasil, 2018

Sim Nio
Instituicdo hospitalar
N % N %

institui¢do A (publico) 1 3,2 30 96,8

institui¢do B (privado) 2 7,1 26 92,9

institui¢@o C (privado) 3 7,5 37 92,5
institui¢d@o D (universitario) 4 40,0 6 60,0
institui¢ao E (universitario) 5 15,6 27 84,4

institui¢do F (publico) 8 17,0 39 83,0

institui¢ao G (privado) 9 18,0 41 82,0
institui¢d@o H (universitario) 10 15,6 54 84,4

institui¢@o I (universitario) 19 25,3 56 74,7
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Figura4 -  Prevaléncia da LPRAM por institui¢do hospitalar. Sdo Paulo, Brasil, 2018
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5.3 CARACTERISTICAS DAS LPRAM

Dentre os 61 pacientes que apresentaram LPRAM, seis deles apresentaram duas lesoes,
totalizando 67 casos. As regides mais acometidas foram térax (16/23,8%) e abdome (14/20,8%)

e o subtipo mais frequente foi a desnudacdo da epiderme (31/46,1%) (Tabela 4).

Tabela 4 - Distribuicdo dos tipos de LPRAM segundo a localizagdo anatomica. Sao Paulo,

Brasil, 2018
Tipos de lesiao
lesao ~  dermatite desnudagao lesdo por dermatite

Localizagdo teﬂ 2;0 Maceragao alérgica epiéi:rme fricdo  irritativa Total

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

cervical 1(1,5) - - 4 (6,0) 4 (6,0) - 9(13.5)
abdome 1(1,5) - - 8 (11,8) 1(1,5) 4 (6,0) 14 (20,8)
torax 1(1,5) - - 12 (17,8) 2 (3,0) 1(1,5) 16 (23,8)

inguinal 1(1,5) - - 1(1,5) 34,4 - 5(7,4)

face - - - - 4(6,0) - 4(6,0)

sacra - 1(1,5) - 2 (3,0) - - 34,5
membros superiores 1 (1,5) - - 1(1,5) 4(6,0) 1(1,5) 7 (10,5)

gluteos 1(1,5) - 1(1,5) 1(1,5) 1(1,5) - 4 (6,0)

membros inferiores 1(L,5) - - 2 (3,0) 2 (3,0) - 5(7,9)
Total a 3,5) 1A TS 31461) 216314 60,00 67 (100,0)

*61 pacientes apresentaram lesdes por adesivos médicos, 6 pacientes tiveram mais que 1 lesdo, totalizando 67 lesdes.

Nas institui¢des publicas, 50% das LPRAM acometeram o torax e 20% o abdome. Nas
institui¢des privadas, 33% das lesdes encontradas estavam no abdome e 27% no torax, assim
como nas instituigdes universitarias, as localiza¢des mais frequentes foram o abdome (17%) e
o torax (16,6%).

Os adesivos médicos responsaveis pelas lesdes mais frequentes foram os filmes
transparentes (44,8%), a fita microporosa (20,9%) e os eletrodos (14,8%).

Apesar da maioria das LPRAM serem decorrentes do filme transparente de poliuretano
ndo foram encontradas lesdes dessa etiologia nos hospitais publicos, tendo como maior agente

causador, os eletrodos (40%).
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Nas institui¢des privadas, 73,3% das LPRAM foram decorrentes do filme transparente

de poliuretano. Nas institui¢des universitarias, os principais agentes causadores foram o filme

transparente

de poliuretano (45,2%) e a fita microporosa (23,8%).

Tabela S - Distribui¢do dos tipos de LPRAM segundo o tipo de adesivo. Sdo Paulo, Brasil,
2018
Tipos de lesiao
lesao ~  dermatite desnudagdo lesdo por dermatite
Tipo de adesivo telr)l Zgo Maceracao alérgica epic(lierme friccdo  irritativa Total
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
eletrodo 1(1,5) - - 8(11,8) - 1(1,5) 10 (14,8)
hidrocoloide - - - 1(L,5) 1(L,5) 2 (3,0) 4(6,0)
esparadrapo - - - 2 (3,0) 1(1,5) - 3 (4,5)
fita microporosa 3(4.5) 1(1,5) 1(1,5) 2 (3,0) 5(7,4) 2(3,0) 14 (20,9)
filme transparente 34,5 - - 17 (25,3) 9 (13,5) 1(1,5) 30 (44,8)
fita cirtirgica de seda - - - - 1(L,5) - 1(L,5)
bandagem elastica - - - 1(L,5) 4(6,0) - 5(7,5)
Total 7 (10,5) 1(1,5) 1(1,5) 31(46,1) 21314 6(9,0) 67(100,0)
*61 pacientes apresentaram lesdes de pele relacionadas a adesivos médicos, 6 pacientes tiveram mais que 1 lesdo, totalizando
67 lesoes.
Tabela 6 - Distribui¢do dos agentes causadores de LPRAM segundo a localizagdo anatomica.
Sdo Paulo, Brasil, 2018
Agentes causadores
Localizagdo eletrodo  esparadrapo tranfsll;lrznte aciiii da micrf)i;?)rosa hidrocoloide bzlll;siie;n Total
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Cervical - - 8(11,9) 1(1,5) - - - 9 (13,4)
Abdome - - 8(11,9) - 2(3,0) 34,5 1(L,5) 14 (20,9
Térax (12?9) 1(L,5) 5(7,5) - - - - 16 (23,9)
Inguinal - 1(1,5) 1(1,5) - 1(1,5) - 2(3,0) 5@.,5)
Face - - 1 (L,5) - 1(1,5) 1(L,5) 1 (L,5) 4 (6,0)
MMSS - - 2(3,0) - 5(7.5) - - 7 (10,5)
MMII - - 2(3,0) - 2(3,0) - 1 (L,5) 5(@.,5)
Gluteos - 1(L,5) 2(3,0) - 1(1,5) - - 4 (6,0)
Sacra - - 1(1,5) - 2 (3,0) - - 3 4,5)
Total 10 (14,9) 34,5 30448 1(1,5 14(21,0) 4 (6,0) 5@,5) 67(100,0)




5.4 FATORES ASSOCIADOS AS LPRAM

A Tabela 7 mostra que valores de ureia elevado (p=0,002) e tempo de internagdo com

média de 16 dias (p=0,023) associou-se significativamente com a presenga de LPRAM.

Tabela 7 - Variaveis clinicas numéricas dos pacientes com e sem LPRAM. Sao Paulo, Brasil,
2018
LPRAM
Varidvels clinicas Sim — Média (DP) Nio — Média (DP) P
Tempo de internacio 16,84 (32,26) 20,14 (80,76) 0,023
Idade 62,74 (17,64) 62,71 (17,15) 0,654
IMC 25,96 (5,38) 26,55 (5,71) 0,493
Frequéncia respiratoria 19,48 (3,57) 19,07 (3,76) 0,476
Frequéncia cardiaca 92,49 (21,56) 87,69 (17,29) 0,058
Temperatura 36,11 (0,57) 36,20 (0,53) 0,278
Pressao arterial sistolica 114,89 (17,81) 119,51 (19,19) 0,082
Ureia 89,09 (54,54) 70,32 (53,27) 0,002
Creatinina 1,76 (1,36) 1,70 (1,52) 0,183
Leucécitos 12,51 (10,64) 11,72 (7,97) 0,534
Plaquetas 222,90 (150,87) 221,71 (112,25) 0,247
Escala de Coma de Glasgow 13,97 (2,37) 13,85 (2,56) 0,791
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Tabela 8 - Varidveis demograficas e clinicas categoricas dos pacientes com e sem LPRAM.

Sao Paulo, Brasil, 2018
LPRAM
Varidveis clinicas e demograficas p
N % N %
feminino 148 83,20% 30 16,80% .
Sexo )
masculino 168 84,40% 31 15,60%
cirurgica 94 79,70% 24 20,30%
eletiva 16 88,9 2 11,10% 0.428
Tipo de admissao traumatica 7 77,80% 2 22,20% ’
clinica 93 88,60% 12 11,40%
urgéncia 106 83,50% 21 16,50%
Nao 296 83,80% 57 16,20% e
DPOC 2
Sim 20 83,30% 4 16,70%
Nao 284 84,30% 53 15,70%
neoplasias 0,488
Sim 32 80,00% 8 20,00%
Nao 250 84,20% 47 15,80%
injuria renal 0,718
Sim 66 82,50% 14 17,50%
Nao 259 84,40% 48 15,60%
insuficiéncia cardiaca 0,548
Sim 57 81,40% 13 18,60%
Nao 201 85,20% 35 14,80%
diabetes mellitus 0,358
Sim 115 81,60% 26 18,40%
Nao 307 84,60% 56 15,40%
uso de corticoides 0,043
Sim 9 64,30% 5 35,70%
Nao 311 83,80% 60 16,20%
uso de quimioterapia 1
Sim 5 83,30% 1 16,70%
Nao 307 84,30% 57 15,70%
imunossupressores 0,147
Sim 9 69,20% 4 30,80%
Nao 272 85,50% 46 14,50%
desnutricio 0,036
Sim 44 74,60% 15 25,40%
Nao 304 83,50% 60 16,50%
doenca vascular periférica 0,398
Sim 12 92,30% 1 7,70%
Nao 222 85,70% 37 14,30%
uso de vasopressores 0,139
Sim 94 79,70% 24 20,30%
Nao 263 85,70% 44 14,30%
uso de sedacio 0,042
Sim 53 75,70% 17 24,30%
Nao 235 86,10% 38 13,90%
uso de ventilagdo mecanica 0,054
Sim 81 77,90% 23 22,10%

continua
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Tabela 8 - Varidveis demograficas e clinicas categoricas dos pacientes com e sem LPRAM.

Sao Paulo, Brasil, 2018 (conclusao)

LPRAM
Varidveis clinicas e demograficas Nao Sim p
N % N %
terapia de substituicio Nao 263 85,10% 46 14,90% 0.147
renal Sim 53 77,90% 15 22,10% ’
uso de dispositivo Nao 147 85,50% 25 14,50% 0.427
respiratério Sim 169 82,40% 36 17,60% ’
Nao 14 87,50% 2 12,50%
uso de cateter venoso 0,683
Sim 302 83,70% 59 16,30%
Nao 224 85,20% 39 14,80%
uso de cateter arterial 0,28
Sim 92 80,70% 22 19,30%
Nao 134 87,00% 20 13,00%
uso de cateter urinario 0,162
Sim 182 81,60% 41 18,40%
Nao 220 87,00% 33 13,00%
uso de cateter nasoenteral 0,018
Sim 96 77,40% 28 22,60%
Nio 222 86,40% 35 13,60%
uso de drenos 0,048
Sim 94 78,30% 26 21,70%
Nao 3 100,00% - -
uso de adesivos médicos 1
Sim 313 83,70% 61 16,31%
Nao 106 86,90% 16 13,10%
uso de cremes hidratantes 0,264
Sim 210 82,40% 45 17,60%
Nao 225 87,90% 31 12,10%
lesdo por pressao 0,002
Sim 91 75,20% 30 24,80%
uso de circulagdo Nao 275 87,00% 48 78,70% N
extracorpérea Sim 41 13,00% 13 21,30% ’

(conclusao)
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Para as varidveis clinicas categoricas (tabela 8), o uso de corticéides (p=0,043), sedacao
(p=0,042), cateteres para alimentacdo (p=0,018), drenos (p=0,048), presenca de lesdes por
pressdo (p=0,002) e de desnutri¢do (p=0,036) associou-se significativamente com a ocorréncia
de LPRAM.

Tabela 9 - Fatores associados a ocorréncia de LPRAM segundo regressdo logistica. Sao
Paulo, Brasil, 2018

95% IC para OR
Variaveis p valor OR

Lower Upper
Uso de corticoides 0,043 3,046 0,984 9,425
Uso de sedagao 0,042 1,917 1,018 3,610
Uso de cateter para alimentagdo 0,018 1,944 1,113 3,396
Uso de drenos 0,048 1,754 1,000 3,077
Lesdo por pressao 0,002 2,393 1,370 4,180
Desnutri¢do 0,036 2,016 1,038 3,916

Conforme mostra a Tabela 9, o uso de corticoides ¢ o uso de sedagdo aumentou as
chances de LPRAM em 3,0 vezes (OR=3,046, p=0,043) e 1,9 vezes (OR=1,917, p=0,042),
respectivamente. O uso de cateter para alimentagdo aumentou em 1,9 vezes (OR=1,944,
p=0,018) e o uso de drenos em 1,7 vezes (OR=1,754, p=0,048) no grupo de pacientes com
LPRAM. A presenca de lesdo por pressao aumentou a chances de apresentar LPRAM em 2,3
vezes (OR=2,393, p=0,002) e pacientes desnutridos tem 2,0 vezes mais chances de apresentar

LPRAM (OR=2,016, p=0,036).
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6 DISCUSSAO

O presente estudo, cujo objetivo geral foi avaliar a prevaléncia de LPRAM e seus fatores
associados em pacientes internados em UTI, abordou uma tematica de grande relevancia para
pratica clinica de profissionais que vivenciam esse cendrio diariamente, pois no Brasil, esse tipo
de lesdo, ainda ¢ pouco explorada, apesar do grande impacto na assisténcia de saude.

A seguir, serdo discutidos os resultados encontrados no estudo, diante da literatura
disponivel, considerando os objetivos propostos.

Nos pacientes que apresentaram LPRAM, constatou-se idade média de 62,7 anos
(DP=17,6). Em estudos internacionais, a idade média variou de 48 a 82 anos, dependendo da
populacdo e contexto. A idade média encontrada no estudo desenvolvido em unidade clinica
cardioldgica e cirirgica ndo critica nos Estados Unidos foi de 58 anos 3°. Outro estudo
desenvolvido em uma clinica vascular, com pacientes portadores de doenga vascular periférica,
encontrou idade média de 67,7 anos ?’. Estudo multicéntrico desenvolvido em quatro hospitais
da China, (trés hospitais gerais e um hospital oncolégico), envolvendo 697 pacientes encontrou
uma idade média de 48,8 anos 3. Foi encontrado idade média de 82 anos em um estudo
desenvolvido em uma institui¢do de longa permanéncia para idosos nos Estados Unidos 3'.
Estudo realizado com 419 pacientes identificou que a idade maior de 50 anos, aumenta em 4,0
vezes as chances de LPRAM na regido de inser¢do do PICC em pacientes oncologicos 8.

Embora o presente estudo ndo tenha evidenciado diferenga estatisticamente significativa
na prevaléncia de LPRAM em pacientes idosos, observa-se que a idade média encontrada ¢é
semelhante aos estudos internacionais, e de acordo com a literatura, um dos fatores associados
a sua ocorréncia esta relacionado ao aumento da fragilidade da pele, muito comum em
individuos idosos, devido a perda da matriz dérmica e tecido subcutaneo, reducdo da espessura
da epiderme, menor coesdo entre derme e epiderme, redu¢do do suprimento de sangue para a
pele, reducdo do colageno, elasticidade e resisténcia a tragcdo. Contudo, ¢ importante relembrar
que qualquer individuo em uso de adesivos na pele, pode desenvolver uma lesdo 12 17-24,

Em relacdo ao sexo, o presente estudo, evidenciou uma amostra homogénea entre os
pacientes que desenvolveram LPRAM: trinta mulheres (49%) e 31 homens (51%). O estudo
realizado em uma clinica vascular 2’ € outro estudo realizado em unidades ndo criticas clinicas

30

e cirargica dos Estados Unidos verificaram predominio de homens, 57% e 56%

respectivamente, ao passo que outros estudos identificaram o predominio de mulheres. Estudo
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desenvolvido em uma instituicao de longa permanéncia de idosos evidenciou um maior nimero
de casos em mulheres (66,7%) 3!, e um ensaio clinico conduzido com pacientes que realizaram
cirurgia de quadril, também identificou predominio de mulheres (38.6% vs. 18.6%; p = 0.03)
33, Estudo nacional, desenvolvido em uma unidade coronariana de Minas Gerais evidenciou
uma amostra homogénea entre os sexos dos pacientes que desenvolveram LPRAM, sendo onze
mulheres (52%) e dez homens (48%) %°.

Verificou-se nesse estudo que infarto agudo do miocérdio (11%), p6s operatério de
cirurgia cardiaca valvular (11%) e insuficiéncia cardiaca (8%) foram os diagndsticos mais
comuns nos individuos com LPRAM, semelhante aos achados da literatura. Estudo
desenvolvido em instituicdo de longa permanéncia para idosos, evidenciou as doencas

31 outro estudo

cerebrovasculares e cardiovasculares como as mais comuns nesse grupo
conduzido em unidades ndo criticas, também teve como diagnostico mais frequente as doencas

cardiovasculares, transplante de pulméo e cirurgia cardiaca valvar °.

6.1 PREVALENCIA DE LPRAM

A prevaléncia de LPRAM apesar de pouco discutida, ¢ um importante indicador da
qualidade da assisténcia de enfermagem, além de ser utilizada para construg¢do de estratégias e
protocolos de prevencgao.

Nesse estudo, a prevaléncia de LPRAM em pacientes internados em UTI foi de 16,2%.
Nos tltimos 10 anos, a prevaléncia de LPRAM ao redor do mundo variou de 5,8% 27 a 29,8%
28, Estudo realizado em quatro hospitais da China, envolvendo 697 pacientes encontrou
prevaléncia de 19,7% '3, enquanto, estudo desenvolvido em um tnico hospital oncologico da
China, encontrou prevaléncia de 29,8% 2% .Estudo desenvolvido no Centro-oeste dos Estados
Unidos encontrou taxas de prevaléncia diaria que variou de 3,4% a 25%, com prevaléncia média
de 13% em unidades ndo criticas 3°. Outro estudo desenvolvido em uma clinica vascular nos
Estados Unidos, encontrou prevaléncia de apenas 5,8% (n=120) %’.

Estudo desenvolvido com 155 idosos no Japao, encontrou incidéncia de LPRAM de
15,5% 31

No Brasil, sdo escassos os estudos epidemioldgicos de LPRAM. Estudo realizado em
Minas Gerais, acompanhou 83 pacientes adultos em UTI cardiolégica por até 15 dias apds a
admissdo e encontrou incidéncia de LPRAM de 25,3% %°.

Entre as LPRAM, as formas mais prevalentes foram a desnudag¢do da epiderme

(31/46,3%), seguida da lesdo por friccao (21/31,3%) e lesdo por tensdo ou bolha (7/10,4%).
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Esses achados demonstram que a maioria das lesdes sdo oriundas do trauma mecanico, que
pode ser justificado pela gravidade da populagdo, altos indices de dispositivos e multiplos
procedimentos.

Assim como em nosso estudo, a desnudacao da epiderme foi descrita como a forma mais
comum de LPRAM em alguns estudos internacionais 27-%°.

Em estudo transversal realizado em quatro Hospitais da China !*, o tipo de lesdo mais
frequente foi a dermatite de contato (14,8%). Nesse estudo, os autores ndo diferenciaram
dermatite de contato alérgica e dermatite de contato irritativa. Foi evidenciado uma prevaléncia
de 5% de trauma mecanico (0,9% lesdo por fric¢do, 1,3% de desnudacio da epiderme e 2,4%
de lesdo por tensdo ou bolha). Os autores relatam que a alta prevaléncia de dermatite de contato
pode ser explicada pelo uso de antissépticos no sitio de inser¢do do PICC, pois esses produtos
podem causar irritagdo na pele.

Dentre as LPRAM, a lesdo por fric¢do (31,3%) foi um dos subtipos mais frequente em
pacientes criticos. Revisdo sistematica sobre lesdo por fric¢ao, encontrou prevaléncias entre 3,3
a 22% em ambiente hospitalar °. A andlise de prevaléncia pontual conduzida em duas
enfermarias de um Hospital de Singapura °7 encontrou prevaléncia de 6,2%, sendo que em outra
pesquisa conduzida em um hospital da Australia ocidental, a prevaléncia encontrada foi de 5,9%
>8, No Brasil, um estudo de incidéncia de lesdo por fric¢do realizado com pacientes criticos
internados em UTIs de cardiopneumologia de um hospital universitario localizado no municipio
de Sdo Paulo encontrou incidéncia de 7,02% *°. Estudos internacionais apontam que as lesdes
por friccdo geralmente acometem as extremidades como membros superiores e inferiores, ou o
dorso das méos %°. No presente estudo encontrou esse subtipo de lesdo mais frequente em regido
cervical (4/6,0%), face (4/6,0%) e membros superiores (4/6,0%). A comparacao desses dados
¢ limitada pois ndo ha descrig@o se o trauma tem origem adesiva na literatura encontrada.

A lesdo por tensdao ou bolha ¢ mais documentada entre pacientes ortopédicos e as
cirurgias tém grande influéncia nesse tipo de ocorréncia. No presente estudo foi identificado
uma prevaléncia de 10,4% desse subtipo de LPRAM, o que diverge de dados encontrados em
outros estudos e pode ser justificado pela amostra do estudo ndo ter sido submetida, em sua
maioria, a cirurgias ortopédicas. Estudo americano de 2015 *° envolvendo pacientes de unidades
de telemetria cirargica e cardiaca ndo critica encontrou prevaléncia média de 1,2%. Ensaio
clinico com 100 pacientes, desenvolvido na Noruega, encontrou prevaléncia de 30% de lesdes
por tensdo ou bolha apds cirurgia de quadril *°. Estudo nacional em unidade critica cardiologica,
com 83 pacientes encontrou incidéncia de 3,2% 2°. Também ha dificuldades na comparagio

desses resultados, uma vez que nem todos os pacientes da amostra sdo cirargicos.
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Maceragdo e dermatite de contato alérgica foram achados menos frequentes no estudo.
Nao foi encontrado casos de foliculites na presente amostra.

Devido a diversidade no perfil dos pacientes do estudo, qualidade da assisténcia
prestada, presenca de protocolos de prevencao especificos em algumas institui¢des, diferengas
na metodologia e condu¢do dos estudos, existe uma grande variabilidade dos resultados,
dificultanto as comparacdes. Por esse estudo ter sido conduzido em unidades criticas, que
requerem maior uso de dispositivos e consequentemente, maior aplicagdo e remogdo de
adesivos, essa prevaléncia tende a ser mais alta. No entanto, admitindo-se que a maioria das
LPRAM sejam evitaveis, muito ainda precisa ser feito no ambito da prevencao, no intuito de
diminuir a ocorréncia dessas lesoes.

Nas institui¢des publicas e privadas a prevaléncia de LPRAM foi de 12%, enquanto nas
instituicdes universitarias foi de 21%. A média de dispositivos por paciente foi de 4,8 em todos
os tipos de instituicdo, porém as admissdes por urgéncia (16/42%) nas institui¢des universitarias
foram mais frequentes, enquanto nas instituigdes publicas (4/44%) e privadas (6/43%) as
principais causas de admissdo foram cirurgicas. Infere-se que em pacientes cirtirgicos € possivel
atuar de forma preventiva durante a escolha dos adesivos, enquanto em admissdes por urgéncia

geralmente requerem mais intervengdes ndo programadas.

6.2 CARACTERISTICAS DAS LPRAM

As regides mais acometidas por LPRAM encontrada nesse estudo foram o torax
(16/23,8%) e o abdome (14/20,8%). Estudo americano demonstrou alta prevaléncia de LPRAM
no torax, membros superiores € abdome . No estudo que foi conduzido em institui¢do de longa
permanéncia para idosos, a localizagdo mais frequente foi gluteos e térax, onde os adesivos
médicos sdo mais utilizados 3!.

Os adesivos médicos responsaveis pelas lesdes mais frequentes nesse estudo foram os
filmes transparentes de poliuretano (44,8%), fita microporosa (20,9%) e os eletrodos (14,8%).
Nao foram descritos, lesdes decorrentes de filme transparente nos hospitais publicos, tendo
como maior agente causador, os eletrodos. Ao considerar que os filmes transparentes ainda nao
tém custo acessivel no Brasil, supde-se que algumas institui¢des publicas ndo tenham acesso a
esse tipo de adesivo. Por se tratar de unidades criticas, todos os pacientes t€ém a fun¢do cardiaca
monitorizada constantemente, salvo aqueles que estavam de alta, aguardando vaga na unidade
de internagdo. Além disso, ¢ uma rotina frequente o uso de holter e exames de eletrocardiograma

de 6 ou 12 derivagdes, o que aumenta o nimero de eletrodos no térax e nas extremidades.
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Estudos internacionais e nacionais corroboram com os achados dos agentes causadores mais
frequentes. Verificou-se em unidades nao criticas dos Estados Unidos, que os adesivos médicos
mais utilizados e que causaram as LPRAM foram os eletrodos e filmes transparentes *°. No
Brasil, estudo conduzido em unidade critica cardioldgica evidenciou que os adesivos mais
utilizados foram os eletrodos, filme transparente e fita microporosa %°.

Um estudo clinico randomizado avaliou a eficacia de dois tipos de adesivos em
pacientes submetidos a cirurgia de joelho e quadril. A incidéncia das LPRAM foi de 4% no
grupo que utilizou bandagem adesiva de nao tecido e de 10,7% no grupo que utilizou filme
transparente. Houve diferenca estatisticamente significativa na utilizacdo dos diferentes tipos
de adesivos, onde o grupo que utilizou filme transparente, aumentou o risco de lesdo em 2,5

vezes (p=0,03) °L.

6.3 FATORES ASSOCIADOS A LPRAM

O uso de corticoides, sedagdo, cateter para alimentagdo, drenos, presenca de lesdo por
pressdo e de desnutrigdo mostraram-se como fatores associados a ocorréncia das lesdes
investigadas.

O desenvolvimento de lesdes no ambiente hospitalar estd relacionado a causas
multifatoriais. Lesdes de pele sdo cada vez mais frequentes nas UTIs, onde os pacientes sdo
mais vulneraveis, devido a alteracdo do nivel de consciéncia por uso de sedativos, suporte
ventilatorio através de ventilagdo mecanica, uso de dispositivos e instabilidade
hemodinamica > 7 1,

Pacientes oncoldgicos, diabéticos, com doengas cardiovasculares, alteracdes
dermatoldgicas ou hematologicas, além de condi¢des como desidratagdo, desnutricdo,
ressecamento da pele, edema, exposi¢ao a umidade, radioterapia, foto-envelhecimento, uso de
corticoides, anti-inflamatorios, anticoagulantes e uso prévio de adesivos médicos favorecem a
fragilidade da pele, tornando os individuos mais susceptiveis a lesdes > 17> 2728,

O uso de cateter para alimentacdo e a lesdo por pressdo, aumentaram as chances de
LPRAM em 1,9 e 2,3 vezes respectivamente. Estudo conduzido com idosos, encontrou
resultados semelhantes, onde as principais LPRAM ocorreram em torno das lesdes por pressao
e ao redor de cateteres para alimentagdo *!. Pacientes desnutridos podem necessitar de cateteres

para alimentacdo e sdo mais vulneraveis as LPRAM, devido a necessidade de fixagao do cateter

na face. Ao redor das lesdes por pressdo, ¢ necessario a fixagdo de adesivos médicos, e a pele
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também apresenta uma maior fragilidade e comprometimento, o que favorece o
desenvolvimento de LPRAM 331,

O uso de corticoides aumentou as chances de LPRAM nesse estudo em 3,0 vezes. Os
corticoides em altas doses atuam dificultando a cicatrizagdo das lesdes através da inibi¢ao dos
fendmenos iniciais do processo inflamatorio da cicatrizagdo, além de impedir a proliferagao
capilar e a deposicdo de colageno. Estudo Belga, conduzido em instituicdes de idosos
identificou o uso crénico de corticoides como um dos fatores associados a ocorréncia de lesdao
por fricgdo, corroborando com os achados desse estudo 2.

Estudo nacional em unidade critica cardiologica, identificou que quanto maior o nimero
de dispositivos médicos, maior a chance de exposi¢do a adesivos e consequentemente, maior a
chance de LPRAM ?°, No presente estudo, pacientes em uso de drenos tem 1,7 vezes mais
chances de apresentar LPRAM, o que pode ser explicado pela necessidade de fixacdo do dreno
na pele com o uso de adesivos médicos. Geralmente para fixacdo de dreno, especialmente, os
drenos de torax, sdo usados adesivos com alto poder de fixacdo e que mantenham a aderéncia
em contato com umidade e secreg¢des, por isso, ¢ ideal o uso de esparadrapos, que sdo
conhecidos por causar sensibiliza¢do e reagdes alérgicas 2.

O uso de dispositivos que necessitam ser fixados a pele em pacientes criticos ¢ essencial
para o tratamento e 99,2% dos pacientes faziam uso de pelo menos um adesivo médico no dia
do estudo. Alguns estudos apontam que a aplicacdo e remocdo de adesivos diariamente
potencializam o risco de lesdo .

Devido escassez de evidéncias cientificas, ndo foram encontrados estudos que
corroborem que a presenga de uréia sérica maior que 89,09 mg/dL, favoreca a ocorréncia de
LPRAM (resultado identificado pela andlise univariada). Contudo, sabe-se que a uremia (uréia
sérica maior que 45 mg/dL) gera entre outras complicacdes, o prurido urémico, que tem como
resultados secundérios a abrasdo e escoriacao da pele decorrente de sua friccdo na tentativa de
alivio do sintoma, tornando-a, assim, mais fragil, vulneravel e propensa a lesio .

Vale ressaltar que as instituigdes participantes do estudo tém protocolos gerais para
prevencao de lesdo de pele, apenas duas institui¢des privadas e uma instituicdo universitaria
possui protocolos direcionados especificamente 8 LPRAM, o que, muitas vezes, leva ao déficit
de conhecimento dos profissionais de satide sobre o assunto. Dentre as institui¢cdes privadas as
que possuem protocolos especificos para prevengdo de LPRAM, tiveram as menores taxas de
prevaléncia. Dentre as instituicdes universitdrias, apenas uma possui protocolo especifico para
LPRAM, e a prevaléncia encontrada foi de 25,3%. E necessério que os profissionais saibam

identificar os pacientes em risco e realizem avaliacdo didria da pele durante o uso de adesivos
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médicos, a fim de buscar indicios de danos a pele. Estudos ressaltam que o reconhecimento de
sinais de infec¢@o sob os adesivos médicos e a obtencao do histérico de alergias e sensibilidades
conhecidas sdo algumas das a¢des imprescindiveis para a prevengdo dessas lesdes 12,

O profissional da saude, especialmente o enfermeiro, ¢ responsavel pela escolha
adequada do adesivo, considerando a finalidade clinica, localiza¢do anatomica, tempo esperado
de permanéncia, necessidade de trocas e condi¢cdes da pele no momento da aplicagdo. A
manutencdo da pele integra ¢ um requisito basico na assisténcia a saude e estd diretamente
relacionada a seguranga do paciente, evitando assim infec¢des, atrasos no tratamento,
internagdes prolongadas, dor e custos hospitalares. A LPRAM ¢ um evento adverso evitavel e
¢ necessario que haja um investimento na educacdo e formagao dos profissionais, oferecendo
ferramentas necessarias para prevenir e gerenciar lesdes, promovendo qualidade de vida e
seguranca ao paciente '2. E importante ainda, que as institui¢des de satide invistam em recursos
materiais de melhor qualidade, tais como fitas adesivas mais flexiveis, que causem menos
trauma a pele ao serem removidas, além do uso de removedores de adesivos e barreiras
protetoras.

O presente estudo contribui para o aumento e melhora dos conhecimentos relacionados
a ocorréncia de LPRAM em adultos e idosos internados em UTIs privadas, publicas e
universitarias do estado de Sao Paulo, favorecendo o planejamento terapéutico e preventivo
para essa clientela. Frente a escassez de literatura nacional sobre o tema, recomenda-se o
desenvolvimento de estudos de coorte que permitiriam o estabelecimento mais robusto dos
fatores preditores especificos para a ocorréncia de LPRAM em pacientes criticos. Considera-se
fundamental que a equipe de enfermagem esteja preparada para reconhecer os fatores
associados ao desenvolvimento dessas lesdes, elaborando intervengdes preventivas adequadas,
que precisam ser mais bem estabelecidas, a partir de investigacdes bem delineadas e,

consequentemente, de melhores evidéncias cientificas disponiveis.
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6.4 LIMITACOES DO ESTUDO

As principais limitagcdes desse estudo foram a falta de registro de alguns dados clinicos
nos prontudrios, a falta de identificacdo dos adesivos em uso nos pacientes ssm LPRAM e a
escassez de literatura, especialmente a nivel nacional, para discussdo dos resultados

encontrados.



7 CONCLUSAO



72

7 CONCLUSAO

A prevaléncia global de LPRAM em pacientes adultos e idosos internados em UTIs
localizadas nas cidades de Sdo Paulo e Campinas foi de 16,2%, sendo 11,5% em UTIs de
hospitais publicos, 12% em UTIs de hospitais privados e 21% em hospitais universitarios. As
LPRAM foram causadas principalmente por trauma mecanico. Os coeficientes de prevaléncia
de cada subtipo de lesdo variaram entre 1,5 a 46,3%, sendo a desnudacdo da epiderme o subtipo
mais prevalente (31/46,3%), seguida da lesdo por friccao (21/31,3%) e les@o por tensdo ou bolha
(7/10,4%). Os fatores associados 8 LPRAM segundo a andlise de regressdo logistica foram: o
uso de corticoides e o uso de sedacdo (OR=3,046, p=0,043) e (OR=1,917, p=0,042)
respectivamente, uso de cateter para alimentacdo (OR=1,944, p=0,018), e uso de drenos
(OR=1,754, p=0,048), presenca de lesdo por pressao (OR=2,393, p=0,002) e desnutri¢do
(OR=2,016, p=0,036).

Dentre os 61 pacientes que apresentaram LPRAM, seis apresentaram mais de uma lesao,
totalizando 67 casos. As regides mais acometidas foram torax (16/23,8%) e abdome
(14/20,8%).

Os agentes adesivos responsaveis pelas LPRAM mais frequentes foram os filmes
transparentes (44,8%), a fita microporosa (20,9%) e os eletrodos (14,8%).

O estudo contribuiu para os conhecimentos sobre a epidemiologia das LPRAM em

pacientes criticos, favorecendo o planejamento de cuidados preventivos.
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8 IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

O presente estudo permitiu evidenciar que as LPRAM sdo eventos adversos frequentes
em pacientes de UTI e pouco estudadas. Nos nove centros participantes do estudo, apenas trés
institui¢cdes apresentam protocolos especificos para prevencao desses agravos.

As LPRAM siao consideradas eventos adversos e deveriam ser notificadas. Porém, a
nivel de registro, ¢ mais frequente a notificacdo de lesdes por pressdo nos servigos de satde,
outras lesdes de pele sdo subnotificadas. E necessario despertar nos profissionais a importancia
da avaliacdo diaria da pele em individuos em uso de adesivos médicos e incentivar uma cultura
de avaliagdo de riscos e prevencdo como parte integrante do cuidado, com o intuito de
proporcionar uma assisténcia com foco na qualidade e seguranga do paciente.

As LPRAM uma vez instaladas causam desconforto, dor, maior tempo de internagdo
aos pacientes, risco de infecgdes, maior tempo de assisténcia de enfermagem e custos para as
instituicdes. Dessa forma, € necessario implementar protocolos de prevencao especificos para
esses eventos evitaveis.

Esse estudo aponta para a necessidade de reconhecer os principais fatores associados a
sua ocorréncia, para assim, contribuir com a qualidade da assisténcia prestada e seguranga do
paciente.

Ressalta-se que na época da coleta de dados, o instrumento de classificagdo !2 das
LPRAM ndo estava validado e adaptado transculturalmente para a lingua portuguesa do Brasil,
sendo utilizada a traducdo livre do instrumento de classificacdo, que foi realizada por uma
empresa que trabalha com fitas adesivas °°. Com o intuito de padronizar a linguagem entre os
profissionais, facilitar a comunicacdo e a criacdo de protocolos preventivos institucionais, foi
solicitado a permissdo do autor que construiu o instrumento de classificagio das LPRAM para
realizar o processo de adaptacdo e validagcdo no Brasil, sendo autorizado. Dessa forma, o
instrumento de classificagdo das LPRAM encontra-se em fase de adaptacao cultural e validade

de conteudo para o portugués do Brasil.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO
NUMERO DO PARTICIPANTE: INICIAIS DO PARTICIPANTE:

Convidamos o (a) Sr (a) a participar, voluntariamente, da pesquisa que tem como titulo: “Prevaléncia e
fatores associados de lesdes de pele em pacientes criticos: Estudo Multicéntrico”, e como pesquisador responsavel
Paula Cristina Nogueira, enfermeira e Professora da Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo
(EEUSP) e Evellyn Lima da Silva Oliveira, enfermeira do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.

Esta pesquisa tem como objetivos: Identificar e analisar a prevaléncia pontual de les@o por pressdo (LP)
e outras lesdes de pele como a lesdo de pele relacionada a adesivo médico (LPRAM) em pacientes internados em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e os fatores demograficos e clinicos associados a sua ocorréncia; caracterizar
o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes internados em UTT; identificar o risco do paciente desenvolver
lesdo; descrever as caracteristicas das lesdes em relagdo ao numero, local e classificagdo e identificar medidas de
prevengao utilizadas na UTI.

As lesdes por pressdo (LP) sdo feridas, conhecidas popularmente como escaras, que ocorre na pele ou
abaixo dela e ¢ causada por uma pressao continua sem alivio, sendo mais comum onde os 0ssos sdo mais salientes,
como na regido dos calcanhares e cotovelos, e ocorre nos pacientes que ficam muito tempo acamados e nao
conseguem mudar a posi¢do do corpo. A prevaléncia ¢ um calculo que realizaremos para saber do total de pacientes
internados na UTI, quantos tem essas feridas.

Para esta pesquisa, utilizaremos um questionario que contém perguntas do seu perfil sociodemografico
que correspondem a sua idade, sexo e cor da pele, e também tem perguntas do perfil clinico, ou seja, tempo de
internagdo na UTI, motivo da internagdo, diagndstico médico, realizag@o de cirurgias, presenga de outras doengas,
peso e altura, informagdes dos resultados dos exames de laboratorio e da sua pressdo arterial, pulso, temperatura
corporal, dos medicamentos que utilizou, se usa fralda ou cateteres para urinar, se usa cateteres para alimentagao.
Coletaremos essas informagoes pela consulta em seu prontuario.

Além disso, examinaremos a sua pele para identificar se ha alguma ferida. Durante esse exame
fecharemos as cortinas ao redor da sua cama. Caso seja encontrada alguma ferida em sua pele o Sr (a) serd
informado (a). Este exame ocorrera durante o banho e realizagdo do(s) curativo(s) da(s) feridas. Nos iremos apenas
ver a ferida para anotar em qual local do corpo ela est4 e o tamanho dela, sera a equipe de enfermagem do hospital
que fara todos os curativos. Caso ndo seja possivel ver a(s) feridas(s) durante a troca do curativo, ele sera mantido,
ou seja, ndo vamos retirar o curativo depois que ele ja foi trocado, e as informagdes necessarias para a pesquisa
serdo coletadas de seu prontuario.

Todas as informagdes coletadas serdo utilizadas apenas para a realizacdo da pesquisa, sendo que, os
resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos e publicados em revistas cientificas, sem a identificacao
do seu nome. Serd mantido sigilo sobre sua identidade.

A participacdo do (a) Sr (a) ¢ voluntaria e vocé podera aceitar ou ndo participar deste estudo. O (a) Sr (a)
pode se recusar a participar da pesquisa a qualquer momento e isso ndo trard nenhum prejuizo em seu tratamento
neste Hospital. Caso houver algum gasto em decorréncia da sua participagdo na pesquisa o (a) Sr (a) serd
ressarcido. E esclarecemos que esta pesquisa ndo lhe trard nenhum tipo de recompensa financeira, além disso, ndo
beneficiard diretamente o seu tratamento, no entanto, a sua participagdo assim como a de outros pacientes vai
possibilitar conhecer a prevaléncia dessas feridas em UTI, ou seja, quantos pacientes internados em UTI tem esse
tipo de ferida e isso podera contribuir, no futuro, com a elaboracdo de medidas para prevenir essas feridas nos
pacientes que ficam internados em UTI.

A sua participacdo nesta pesquisa podera lhe causar constrangimento (ficar envergonhado) ao examinar
sua pele ou ao ler alguma informagdo no seu prontudrio, caso isso acontega, iremos interromper imediatamente o
exame da pele, se o Sr (a) ndo quiser que a sua pele e ferida sejam examinadas ndo iremos examinar, ¢ ainda se
ndo quiser que seu prontudrio seja consultado ndo iremos ler ele. Caso haja algum dano em decorréncia dessa
pesquisa o (a) Sr (a) sera indenizado.

Em qualquer etapa do estudo, vocé podera entrar em contato com o profissional responsavel pela pesquisa
para esclarecimento de possiveis duvidas, sendo que a principal pesquisadora ¢ a Professora Paula Cristina
Nogueira, a qual pode ser encontrada no enderego: Av Dr Enéas de Carvalho Aguiar, 419 — Telefone: (11) 99310-
8945 (esclarego que vocé pode ligar a cobrar para esse telefone 24horas por dia). E-mail: pcnogueira@usp.br. Se
vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa e/ou sobre seus direitos como um individuo
de pesquisa, entre em contato com os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) abaixo:

* CEP da Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo — Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419-

Cep: 05403-000. Sao Paulo- SP. Telefone- (11) 30618858. E-mail: cepee@usp.br.
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*  CEP do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 — CEP: 04012-909,
Ibirapuera, Sao Paulo — SP. Telefone: (11)5085-6040. E-mail: cep@dantepazzanese.org.br
*  CEP do Hospital Universitario da Universidade de Sao Paulo - Av. Prof. Lineu Prestes, 2565 — Cidade
Universitaria. CEP: 05508-000 — Sao Paulo — SP. Telefone: (11) 3091-9457. E-mail: cep@hu.usp.br
*  CEP do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo - Av. Dr. Arnaldo,
251 - 21° andar - sala 36, Cerqueira César. CEP: 01246-000, Sao Paulo — SP. Telefone: (11)3893-4401.
E-mail: cep.fm@usp.br
*  CEP do Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) - Rua: Tessalia Vieira de
Camargo, 126. Distrito de Bardo Geraldo. CEP: 13083-887, Campinas — SP. Telefone: (19) 3521-8936.
E-mail: cep@fcm.unicamp.br
*  CEP do Hospital do Servidor Publico Estadual - AV. Ibirapuera, 981. CEP: 04029-000, Sdo Paulo — SP.
Telefone: (11) 4573-8175.
*  CEP do Hospital Alemao Oswaldo Cruz - Rua Jodo Julido, 245. Bloco A - 1A Norte. CEP: 01323-903,
Paraiso, Sdo Paulo/SP. Telefone: (11) 3549-0863. E-mail: cep@haoc.com.br
*  CEP do Hospital Sirio-Libanés - Rua Peixoto Gomide, 316 — 7°andar. CEP 01409-901, Sao Paulo.
Telefone: (11) 3394-5701. E-mail: cepesq@hsl.org.br
O CEP ¢ responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos.
Esta pesquisa atende todas as especificagcdes da Resolugdo 466, de 12 de dezembro de 2012, que aprova
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
Sendo este um documento, caso vocé concorde em participar da pesquisa, ele devera ser rubricado em
todas as suas paginas e assinado nas duas vias. Ele também sera assinado e rubricado pela pesquisadora principal,
sendo uma via sera entregue a vocé e a outra via ficard com a pesquisadora.

Sao Paulo, de de 201 .

Nome do participante (letra de forma):

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal

Nome do pesquisador (letra de forma):

Assinatura do Pesquisador:

RUBRICA DO PACIENTE: RUBRICA DO PESQUISADOR:




APENDICE B - INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

Instituicio hospitalar: UTI:

Registro hospitalar:

Sexo: Idade: Data da coleta:

Data da internac¢ao hospitalar:

Tempo de interna¢do na UTI no dia da coleta:

Tipo de internagdo na UTI: 1. Clinica 2. Eletiva 3. Cirtrgica 4. Urgéncia 5. Trauma
Procedéncia: 1. Pronto socorro 2. Enfermaria 3. Centro cirtrgico 4. Outro hospital

Diagnostico principal da internacgio:

Cirurgia: 1. Sim 2. Nao uso de circulagido extracorpoérea: 1. Sim 2. Nao

Localiza¢ido anatéomica da cirurgia:

IMC: Desnutricao (avaliacido nutricional): 1. Sim 2. ndo
Temperatura corporal: Pressao arterial:

Frequéncia cardiaca: frequéncia respiratoria:

Ventilacdo mecanica: 1. Sim 2. Nao Escala de Coma de Glasgow:

Terapia de substitui¢cdo renal: 1. Sim 2. Nao

Exames laboratoriais das ultimas 24 horas:

Uréia sérica:  creatinina: leucocitos: plaquetas:

DPOC: 1. Sim 2. Nao Neoplasias: 1. Sim 2. Nao Insuficiéncia renal: 1. Sim 2. Nao
Insuficiéncia cardiaca: 1. Sim 2. Nao Doenca vascular periférica: 1. Sim 2. Nao
Diabetes mellitus: 1. Sim 2. Nao Uso de corticoides: 1. Sim 2. Nao

Uso de quimioterapicos: 1. Sim 2. Nao Uso de imunossupressores: 1. Sim 2. Nao

Uso de vasopressores: 1. Sim 2. Nao Uso de sedacio: 1. Sim 2. Nao

Presenca de lesao por pressao: 1. Sim 2. Nao

Uso de dispositivos do trato respiratério: 1. Sim 2. Nao

&4

Quais: 1. tubo orotraqueal ou nasotraqueal 2. canula de traqueostomia 3. cateter nasal de

oxigénio 4. mascara de ventilagdo ndo-invasiva 5. mascara de venturi

Uso de cateteres venosos: 1. Sim 2. Nao Quais: 1. Periféricos 2. Central 3. Arterial
Uso de cateteres urinarios: 1. Sim 2. Nao Quais: 1. Uretral 2. Cistostomia

Uso de cateteres para alimentac¢io: 1. Sim 2. Nao

Quais: 1. Enteral 2. gastrico (duodenal, jejunal)

Uso de drenos: 1. Sim 2. Nao Uso de adesivos médicos: 1. Sim 2. Nao
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Uso de cremes hidratantes: 1. Sim 2. Nao

Lesao de pele relacionada a adesivos médicos: 1. Sim 2. Nao

Se sim, tipo: 1. Desnudagdo da epiderme 2. Lesdo por tensdo ou bolha 3. Lesao por friccao 4.
Dermatite de contato irritativa 5. Dermatite de contato alérgica 6. Maceragao 7. Foliculite
Local: 1. Cervical 2. Abdome 3. Toérax 4. Inguinal 5. Face 6. Membros superiores 7. Membros
inferiores 8. Gluteos 9. sacra

Agente causador: 1. eletrodos 2. Hidrocoldide 3. Esparadrapo 4. Fita microporosa 5. Filme
transparente 6. Fita cirtrgica de seda 7. Bandagem elastica 8. Silicone 9. adesivo de acrilato
com poliéster elastico

Se houver mais de uma lesdo por adesivo, indicar com uma seta os locais, classificacido e

agente causador:

d

Ha protocolo de prevencio de lesdo por adesivo na UTL: 1. Sim 2. Nao
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ANEXO 1 — Cartas de anuéncia das instituicoes hospitalares

TADO DA SAUDE

SECRETARIA DE ES !
Coordenadoria de Servicos de Saude

INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE QARDIOLOGIA
Comité de Etica em Pesquisa

AUTORIZACAO PARA PARTICIPACAO DO INSTITUTO DANTE

PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

Projeto de Pesquisa: Prevaléncia de lesdo por pressdo em pacientes cardiologicos

internados em unidade de terapia intensiva

Pesquisadora Principal: Evellyn Lima da Silva Oliveira

Desenho: Trata-se de um estudo observacional, epidemiolégico, prospectivo de

prevaléncia pontual de 1 dia, descritivo e correlacional, para a analise da prevaléncia de

lesio por pressdo e seus fatores associados em pacientes internados em uma unidade de

terapia intensiva cardiolégica.
Objetivo Primério: Identificar analisar a prevaléncia, fatores demograficos e clinicos
associados & ocorréncia de lesdo por pressdo em pacientes internados em uma unidade

de terapia intensiva cardiolégica.

Institui¢io Proponente: Universidade de S3o Paulo (EEUSP)
Instituico Coparticipante: Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

S#o Paulo, 22 de novembro de 2017.

De acordo,

v

— 71 /
Dra. Amanda Guerra de Moyaes Rego Sousa

Diretor /Técnico de Departdmento de Saide

Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 ¢ Ibirapuera * S3o Paulo - SP « CEP: 04012-909 « Fone: (11) 5085 6040 « E-mail:
cep@dantepazzanese.org.br )

VERSAO Maio/ 2017

FORM 001I1DPC Dez/16 rev.1



CARTA DE ANUENCIA

lima Sra.
Fatima Silvana Furtado Gerolim

Superintendente Assistencial

Projeto de pesquisa: “Prevaléncia de lesdo por pressao e fatores associados em Unidade
de Terapia Intensiva”

Pesquisador(a) Principal: Paula Cristina Nogueira

Pesquisador(a) Responsavel: Suzana Maria Bianchini e Leticia Faria Serpa

Solicito sua autorizagdo para realizagdo do estudo intitulado, “Prevaléncia de lesdo por
pressdo e fatores associados em Unidade de Terapia Intensiva’, a ser realizado nas
Unidades de Terapia Intensiva Adulto (UTIA) de Hospitais publicos e privados da cidade de
Sao Paulo. Trata-se de um estudo que faz parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional sobre prevaléncia de lesdo por pressado (LP) em UTI, que sera desenvolvido
em UTIAs de diversas Instituicbes de Saude ao redor do mundo. Este sera conduzido na
Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Alemao Oswaldo Cruz, localizado a Rua Joao
Julido, 331, Paraiso, CEP 01323-903, Sao Paulo/SP, onde havera toda a infraestrutura para
a condugdo adequada do projeto. No que se refere ao armazenamento do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e controle dos dados de prontuario eletrénico
aplicado no estudo, fica este, sob a responsabilidade do pesquisador. Esse projeto sera
primeiramente submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) para obtengao do parecer

consubstanciado.
Sao Paulo, 05 de janeiro de 2018.
Atenciosamente, De acordo,
Pesquisador responsavel )Cd . Superintendéncia Assistencial

Hospital Alemao Oswaldo Cruz - HAOC Hospital Alem&o Oswaldo Cruz - HAOC
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UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM

Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 - CEP 05403-000
tel./fax.: (11) 3061-7531 — e-mail: scex@usp.br
Séo Paulo — SP - Brasil

Sio Paulo, 21 de novembro de 2017

Ilma. Sra. Enf* Amanda de Ornelas Carvalho
Gerente de Enfermagem no Hospital do Servidor Piblico Estadual (HSPE)

Prezada Sra.

Estamos desenvolvendo o projeto de pesquisa intitulado “Prevaléncia de lesdo por
pressdo e fatores associados em unidade de terapia intensiva”, a ser realizado nas Unidades de
Terapia Intensiva Adulto (UTIA) do Hospital do Servidor Publico Estadual (HSPE).

Trata-se de um estudo que faz parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional sobre prevaléncia de lesdo por pressdo (LP) em UTI, que sera desenvolvido em
UTIAs de diversas Instituigdes de Saude ao redor do mundo. Eu fui convidada para coordenar
o projeto no Brasil e selecionamos UTIs de servigos publicos e universitarios da cidade de
Sdo Paulo para serem os locais de pesquisa.

Esse projeto tem como objetivos:

v Identificar e analisar a prevaléncia, fatores demograficos e clinicos associados a
ocorréncia de lesdo por pressao (LP) em pacientes internados em UTIA.

v" Descrever o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes internados nas UTIA.

N

Descrever as caracteristicas das LP: ntimero, localizagéo e classificagdo.

v Identificar medidas de prevengdo para LP utilizadas nas UTIA.

Ressaltamos que o projeto sera encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Escola de Enfermagem da USP e do HSPE e, somente apos a aprovagdo, iniciar-se-a a
coleta de dados.

A coleta de dados serd realizada através do preenchimento de um instrumento
construido e validado pelos coordenadores do projeto de pesquisa multicéntrico e contém
varidvies sociodemogréficas e clinicas dos pacientes e dados sobre as LP. Sera realizado
entrevista e exame fisico dos pacientes que aceitarem a participar da pesquisa e coleta de
dados clinicos nos prontudrios. Realizaremos capacitagdo dos enfermeiros que coletardo os

dados e contamos com o apoio do servigo de Estomaterapia do HSPE.
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UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM

Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 - CEP 05403-000
tel./fax.: (11) 3061-7531 — e-mail: scex@usp.br
Sao Paulo — SP - Brasil

(@] projeto multicéntrico pode ser acessado pelo link:
www.esicm.org/research/decubicus. A coleta de dados esté prevista para acontecer em 15 de
maio de 2018.

Solicitamos autorizagdo de vossa senhoria para realizagdo do projeto de pesquisa nas
UTI do HSPE e colocamo-nos a disposi¢@o para quaisquer esclarecimentos.
Ao ensejo, agradecemos antecipadamente pela atengdo e reiteramos a V.S.* 0s nossos

protestos de elevada estima e consideragdo.
Atenciosamente,

.(,’7 : .
“anda.  C- /\}Qc?j.uluw

Prof* Dr” Paula Cristina Nogueira — orientadora da pesquisa
Escola de Enfermagem da Universidade de Sado Paulo
Departamento de Enfermagem Médico Cirtrgica

P“bm’ Pufe 10ra Yot Cuskena '\)&8"“*;‘“
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP
Instituto Central — Divisao de Enfermagem

Séao Paulo, 10 de novembro de 2017.

lima. Dra. Maria Cristina Peres Braido Francisco
Diretora Técnica Divisao de Enfermagem ICHC

O estudo intitulado “Prevaléncia de lesdao por pressao e fatores
associados em unidade de terapia intensiva”, tem como pesquisador responsavel
Professora Doutora da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo. Trata-
se de um estudo multicéntrico internacional. O objetivo geral é identificar e analisar a
prevaléncia de lesao por pressao e os fatores demograficos e clinicos associados a
sua ocorréncia em pacientes internados em UTI. O estudo sera realizado no Instituto
Central do Hospital das Clinicas (ICHC), nas UTI Adulto, exceto nas UTIs de
queimados e infectologia. A coleta sera realizada no dia 15 de maio de 2018.

A Divisao de Enfermagem do ICHCFMUSP estd de acordo como
coparticipante, apos aprovagao da CAPPesq.

_~Atenciosamente. /”
(L7226 47 2(<

—

: - /
Carmen Ngaa@gtf Rida Saleh

Coordenadora do Comité de Ensino e Pesquisa
Divisao de Enfermagem ICHC

A CAPPESQ

De acordo.

/t,\/é;{f,

Maria Cristina Peres Braido Francisco

Diretora Técnica Divisao de Enfermagem ICHC
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Memo 003/18

Sao Paulo, 16 de janeiro de 2018.
DECLARACAO DE ANUENCIA

Declaro estar ciente e de acordo com a participagdo do Servico de
Enfermagem IV, sob a responsabilidade da Enf. Ticiane Carolina
Goncalves Faustino Campanili com execucdo da Enf. Tais Milena
PantaleGo de Souza no protocolo de pesquisa SDC-COP 070/18/002
"Prevaléncia de lesGo por pressdo e fatores associados em unidade de

terapia intensiva cardiopneumoldgica".

Sendo que o recurso financeiro para essa participagdo serd
patrocinado pela pesquisadora principal, conforme declarado pelo

pesquisador responsdavel & gestdo de projetos.

Esta Anuéncia s terd validade apds aprovacdo do Comité de Etica.

Atenciosamente,

b i
ool

.{ Dr. Edison Tayar
Diretoria' Executiva do InCor-HCFMUSP
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CARTA DE ANUENCIA DA CAMARA DE PESQUISA DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA USP

Sdo Paulo, 22 de novembro de 2017.

lImo(a). Sr(a).
Profa. Dra. Paula Cristina Nogueira
Pesquisador(a) Responsdvel

Prezado(a) Senhor(a)

A Camara de Pesquisa do Hospital Universitdrio da Universidade de SGo
Paulo, apds andlise do mérito cientifico do Projeto de Pesquisa “Prevaléncia de lesGo
por pressdo e fatores associados em Unidade de Terapia Intensiva“ considerou como
exequivel sua realizagdo nas dependéncias do Hospital Universitério da Universidade de
S&o Paulo.

Entretanto, lembra que este documento se refere a concordéncia da
Camara de Pesquisa do Hospital Universitdrio da Universidade de S&o Paulo com a
possivel realizacdo do estudo, o que ndo autoriza o inicio da pesquisa, devendo o(a)
pesquisador(a) aguardar a aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario da Universidade de S&o Paulo, em cumprimento a Resolugdo do Conselho
Nacional de Satde N° 466, de 12 de dezembro de 2012.

Atenciosamente,
R
Profa. Dra. Heloisa Helena Ciqueto Peres

Presidente da Camara de Pesquisa
Hospital Universitdrio da Universidade de SGo Paulo

VERSAO APROVADA EM JANEIRO/2014
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UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM

Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 418 - CEP 05403-000
tel./fax.: (11) 3061-7531 ~ e-mail: scex@usp.br
S&o Paulo — SP - Brasil

Sdo Paulo, 21 de novembro de 2017

Tlma. Sra. Enf* Ms Silvia Angelica Jorge
Diretora do Departamento de Enfermagem
Hospital das Clinicas da UNICAMP (HC Unicamp)

Prezada Sra.

Estamos desenvolvendo o projeto de pesquisa intitulado “Prevaléncia de lesdo por
pressdo e fatores associados em unidade de terapia intensiva”, a ser realizado nas Unidades de
Terapia Intensiva Adulto (UTIA) de hospitais piblicos, universitdrios ¢ privados da cidade de
Sio Paulo e regido.

Trata-se de um estudo que faz parte de um projeto de pesquisa multicénirico
internacional sobre prevaléncia de lesdo por pressdo (LP) em UTI, que serd desenvolvido em
UTIAs de diversas Instituicdes de Saide ao redor do mundo. Eu fui convidada para coordenar
o projeto no Brasil e gostarfamos de desenvolver o projeto nas UTIs do HC Unicamp.

Esse projeto tem como objetivos:

v ldentificar ¢ analisar a prevaléncia, fatores demograficos ¢ clinicos associados a
ocorréncia de lesdo por pressdo (LP) em pacientes internados em UTIA.

v Descrever o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes internados nas UTIA.

v Descrever as caracteristicas das LP: nimero, localizagio e classificago.

v Identificar medidas de prevengdo para LP utilizadas nas UTIA.

Ressaltamos que o projeto serd encaminhado ao Comité de Frica em Pesquisa (CEP)
da Escola de Enfermagem da USP e do HC Unicamp ¢, somente apds a aprovagdo, iniciar-se-
4 a coleta de dados.

A coleta de dados serd realizada através do preenchimento de um instrumento
construido ¢ validado pelos coordenadores do projeto de pesquisa multicéntrico ¢ contém
varidvies sociodemogréficas ¢ clinicas dos pacientes e dados sobre as LP. Serd realizado
entrevista e exame fisico dos pacientes que accitarem a participar de pesquisa ¢ coleta de
dados clinicos nos prontuarios. Realizaremos capacitagdo dos entermeiros que coletardo os

dados e contamos com o apoio da servigo de Estomaterapia do HC Unicamp.
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“@e~,  UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

fﬁéég ESCOLA DE ENFERMAGEM
@ ] Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 - CEP 05402-000
N tel.ffax.: {(11) 3061-7531 — e-mail: scex@usp.br
RS S40 Pauio - SP - Brasi
0 projeto multicéntrico pode ser acessado pelo link:

www.esicm.org/research/decubicus. A coleta de dados esta prevista para acontecer em 15 de
maio de 2018.

Solicitamos autoriza¢o de vossa senhoria para realizagdo do projeto de pesquisa nas
UTI do HC Unicamp ¢ colocamo-nos a disposigdo para quaisquer esclarecimentos.

Ao ensejo, agradecemos antecipadamente pela atengio e reiteramos a V.S." 0s nossos

protestos de elevada estima e consideragio.
Atenciosamente,
Prof® Dr* Paula Cristina Nogueira - orientadora da pesquisa

Escola de Enfermagem da Universidade de Sie Paulo
Departamento de Enfermagem Médico Cirfirgica

| hfermagem
- UNICAMP
WAT0-2

_iratorz Decp‘m
.+~ Mospital d¢ :
. H(oﬁm: 34508 - Mate:
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ANEXO 2 — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da

Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo

TSP USP - ESCOLA DE
= ENFERMAGEM DA _ W
BE—=s |  UNIVERSIDADE DE SAO asil
ENFERMAGEM PAULO / EEUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Prevaléncia de les3o de pele relacionada a insumos adesivos em pacientes intemados
em unidade de terapia intensiva e fatores associados
Pesquisador: EVELLYN LIMA DA SILVA OLIVEIRA
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 19780919.9.0000.5392
Instituigio Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de S30 Paulo - EEUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.574.308

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de um estudo documental, retrospectivo, transversal, de natureza quantitativa, que tem como
objetivo geral identificar e analisar a prevaléncia pontual de les3o de pele relacionada a insumos adesivos
em pacientes adultos e idosos internados em nove Unidades de Terapia Intensiva (UTls), e os fatores
demograficos e clinicos associados & sua ocorréncia.

O projeto de pesquisa multicéntrico foi conduzido em 9 hospitais publicos. universitarios e privados
localizados nas cidades de S3o Paulo e Campinas. Para este estudo ser3o coletadas as informagées do
banco de dados do projeto de pesquisa realizado nas UTls dos hospitais participantes. Estes hospitais,
atendem pacientes adultos e idosos, sendo 2 hospitais publicos, 4 hospitais universitarios e 3 hospitais
privados localizados no municipio de S3o Paulo, sendo que 1 dos hospitais universitarios esta localizado no
municipio de Campinas. A pesquisadora principal do projeto de pesquisa multicéntrico, autorizou a coleta de

dados do banco de dados do hospital citado acima para realizagéo do presente estudo (Anexo A).

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario: Identificar e analisar a prevaléncia de lesio de pele relacionada a insumos adesivos e
os fatores demograficos e clinicos associados a ocoréncia dessas lesdes em pacientes intemados em UTls;
Como objetivos secundarios: Caracterizar o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes com les3o de

pele relacionada a insumos adesivos; Descraver o tipo de les3o de pele

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvaino Agular, 412

Balrro: Cerquelra Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municiplo: SAQO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mall: cepee@usp.br
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" UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM PAULO / EEUSP
Contruag8o 0o Farecer: 3.574.306

relacionada a adesivos médicos em relagdo aoc nimero e localizagdo anatdmica; Identificar o agente
causador da les3o e Investigar a associagdo existente entre a leso de pele relacionada a adesivo médico e

as variaveis demograficas e clinicas.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

A autora menciona a inexisténcia de riscos.

C tarios e Considerag sobre a Pesquisa:

O estudo contribui para os conhecimentos sobre a epidemiologia das lesdes de pele relacionadas a insumos

adesivos em pacientes criticos e favorece o planejamento de cuidados preventivos de tais lesdes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Foi solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sob a alegacio de que a coleta
de dados dar-se-a em um banco de dados de um projeto de pesquisa ja aprovado pelo CEP e CONEP e no
banco de dados ndo constam informagdes que possam identificar o paciente, tais como nome e registro do
nimero de prontuario, pois, segundo a proponente do estudo, no banco de dados citado os pacientes foram
codificados por nimeros de 1 a 377, e constam somente as varidveis sociodemograficas, clinicas e das
ledes de pele (SIC in: Solicitagdo de Dispensa do TCLE, anexo pela investigadora). Ainda a respeito dessa
solicitag3o, cabe destacar o seguinte: Este estudo sera realizado a partir do banco de dados do projeto de
pesquisa intitulado “Prevaléncia de les3o por press3o em Unidade de Terapia Intensiva” que & parte de um
projeto de pesquisa multicéntrico internacional que foi aprovado pelos Comités de ética em pesquisa (CEP)
da instituicio proponente, co-participantes e também pela CONEP (n® CAAE: 82211318.7.0000.5392).

Recomendagdes:
Considero a realizagdo do estudo de grande relevdncia social e interesse para a ampliagdo do

conhecimento nesse area. mormente no tocante a assisténcia segura ao paciente critico.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N3o vejo obice ético nem legal a concessido da dispensa do TCLE, nesse caso, considerando a
fundamentagdo do pedido, bem como a comprovagdo da autorizagdo da autora do banco de dados
primarios para a realizac3o do presente estudo. Sendo assim, manifesto-me favoravelmente 3 concess3o da
dispensa do TCLE.

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvaino Agular, 413

Balrro: Cerquelra Casar CEP: 05.403-000
UF: SP Municiplo: SAQO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mall: cepee@usp.br
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Contnusgio do Farecer: 3.574.306

Consideragoes Finais a critério do CEP:

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA _
UNIVERSIDADE DE SAO
PAULO / EEUSP

RBraa o™

Este CEP informa a necessidade de registro dos resultados parciais e finais na Plataforma Brasil. Esta

aprovagdo ndo substitui a autorizagdo da instituicdo coparticipante, antes do inicio da coleta de dados.

Este parecer foi elaborado b do nos dc t baixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/08/2019 Aceito
|do Projeto ROJETO 1419055.pdf 17:01:48
Projeto Detalhado / |ProjetoCEP_MARSI.docx 27/08/2019 |EVELLYN LIMA DA Aceito
Brochura 17:00:30 [SILVA OLIVEIRA
Investigador
Orgamento orcamento.docx 27/08/2019 |[EVELLYN LIMA DA Aceito
16:58:13  |SILVA OLIVEIRA
Cronograma cronograma.docx 27/08/2019 [(EVELLYN LIMA DA Aceito
16:55:47 |SILVA OLIVEIRA
TCLE / Termos de  |dispensa_TCLE.docx 27/08/2019 |EVELLYN LIMA DA Aceito
Assentimento / 16:52:18 |SILVA OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Declarag3o de carta_autorizacao.png 27/08/2019 |EVELLYN LIMA DA Aceito
Pesquisadores 16:45:21 SILVA OLIVEIRA
Folha de Rosto folhaderostofinal.pdf 27/08/2019 |EVELLYN LIMA DA Aceito
16:36:53  |SILVA OLIVEIRA

Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N3o

Enderego: Av. Dr. Eneas de Carvaino Aguiar, £13

SAOQ PAULO, 13 de Setembro de 2019

Assinado por:

Rita de Cassia Burgos de Oliveira

Balrro: Cerquelra Casar

UF: SP

Municiplo: SAO PAULO

Telsfone: (11)3061-8858

(Coordenador(a))

CEP: 05.403-000

E-mall:

cepee@usp.br

Péagira 05 de 03

98



USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEMDA  ‘QREraA
UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cnstina Nogueira

Area Temitica:

Versio: 1

CAAE: 82211318.7.0000.5302

Instituigio Proponente: Escola de Enfermagem da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2 400 607

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de um estudo observacional, epidemiolégico, transversal. prospectivo, de prevaléncia pontual de 1
dia para a andlise da prevaléncia de Lesdo por Pressio (LP) e seus fatores associados em pacientes
internados em UTI

Este estudo faz parte de um projeto multicéntrico internacional sobre prevaléncia de LP em UT) que sera
desenvolvido em varios paises dos cinco continentes & prevé, no Brasil. 3 avakagio de 450 casos, em 8
hospitais diferentes, que sio co-participantes do estudo.
A populagiio do estudo serd composta por todos os pacientes adultos e idosos internados na UTI no dia da
coleta de dados que serd em 15 de maio de 2018, A amostra sera constituida daqueles que atenderem 203
seguintes critérios de inclusio: ter idade maior ou igual a 18 anos e acedtar participar da pesquisa.

A coleta dos dados ocorrera em um Unico dia: 15 de maio de 2018. Apds 84 dias da coleta, no dia 07 de
agosto de 2018, sera realizado busca dos prontudrios através do registro eletrdnico dos prontudnos dos
pacientes que participaram da pesquisa para verificacio do status de sobrevivéncia, indicando data da alta
da UTI, alta hospitalar, 6bito ou se ainda se encontra intermado.

Sera utilizado instrumento de coleta de dados que contém duas pares: Parte 1 - dados demograficos e
clinicos, Parte 2 ~ caracteristicas das LP & Medidas preventivas.

Enderego: Ay, Dr. Endas 0o Carvaho Agusw. 419

Balrro: Congasrs Conie CEP: 05 403000
UF: 8P Munielpio:  SAD PAULO
Telofome: (1130618858 E-malt:  cepoeiusp br

Pagrettm
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USP - ESCOLA DE
= ENFERMAGEM DA W
enreremacenm UNIVERSIDADE DE SAO
Cominuagdo do Parecer; 2.490.607
Objetivo da Pesquisa:

O objetivo geral do estudo € identificar & analisar a prevaléncia pontual de LP em pacientes adultos & idosos
internados em UTI & os fatores demograficos e clinicos associados a sua ocorréncia

Objetivos especificos:

- Caracterizar o perfil demografico € clinico dos pacientes internados em UTI.

- Identificar o risco do paciente desenvolver LP através da Escala de Braden.

- Descrever as caracteristicas das LP em relagdo ao nimero, localizacio anatdmica e classificacio.
- Identificar medidas de prevencio para LP utiizadas na UTI no dia da coleta de dados

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

O risco da pesquisa esta associado a possibilidade de causar constrangimento 3o participante 30 ser
examinado ou ao acesso das informagdes no seu prontudrio. Caso isso aconteca. a pesquisadora afirma
que ird interromper imediatamente o exame da pele. Se o paciente ou seu acompanhants N30 quiser que a
pele e lesdo por pressio sejam examinadas ndo sera realizado este exame. e ainda se ndo quiser que o
prontudrio seja consultado nao sera feito,

Beneficios:

A pesquisa ndo trara beneficios diretos ao paciente e 30 seu tratamento. no entanto, 3 participacio dos
pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibilitar conhecer a prevaléncia das lesdes por pressio e
quais fatores demograficos e clinicos estio associados a sua ocorréncia e isso podera contribuir, no futuro,
com a elaboragdo de protocolos de prevengdo com intervencdes efetivas para prevenir essas lesdes nos
pacientes que ficam internados em UTI e com isso reduzir 0s indices de prevaléncia, assim como os gastos
para o tratamento dessas lesdes e as complicacdes decorrentes delas tais como infecgdes, dor e
desconforto, tempo despendido da enfermagem para realizagdo de curativos. entre outros

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa interessante, apresentada de maneira clara e objetiva. Orgamento de R$1.620.00 que sera
custeado pela pesquisadora. Cronograma exequivel.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

A pesquisadora apresentou as cartas de anuéncia das instituicdes co-participantes. Apresentou um TCLE
para os participantes & um para 0s responsaveis, caso algum paciente nio esteja em

Enderego: Ay, Dv. Endas ca Carvalho Aguar 419

Balrro:  Carnguara Cesar CEP: 05403000
UF: SP Muniolpio: SAD PAULO
Telofome: (1130618858 E-mal cepeeiusp br
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USP - ESCOLA DE

- ENFERMAGEM DA~
ENFERMAGEM UNIVERSIDADE DE SAO
Comnuagdo do Parecer: 2.450.667
condicdes de decisdo (inconscientes).

Recomendagdes:
N3o ha recomendacoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o ha dbices éticos.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

- Este CEP informa a necessidade de registro dos resultados parciais € finais na Plataforma Brasit

- Esta aprovacio n3o substitui 3 autorizac3o da instituic3o coparticipants. antes do inicio da coleta de

dados.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e so tem o seu inicio autorizado apos a

aprovagao pela mesma.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Stuagao
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 18012018 Acso
do Projeto ROJETO 1084120 pdf 17:21:38
Qutros HAOC paf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsto

_ 171852 INoguera :

Outros |DPC.pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsmo
17:18:30 _|Nogueira

Qutros Unicamp.pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acso
17:18:01__|Nogueira

Outros HSPE pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsto
17:17:18 _|Noguers

Outros ICHC pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsio
17:18:47 |Nogueira

Qutros HU pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsito
17:15:58 uers

Outros formulanioRU.oaf 18/01/2018 | %%Cnsma Acefo

_ 17:15:20 | Nogueirs

TCLE / Termos de  |tcleresponsavel paf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsmo

Assentimento / 17:13:35 |Noguera

Justificativa de

L AusSncia y - — — -

TCLE / Termos de  |tclepacients. pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsto

Assentimento / 17:13:23 | Nogueira

Enderego: Av. Dv. Enéas da Carvalho Aguiar. 419

Balrro:  Carnguers Cesar CEP: 05203000

UF: SP Munloipto: SAD PAULO

Telofome: (1130618858

E-mal: cepeefusp b
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90 ENFERMAGEM DA «Bea™

e AR UNIVERSIDADE DE SAO
Connuagda do Panscer: 2.450.667
Justificativa de telepacients pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsito
Auséncia 17:1323 |Nogueirs
Frojeto Detalhado / | projetocep docx 18/01/2018 |Pauls Cnstina Acsto
Brochura 17:13:08  |Noguers

- < KL
Folha de Rosto folhaderosto. pdf 18/012018 |Pauls Cnstna Acsio

14:04:28 |Noguews

Situag3o do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Sim

SAQ PAULO, 07 de Fevereiro de 2013

Assinado por:
Marcelo José dos Santos
(Coordenador)

Enderego:  Av. Dr. Enéas ca Carvalho Aguiar. 419

Balrro:  Canguers Cesae CEP: 05403000

UF: 8P Munioipio: SAD PAULO

Telofome: (11)3061.8858 E-mall: cepeeusp br

Fagraiaom s
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ANEXO 3 — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa das

instituicoes co-participantes (hospitais)

INSTITUTO DE ASSISTENCIA
. MEDICAAO SERVIDOR _ “QREraA
lamspe  PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pesquisas com coordona;bo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 1

CAAE: £2211318.7,3007 5403

Instituigio Proponente: Hospital do Servidor Publico Estadual SP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.718.342

Apresentagio do Projeto:

Estudo epidemioldgico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido em virios paises. O estudo tem como objetivo geral identificar e
analisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio (LP) em pacientes adultos e idosos internados em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e os fatores demograficos & clinicos associados a sua ocorréncia. O
estudo sera conduzido nas UTIs de hospitais publicos, universitarios e privados localizados no municipio de
Sio Paulo e, em um hospital universitirio do municipio de Campinas. A populagiio do estudo serd composta
por todos os pacientes internados nas UTls adulto na data de coleta de dados

Objetivo da Pesquisa:

identificar @ analisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio (LP) em pacientes adultos e idosos
internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) & os fatores demograficos e clinicos associados 3 sua
ocorréncia,

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

riscos: constrangimento ao responder 08 questiondrios,

Beneficios: melhor compreensio e desenvolvimento de medidas para a prevenciio de Ulceras por pressio

Enoerego:  Rua Pecko ge Toleoo 1800 - 14° ancer - Al cortrd - Sala 01

Balrro:  Viln Clomentng CEP: 04 DXB-00M4
ur: 89 Munloiplo:  SAD PALLO
Tolefone: (1146730175 Fax: (114730178 E-matt;  coplamapegiamepe wp gov b
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INSTITUTO DE ASSISTENCIA
_ MEDICA AO SERVIDOR
PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE

Contnaagdo do Parecer. 2710042

Comentarios ¢ Consideragdes sobre a Pesquisa:
ji apreciada e aprovada pela CONEP

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Adequados.
Recomendagdes:
pela aprovacio,

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Sem pendéncias; trabalho ji apreciado e aprovado pela CONEP

Consideragoes Finais a critério do CEP:

™™

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquive Postagem Autor Situacho|
Outros Avtorzacao_POc_Paula_Cristna.doc | 15/08/2018 | USTA | Aceto
4 H
Declaracio de Dcollnclo_co_Flrﬂuplnn_fwll_CmMr A | Acefo
Instituicdo & tina pdf 125240 |LO CHABBOUH
2
utros Cartaconep.pdl 1470512018 |Faula Cristina Aceno
141418 |Nogueir
Projeto Detalhado / | projetoconep docx 14/05/2018 |Paula Cristina Aceto
Brochura 14:13:40  |Nogueira
guzm Tnoor.pal 08/08/2018 |Faula Cristing Aceno
215245 [Nogugira
Outros questionario pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio
Ui
TCLE [ Termos de | tckeresponsavel2 par aula Cristina Aceno
Assentimento / 21:51:04 |Nogueira
Justificativa de
ermos de | ickepacientes pal 08/05/2018 |Faula Cristina Acedo
Assentimento / 21:50:40 |Nogueira
Justificativa de
utros HAOC pdl 18/01/2018 |Faula Cristina Aceno
171852 |Nogueira
Outros IDPC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefto
1 .
Outros Unicamp.pdf 18/01/. % Acefo

Enderego:  Rui Pocko de Toledo 1800 « 14" ancer - Al cortral - Sala 01

Balrro:  Vila Clomenien

CEP: 04 0004

ur: 5 Munloiplo:  SAD PALLO
Fax: (1144738178 E-matt:  coplamapegiamspe ) gov b

Tolefone: (1146738175
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INSTITUTO DE ASSISTENCIA
. MEDICAAOSERVIDOR _ ‘GRGrard
lamspe  PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE

Contruagda do Pareoer 2.7118 342

Outros Unicamp. pdf 17:18.01  |Nogueira Acefio
Outros HSPE pdf 12!70:!720;8 :lllll Cristina Aceno
A7

Outros TCHC. pdl 1870172018 | tna Acedo
17:18.47 _[Nogueira

QOutros HU paf 1?!70:!522;8 Paula Cristina Acefo

Outros formulanoHU pdf 180172018 |Faul tina Aceno
17:15.20 |Nogueira

Situagio do Parecer;

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nio

SAQ PAULO, 15 de Junho de 2018

Assinado por:

Pedro Rizzi de Oliveira
(Coordenador)

Unoerego:  Run Pecko oo Tolaoo 1800 « 14 ancer - Ak cortrad - Sl 01

Balrro: Vily Clometnn CEP:  0a DAB.004
UF: 59 Munloiplo:  SAD PALLD
Telofone: (1146730175 Fax; (1148730170 Ematt:  coplamepe@iamepn ) gov b
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INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

- = N . - A ’ \
. ~ . P ~IADO DO

ECER CC \NC

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAC POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pasquisas com coordenaciio eiou patrocinio originados fora do Brasil, exoetuadas aquelas
com copatrocinic do Governo Brasileiro;

Versio: 1

CAAE: 82211316.7.3004 5462

Instituigio Proponente: Insttuto Dante Pazzanese de Cardiologia - SP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.730 558

Apresentagio do Projeto:
N* DO PROTOCOLO DC CEP-4851/ 2018
N* DE PARTICIPANTES DA PESQUISA 572

As informagbes elencadas nos campos “Apresentaciio do Projeto”. “Objativo da Pesquisa” e "Avaliacio dos
Riscos e Beneficios” foram copladas do parecer pendente n* 2.820.150 emitido pela Conep em 01/052018.

INTRODUGAO

No ocendrio atual, 3 nivel mundial, a seguranca do paciente vem sendo amplamente discutida por diversas
Instituigbes e Orpanizagdes de Saide devido ac grande acometimento de erros e eventos adversos na drea
da saide. Entre o5 eventos adversos que mais acometem o3 pacientes hospitalizados destacam-se as
Lesbes por Prassio (LP). No Brasil, o Ministério da Saide em parceria com a Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitaria publicaram seis protocolos basicos de seguranga do pacients, tendo como objetivo
prevenir @ reduzir a incidéncia de eventos adversos nos servicos de saude publicos e privados. Esses
protocolos fazem parte do Programa Nacional de Seguranga do Faciente, lancado em abril de 2013 & entre
eles destaca-se o Protocolo de Prevengio para LP. Ressalta-se que a maioria das LP pode ser

Unoerego: Ay Dr Dante Paxzanese N ° 500, Tame 6 ancw

Balrrol  Bwaposen CEPF: 04 012.000
UF: 89 Munloiple:  SAO PALLO
Tolefone: (11)L0850040 Fax: (1150850040 E-matt:  oepdDoantnparzarese ong e
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INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

prevenida através da implementaciio & avaliagio de medidas preventivas efetivas, sendo a mudanca de
deoubito apontada como a medida mais simples para prevenir essas lesdes. Porém, as LP ainda
apresentam altas taxas de incidéncia e prevaléncia nos servicos de saide. Segundo o relatério nacional de
incidentes relacionados & assisténcia @ saide, notificados ao Sistema Nacional de Vigitincia Sanitiria, no
periodo de janeiro de 2014 a julho de 2017, dos 134,501 incidentes notificados, 17.0% correspondeu as
notificagbes de LP. que foi o 3° tipo de evento mais frequentemente notificado pelos Nucleos de Seguranca
do Paciente dos servicos de saide do Brasil. Cerca de 3.771 never events (eventos que nunca deveriam
ocorrer @m servicos de saude) foram notificados, sendo que destes, 72,8% foram decorrentes de LP estigio
3 @ 22%, resultantes de LP estigio 4. E ainda, 34 pacientes foram a 6bito devido & LP. O desenvolvimento
das LP no ambiente hospitalar esta relacionado a causas multifatoriais, intrinsecas e extrinsecas ao
paciente. Idade avangada, sexo masculino e cor da pele branca sio apontados como fatores de riscos para

Contnaagdo do Parecer. 2 700010

o desenvolvimento da lesiio em alguns estudos. Em adiciio, o tempo de hospitalizaciio superior a cinco dias,

presenca de comorbidades, instabilidade hemodinimica, uso de medicamentos como sedativos & drogas
vasoativas caracterizam o perfil de pacientes internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) que, em
maior proporgiio, desenvolvem a LP. A gravidade do quadro clinico. a exposicio constante a procedimentos
invasivos e a restricio no leito predispdem ainda mais & ocorréncia dessas lesdes na UTI. Desse modo. a
LP encontra-se entre as complicacdes mais frequentes da hospitalizagio, especialmente nos pacientes
internados em UTI. Além das repercussdes para o paciente @ familia, ha as repercussdes econdmicas para
03 servicos de saide. Em meédia, o custo total para o tratamento de LP, adquiridas no ambiente hospitalar,
era cerca de USS 1,7 milhdes por ano, havendo a redugio de US $1 milhio dos gastos apds a
implementagio de um programa de prevenciio de LP em UTI. No Brasil, o custo para o tratamento de LP
para o sistema hospitalar piblico é em grande parte desconhecido. Custos em termos de tempo de
assisténcia de enfermagem e tempo despendido pelos cuidadores também contribuem em grande parte
para o custo total dessas lesbes. A alta prevaléncia de LP em pacientes internados em UT! & as
consequéncias negativas ocasionadas ao paciente, familiar, aos profissionais e servicos de salde. faz com
que se torne necessirio desenvolver estudos de grande escala, essenciais para compreender a presente
epidemiologia dessas lesdes em UT| e poder desenvolver iniciativas para lidar com este problema de salde

HIPOTESE
A prevaléncia pontual de lesio por pressio em Unidade de Terapa Intensiva (UTI) é alta & ha

Uncerego: Ay Dr Dante Pazzanese N° 500, Tame 6% ancar

Balrro:  Bivapuon CEP: pa 012000
UF: 50 Munioiplo:  SAD PALLO
Tolefone: (11)50858040 Fax: (11508508040 E-malt; copdhdanteparzarese ong b

e 02 e W

107



INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

fatores associados especificos ao desenvolvimento dessas lesdes em pacientes cniticos, adultos e idosos,
internados em UTI,

Contnaagdo do Parecer. 2700088

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional, epidemiolégico, transversal, prospectivo. de prevaléncia pontual de 1
dia para a andlise da prevaléncia de LP e seus fatores assocados em pacientes adultos & idosos internados
em UTI, Este estudo faz parte de um projeto multioéntrico internacional sobre prevaléncia de LP em UTI que
serd desenvolvido em virios paises. O Centro Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent,
Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). Uma das coordenadoras, integrante do Comité Executivo do Projeto Multicéntrico
@ a Profa Dra Wendy Chaboyer ~ Diretora do National Centre of Research Excellence in Nursing (NCREN)
Menzies Health Institute Queensiand. Griffith University, Gold Coast campus - Austrilia. Professora
Chaboyer foi 8 minha supervisora no Pés Doutorado que realizei em 2010 na Griffith University, Austrila e
fol quem me convidou a participar do Projeto de Pesquisa Multicéntrico como coordenadora/representante
nacional - Brasil. O estudo serd conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos & idosos de 2 hospitais
publicos, 3 hospitais publicos universitirios e 3 hospitais privados localkzados no municipio de Sio Paulo,
sendo que 1 dos hospitais universitirios esta localizado no municipio de Campinas. A populagio do estudo
serd composta por todos 0s pacientes adultos e idosos internados na UTI na data de coleta de dados. A
amostra serd constituida daqueles que atenderem aos critérios de inclusio e exclusio. A coleta dos dados
ocorrerd, apds aprovagio dos Comités de ética em pesquisa @ CONEP, em um Unico dia: 15 de maio de
2018, Serd feito, previamente. um comunicado & coordenagiio de enfermagem da UTI para niio prejudicar a
rotina institucional. Para coleta de dados serd utilizado um instrumento com varidveis demograficas, clinicas
@ das lesdes por pressio (LP). Ao ser identificado qualquer LP, essa serd examinada. Pacientes cuja
gravidade do quadro clinico nilo permita a identificaglio segura da LP nio devem ser avaliados para as
respectivas dreas de risco @ a informaciic sobre as caracteristicas das LP seriio levantadas do seu
prontudrio, Se ndo for possivel avaliar o paciente e ndo houver registro de LP no prontudrio. a informagio
devera ser indicada como "sem informaghic”. Quanto & classificachio das LP. serd utilizada a classificacio
proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) de 2016. Para classificagio de risco serd
utilizada a Escala de Braden. Escores iguais ou abaixo de 18 indicam que ha risco para desenvolver LP,
sendo classificados em muito alto risco (escores entre 8 e 0) alto risco (escores entre 10 3 12), riso
moderado (escores entre 13 @ 14) @ baixo risco (escores entre 15 @ 18) (AYELLO, BRADEN, 2002. Serio
coletados
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Contnaagdo do Parecer. 2700088

também dados referentes 3 data e tipo de admissdo na UTI (clinica, eletiva, pés-cirirgica, urgéncia, trauma),

# procedéncia (pronto socorro, enfermaria, centro cirdrgico, outro hospital). Apés 84 dias do estudo, no dia
07 de agosto de 2018, todos os pacientes avaliados deverio serrastreados através do registro do prontudrio
para a verificagiio do status de sobrevivéncia, indicando data da alta da UTI. alta hospitalar, 6bito ou se
ainda se encontra internado.

CRITERIOS DE INCLUSAO
Pacientes internados em UTI| com idade maior ou igual a 18 anos & que acedtarem participar da pesquisa

CRITERIOS DE EXCLUSAO
Sero excluidos o5 pacientes que nio estiverem presentes na unidade no periodo da coleta de dados e ter
recebido alta hospitalar antes de serem avaliados.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Identificar @ analisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio em pacientes adultos e idosos internados
em UT! e os fatores demogrificos e clinicos associados @ sua ocorréncia

OBJETIVO SECUNDARIO

Caracterizar o perfil demografico e clinico dos pacientes internados em UTI; Identificar o risco do paciente
desenvolver lesdo por pressio (LF) através da Escala de Braden; Descrever as caracteristicas das LP em
relagdo ao numero, localizagio anatémica e classificagio e Identificar medidas de prevencio para LP
utilizadas na UT| no dia da coleta de dados

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

A participagio do paciente nesta pesquisa podera causar constrangimento a0 examinar 3 sua pele ou 30 ler
alguma informagiio no seu prontudrio, caso isso aconteca. iremos interromper imediatamente © exame da
pele. Se o paciente ou seu acompanhante nio quiser que a pele e lesio por pressio sejam examinadas nio
sera realizado este exame, e ainda se nio quiser que o prontudrio seja consultado ndo sera feito.

BENEFICIOS
A pesquisa niio trard beneficios diretos ao paciente @ 3o seu tratamento, no entanto, a participaciio
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dos pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibilitar conhecer a prevaléncia das lesdes porpressio
@ quais fatores demograficos e clinicos estio associados a sua ocorréncia e isso podera contribuir, no
futuro, com a elaboragiio de protocolos de prevengdo com intervengbes efetivas para prevenir essas lesdes
nos pacientes que ficam internados em UTI e com isso reduzir os indices de prevaléncia, assim como os
pastos para o tratamento dessas lesbes e as complicacdes decorrentes delas tais como infeccdes, dor e
desconforto, tempo despendido da enfermagem para realizagio de curativos. entre outros.

Contnaagdo do Parecer. 2 700,088

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Estudo epidemioldgico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que sera desenvolvido em virios paises. Este estudo faz parte de um projeto multicéntrico
internacional sobre prevaléncia de LP em UTI que sera desenvolvido em varios paises. O Centro
Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). O estudo sera
conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos e idosos de 2 hospitais piblicos. 3 hospitais pdblicos
universitarios e 3 hospitais privados localizados no municipio de Sio Paulo, sendo que 1 dos hospitais
universitirios estd localizado no municipio de Campinas. A populagdo do estudo serd composta por 10d0s 05
pacientes adultos e idosos internados na UTI na data de coleta de dados.

Andlise de resposta ao parecer pendente n® 2.020.150 emitido pela Conep em 01/05/2018:

1.QuantoaodocumentoinformagbesBasicasdoProjeto,intitulado™PB_IN
FORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1084120.pdf":

i. Na metodologia proposta lé-se: "O Centro Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent,
Bélgica (Prof Dr Stijn Blot)",

ii. No documento intitulado “Justificativa_Envio_CONEFP_1.pdf” Ié-se: "Segundo a pesquisadora os dados
coletados pela instituicio proponente brasileira serio encaminhados para a instituiciio coordenadora
internacional para cruzamento e analise de dados”

1.1. Diante do exposto, sclicita-se adequagio deste protocolo na Plataforma Brasil. incluindo também a drea
temitica "Pesquisas com coordenagiio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro”, conforme item 1X.4.1 da Resolugdo CNS n® 468 de 2012. Para tanto,
faz-se necessario modificar a Aba 2 "drea de estudo” na Plataforma Brasil @ marcar as dreas relacionadas)
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RESPOSTA: Quanto ao documento Informagdes Basicas do Projeto: foi incluida. na plataforma Brasil, a
drea temitica "Pesquisas com coordenagio e/ou patrocinio originados fora do Brasil. excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro”, conforme item 1X.4.1 da Resolugdo CNS n® 486 de 2012.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnsagdo do Parecer. 2 709.508

2. Quanto a Folha de Rosto, intitulada “folhaderosto pdf”:

2.1, Solicita-se acrescentar na nova Folha de Rosto, no campo “3. Area Tematica®. a drea temaitica
"Pesquisas com ooordonaqio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro™. Para tanto, faz-se necessario modificar a Aba 2 “drea de estudo” na
Plataforma Brasil @ marcar as dreas relacionadas). Solicita-se adequagio.

RESPOSTA: Quanto & Folha de Rosto: foi inserido na nova Folha de Rosto, no campo “3. Area Temdtica”, a
drea temitica "Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

2.2. No documento “Informacdes Basicas do projeto”. no item “N* de participantes da pesquisa”. }é-se: "450"
Na folha de rosto no item "NUmero de participantes de pesquisa” |é-se: “303", Diante do exposto, solictamse
esclarecimentos quanto ao real numero de participantes de pesquisa e as devidas adequagdes nos
documentos citados.

RESPOSTA: Quanto ao nimero de participantes da pesquisa: foi adequado o nimero de participantes (n=

§72) que onstam na folha de rosto e no projeto de pesquisa (pigina 17, item 3.3 "Populaciio e Amostra”),

do projeto de pesquisa. Esclarego que apds ter impresso a primeira folha de rosto para assinatura do
responsavel pela instituicho proponente, algumas instituicdes co-participantes ainda nao tinham manifestado
interesse e enviado a carta de anuéncia de morlzu;io para a coleta de dados, e eu provavelmente
acrescentei no projeto e ndo na folha de rosto o nimero total de leitos de UTI de todas as instituicbes que
eu havia feito contato, Ressalto que na nova folha de rosto constam 572 pacientes que se referem ao total
de leitos das Unidades de Terapia Intensiva (UTI) de todas as instituicbes envolvidas no estudo

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3. Quanto ao projeto Detalhado. intitulado "projetocep doex™:
3.1, € necessario que constem no Projeto Detalhado 0s métodos que afetem diretamente ou
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Contnaagdo do Parecer. 2709 508

indiretamente os participantes da pesquisa e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética.

Diante do exposto, solicitam-se esclarecimentos sobre como poderd ser realizada a cooperaciio técnico-
cientifica com a Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot), como por exemplo, que pares do
estudo possivelmente poderiio ser realizadas mediante cooperagic internacional, que dados seriio enviados
@ se havera acordo financeiro (patrocinio/financiamento), entre outros (Norma Operacional CNS n® 001 de
2013, item 3.4.1.8).

RESPOSTA: esclarego que somente os dados coletados, sem a identificacio do nome e registro de
prontudrio do paciente, serdo inseridos eletronicamente na plataforma Survey Monckey e 0s coordenadores

gerais do projeto multicéntrico internacional terdo acesso aos dados coletados no mundo inteiro. Para isso,

cada representante nacional (pesquisador principal de cada local) realizou um cadastro online das UTI (o
centro coordenador envia o link de acesso para realzar o cadastro). Neste cadastro online o pesquisador
manifesta interesse em participar da pesquisa. preenche alguns dados referentes as UTIs que participario
do estudo (especialidade da UTI, nimero de leitos. se é aberta ou fechada) e coloca o seu endereco de
email, E para o endereco de email cadastrado, o centro coordenador envia um login @ senha para que o
pesquisador - representante nacional tenha acesso. de forma segura, @ plataforma survey Monckey, além
das instrugdes para o preenchimento do instrumento de coleta de dados. chamados de cadernos de registro
de dados e a lista de codigos para insergio das varidveis. Assim, apds a coleta de dados, todos os dados
do instrumento de coleta seriio inseridos eletronicamente nesta plataforma por meio de codigos, sem a
identificagdo do paciente e sem o nimero de registro do prontudrio. Para cada UTI € atribuido um nimero
de oddigo ao realizar o cadastro online. Para 0s locais que irio utilizar o instrumento de coleta de dados em
forma impressa (papel), 0s coordenadores gerais do projeto enviardo os instrumentos & ksta de codigos para
cada o representante nacional distribuir entre os coletadores. Esses instrumentos de coleta de dados em
papel ficario em posse do 3 representante nacional, Os coordenadores gerais do projeto 1erlo acesso aos
dados coletados, através da plataforma Survey Monckey, que serdo inseridos eletronicamente, pelo
representante nacional, através de codigos. Essas informagdes foram adicionadas no projeto de pesquisa e
encontram-se nas paginas 20 e 21. Em relagdo a acordo financeiro (patrocinioffinanciamento): nio havera
acorde financeiro, a participagio de cada centro € voluntaria. Nio havera intervenciio com o paciente, é um
estudo epidemioldgico. observacional puro. Cada representante nacional que participara da pesquisa se
responsabiliza pelos preceitos éticos de acordo com a legislagdo e normas de seu pals & pela coleta de
dados, assim cada representante nacional enviou o projeto para seu respectivo Comité de ética em
pesquisa @ no caso desse estudo, para a CONEP, por fazer
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parte de um estudo multicéntrico internacional. Para as instituigbes que coletario dados em papel. & ndo por
dispositivos eletrénicos, o centro coordenador ird enviar os instrumentos de coleta de dados chamados de
caderno de registro de dados. Todo o restante de material, tais como as impressdes dos Termos de
Consentimento Livre & Esclarecido, canetas, pastas & outros necessaros para coleta de dados serdo
custeados por cada pesquisador local (representante nacional). Os instrumentos de coleta de dados
preenchidos em papel nio serdo enviados para o centro coordenador, ficarlo em posse do pesquisador
principal - representante nacional. Todos os dados coletados serdo inseridos, em forma de codigos. na
plataforma Survey Monckey. Esse detalhamento esta descrito na pagina 21, item 3.4.2. Envio dos dados
coletados para o Centro Coordenador da Pesquisa - Universidade de Ghent, Bélgica, do projeto de
pesquisa,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Parecer. 2.739.5058

3.2. Na pagina 32 de 45 |é-se: "Para esta pesquisa, utiizarei um QUESTIONARIO (Destaque Nosso)™. No
trecho destacado consta Informagio que durante o desenvolvimento da pesquisa sera utilizado um
questiondrio pelo pesquisador para oleta de dados. E fundamental para que o Sistema CEP-Conep possa

prooeder & analise ética, que TODOS os documentos do projeto sejam postados na Plataforma Brasil.

Solicita-se a inclusio do questionario para analise ética.
RESPOSTA: Sobre a inclusio do questiondrio para andlise ética: esclareco que o instrumento de coleta de

dados (Questiondrio), chamado pelo centro coordenador da pesquisa como “cademos de registro de dados”,

encontra-se em anexo no proprio projeto de pesquisa, mas inclui como “outros”, como documento separado
"questionario”, na plataforma Brasil. Fol incluide no projeto de pesquisa, também, as instrugdes para
preenchimento do instrumento de coleta de dados e a lista de codigo das variaveis, fornecidas pelos

coordenadores gerais do projeto, Essa parte encontra-se nas paginas 32 a 48 do projeto de pesquisa.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

3.3 Considerando que os dados pessoais serdo identificados, solicita-se esclarecer quais os procedimentos
a serem adotados para a garantia de confidencialidade. privacidade e seguranga no tratamento dos dados
(Resolugdo CNS n® 488 de 2012, itens I11.2.i e IV.3.¢).

RESPOSTA: esclareco que o nome & registro do prontuario eletrénico do paciente ndo serio revelados. No
instrumento de coleta de dados constam o n* do centro que refere-se ao nimero que € gerado para cada
UTI ao ser realizado o cadastro online para participar da pesquisa & o n® do paciente (serdo atribuidos
nimeros sequenciais de 1 a n para 0s pacientes internados em cada

Enderego: Ay Dv Dante Pazzanese N* 500, Tame 6% anclar

Balrro:  Bvapusn CEP: 04012908
UF: &0 Munloiplo:  SAD PALLO
Telefone: (11)6065-6040 Fax: (11)%085.8040 E-matt;  copiidanteparzanese ong b

Pagre 00 w4

113



INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

UT1). Constam também no instrumento de coleta de dados as varidveis demograficas como sexo e idade e
clinicas como diagndstico médico, comorbidades, dados das lesdes por pressio e sua classificacio e sio
esses dados, codificados, que serdo inseridos na plataforma Survey Monckey, sem identificagdo de nome e
registro de cada paciente. Para cada item do instrumento ha um codigo (vide instrumento de coleta de
dados e lista de codigos em anexo nos documentos insendos na plataforma Brasil para analise do CONEP)
e na plataforma Survey Monckey serio

Contnuagdo do Parecsr: 2.739.568

inseridos os codigos referentes as varidveis, mantendo o total anonimato dos participantes da pesquisa.

Esse detalhamento esta descrito na pagina 21 do projeto de pesquisa, no tem 3.4.2. Envio dos dados
coletados para o Centro Coordenador da Pesquisa - Universidade de Ghent, Bélgica. E nas paginas 32 a 48
do projeto de pesquisa encontram-se o instrumento de coleta de dados. lista de codigo para as variaveis e
instrugbes para preenchimento do instrumento de coleta.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4. Quanto ao Termo de Consentimento Livre & Esclarecido para participantes de pesquisa, intitulado
“telepaciente. pdf™:

4.1, Solicita-se informar o participante de pesquisa sobre as providéncias & cautelas que sero empregadas
para evitar e/ou reduzir danos ou riscos, garantindo que danos previsiveis sejam evitados (Resolugiio CNS
n® 460 de 2012, itens V.30 & IV.3.¢).

RESPOSTA: esclarego que por ser um estude observacional e epidemioldgico, o risco a que o paciente esta
sujeito seria o constrangimento em ter sua pele examinada, a lesio por pressio observada elou que alguma
informagio sobre os dados demograficos, clinicos & sobre a lesdo por pressio seja coletada do seu
prontudrio. Para reduzir ou evitar este risco escrevo no TCLE que: *. examinarei a sua pele para identificar
se ha alguma lesdo por pressio, ou seja, se tem alguma ferida. Durante esse exame as cortinas ao redor da
sua cama serdo fechadas para sua privacidade, Caso seja encontrada alguma ferida em sua pele o(a) Sr(a)
serd informado(a). Este exame ocorrerd durante o banho e realizacio do(s) curativo(s) da(s) ferida(s). Eu
irei apenas ver a ferida para anotar em qual local do corpo ela estd & qual o estagio dela (se é uma ferida
mais profunda ou mais superficial) e sera a equipe de enfermagem do hospital que fard 10dos os curativos.
Caso nio seja possivel ver a(s) ferida(s) durante a troca do curativo, &le sera mantido, ou seja, nio vai ser
retirado depois de ja ter sido trocado. e as informagdes necessarias para a pesquisa, sobre a ferida, serio
coletadas no seu prontudrio. A sua participagdo nesta pesquisa podera Ihe causar constrangimento (ficar
envergonhado) quando eu for examinar a sua pele ou quando eu ler alguma informacio no seu prontudrio,
caso isso aconteca vou interromper imediatamente o exame
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da pele, se o(a) Sr(a) ndo quiser que a sua pele & ferida sejam examinadas ndo vou examinar, & ainda se
ndo quiser que seu prontudrio seja consultado ou se quiser que alguma informagdo nio seja anotada, nio
irei ler nem anotar as informagdes”, Essas informagdes constam no penditimo e Ultimo paragrafo da primeira
pagina do TCLE, documento denominado “tclepaciente2 pdf” anexado na plataforma Brasil. Ressalto que
também acrescentei no TCLE a seguinte informagio: “esclarego que nio vou coletar exames de sangue ou
fazer outros exames no(a) Sr(a), vou somente anotar os resultados dos exames que foram colhidos pelo
profissional de salde que trabalha na UTI e que estio descritos no seu prontudrio” - primeira pagina do
TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Parecer. 2730 658

4.2, Solicita-se que seja expresso de modo claro & afirmativo no TCLE que. caso necessano, sera garantido
o direito a assisténcia integral e gratuita ao participante. devido a danos decorrentes da participagio na
pesquisa, pelo tempo que for necessario (Resolugio CNS n® 486 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2).
RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informacio: *.. € caso a pesquisa the cause algum dano em
decorréncia da sua participagio serd garantido o direito de assisténcia integral e gratuita ao(a) Sr(a) pelo
tempo que for necessario”, encontra-se no quarto paragrafo da segunda pagina do documento
“tclepaciente2 pdf” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4.3, Na pagina 2 de 2 |é-se: "Sera mantido sigilo sobre sua identidade”. Considerando que o participants da

pesquisa tem direito a privacidade, sigilo e confidencialidade e a equipe médica tem o dever de garanti-lo,

solicita-se adcquu;io do trecho citado, descrevendo de modo claro e afirmativo que sera assegurada a
PRIVACIDADE dos dados pessoais dos articipantes de pesquisa. isto €, deve-se assegurar que os dados &
documentos serdc anonimizados antes de serem encaminhados pelos pesquisadores responsaveis pelos
cuidados do participante do estudo para qualquer outra instancia, SEJA PARA O PATROCINADOR OU
OUTROS PESQUISADORES (Resolugio CNS n® 488 de 2012, itens I11.2.i e IV.3.e).

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagio: "Todos os questiondrios usados para coletar os
dados do seu prontudrio e as informagbes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal e todas as
informacdes coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent. na Bélgica, para que possa ser feita uma analise. ou seja, para que se possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI

Enderege:  Av Dr Dante Pazzanese N 500, Tome 6% anclar

Balrro:  Bvapuses CEP: 04012908
UF: 8P Munloiplo:  SAD PALLO
Telefone: (11)50656040 Fax: (1150858040 E-mall; cop@danteparzanese arg bi

Mo Ye W

115



INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

Porém essas informagbes serio enviadas sem a identificaciio de seu nome e sem a identficacio do registro
do seu prontudrio, ou seja, sera assegurada a privacidade dos seus dados pessoais. As inbnnlgéu
coletadas serdo utilizadas apenas para a realizagdo da pesquisa, seja pelo centro coordenador, seja pelo
pesquisador principal dessa pesquisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristina Nogueira), sendo que. os
resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos & publicados em revistas cientificas, sem a
identificacdo do seu nome”. Encontra-se no terceiro paragrafo da segunda pagina do documento
"tclepaciente2 pdf” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Connaagdo do Parecer. 2730 658

4.4, Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE que o pesquisader e o patrocinador
nao irdo onerar os planos de salde, o SUS, ou o proprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por
todos os gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos) necessarios apos assinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 468 de 2012, item 111.2.0).

RESPOSTA: Constam no segundo e quarto paragrafos do documento "tclepaciente2” as seguintes
informagbes: "O(a) Sr(a) serd esclarecido(a) sobre a pesquisa a respeito de qualquer aspecto que desejar. A
participagdo do(a) Sr(a) € voluntiria e podera aceitar ou ndo participar deste estudo. O(a) Sr(a) pode se
recusar a participar da pesquisa, retirar seu consentimento ou interromper 3 participacao a qualquer
momento & isso ndo trard nenhuma penalidade, perda de beneficios e prejuizo em seu ratamento neste
Hospital @ com os profissionais de salide que cuidam do(a) Sr(a)"; "A participacdo na pesquisa nido
acarretara custos para o(a) Sr(a), mas caso houver algum custo em decorréncia da sua participagio na
pesquisa, o(a) Sr(a) sera ressarcido pelo pesquisador’, Ressalto que ndo se trata de um projeto de
intervencio, assim ndo serdo coletados e realizados exames, ndo serdo realizados tratamentosicurativos
nas lesdes por pressio. Trata-se de um estudo epidemioldgico. observacional, sera realizado somente o
exame fisico da pele do paciente e ao identificar a lesdo por pressio esta sera classificada de acordo com o
estagio e registrado a regido anatdmica onde a mesma se encontra, o tratamento dessas lesdes, curativos,
sera realizado pela equipe de enfermagem das UTIs. Ressalto ainda que no paciente que a equipe de
enfermagem j tiver realizado o curativo na lesdo por pressio, © mesmo ndo sera manipulado. coletaremos
0s dados somente dos prontuarios Nesses casos e no paciente que nao for possivel realizar o exame fisico
da pele, também serdo coletadas informagbes somente do prontuario.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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4.5, O pesquisador responsavel devera dar acesso aos resultados de exames & de tratamento a0 médico do
paciente e ou a0 proprio participante sempre que solicitado efou indicade, conforme item 111.2.i da Resolucio
CNS n° 251 de 1097. Solicita-se adequagio.

RESPOSTA: nio serdo coletados e realizados exames, nio serdao realizados tratamentos/curativos nas
lesdes por pressdo. Trata-se de um estudo epidemiclogico, observacional, sera realizado somente o exame
fisico da pele do paciente & ao identificar a lesio por pressio esta sera classificada de acordo com o estagio
e registrado a regiiio anatdmica onde 3 mesma se encontra, o tratamento dessas lesdes, curativos, sera
realizado pela equipe de enfermagem das UTIs. Ressalto ainda que no paciente que 3 equipe de
enfermagem ja tiver realizado o curativo na lesdo por pressio, © mesmo nao sera manipulado. coletaremos
0s dados somente dos prontudrios nesses casos e no paciente que nao for possivel realizar o exame fisico
da pele. também serdo coletadas informagdes somente do prontudrio. Acrescentei no TCLE a seguinte
informagdo: “esclarego que nido vou coletar exames de sangue ou fazer outros exames no(a) Sr(a), vou
somente anotar os resultados dos exames que foram colhidos pelo profissional de saude que trabalha na

UT| & que estdo descritos no seu prontudrio” - primeira pagina do TCLE do documento “tclepaciente2”,

anexado na plataforma Brasil,
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4.8. Uma vez que havera envio de dados para o exterior. solicita-se incluir essa informacdo no TCLE.

Adicionalmente, deve-se informar ao participante da pesquisa o Pais & o laboratorio responsavel por
armazenar os dados coletados.

RESPOSTA: no segundo paragrafo da primeira pagina do documento “tclepaciente2 pdf”, foi incluido a
seguinte informagio: "Esta pesquisa faz parte de um estudo maior que vai acontecer em UTIs de varios
hospitais ao redor do mundo, e o centro coordenador da pesquisa fica na Universidade de Ghent, na
Bélgica”. E no terceiro paragrafo da segunda pagina do documento TCLE, foi incluida a seguinte
informagdo: "Todos os questiondrios usados para coletar os dados do seu prontudrio e as informagdes
sobre as feridas ficariio com o pesquisador principal e todas as informagdes coletadas serdo enviadas para
o0 centro coordenador da pesquisa maior que fica na Universidade de Ghent, na Bélgica. para que possa ser
feita uma analise, ou seja, para que se possa conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes
internados em UTI. Porém essas informagdes serdo enviadas sem a identificacio de seu nome e sem a
identificagio do registro do seu prontudrio, ou seja, sera assegurada a privacidade dos seus dados
pessoais. As informagbes coletadas serdo utilizadas apenas para a realizacio da pesquisa. seja pelo centro
coordenador,
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seja pelo pesquisador principal dessa pesquisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristina Nogueira), sendo

Contnaagdo do Parecer. 2739658

que, os resultados poderio ser apresentados em eventos cientificos e publicados em revistas cientificas,

sem a identificagdo do seu nome".
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para responsavel. intitulado
“teleresponsavel pdf':

5.1. Solicita-se informar as providéncias e cautelas que serdo empregadas para evitar e/ou reduzir danos ou
riscos. garantindo que danos previsiveis sejam evitados (Resolugio CNS n® 486 de 2012, tens V.3b e
IV.3.¢).

RESPOSTA: Esclarego que por ser um estudo observacional e epidemiologico, o risco a que o pacients e
responsavel estdo sujeitos seria o constrangimento em relagdo ao exame fisico da pele do paciente, a
observagdo da lesdo por pressdo e/ou que alguma informacio sobre os dados demograficos, clinicos e
sobre a lesdo por pressao seja coletada no prontuario do paciente. Para reduzir ou evitar este risco escrevo
no documento “tcleresponsavel2”, ditimo paragrafo da primeira pagina, a seguinte informacio: "A sua
participagdc nesta pesquisa consiste em me autorizar a examinar a pele e a(s) ferida(s) do paciente e
também a me autorizar consultar o prontudrio médico dele para anotar 0s dados que escrevi acima. E o(a)
Sr(a) podera ficar constrangido (com vergonha) ao saber que o paciente sera examinado para verificar se
tem feridas ou ao saber que irei ler as informagdes dele no prontudrio, caso isso acontega, nio iremos
examinar a pele do paciente & ndo irei ler as informagdes no prontudrio se o(a) Sr(a) no autorizar”. No
peniltimo paragrafo da pagina 1 do TCLE consta a informacio “Durante esse exame (exame fisico da pele),
para outros pacientes ou familiares ndo verem, as cortinas ao redor da cama serdo fechadas. Caso seja
encontrada alguma ferida na pele do paciente o (a) Sr (a) sera informado(a). Este exame ocorrera durante o
banho e realizagdo do(s) curativo(s) da(s) ferida(s). Eu irei apenas observar, ver qual o local do corpo que
tem essas feridas, se a ferida é profunda ou superficial, mas sera a equipe de enfermagem do hospital que
fara todos os curativos”. E descrevo, no quarto paragrafo da primeira pagina do TCLE que "..n3o vou
coletar exames de sangue ou fazer outros exames no paciente, vou somente anotar os resultados dos
exames que foram colhidos pelo profissional de sadde que trabalha na UTI & que estao descritos no
prontuario”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,
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5.2. Solicita-se que seja expresso de modo claro & afirmativo que, caso necessario, sera garantido o direito

Contnaagdo do Parecer. 2 739 658

a assisténcia integral & gratuita ac participante, devido a danos decorrentes da participacio na pesquisa,

pelo tempo que for necessario (Resolugdo CNS n® 4868 de 2012, itens 11.3.1 & 11.3.2).

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagdo: *..E caso a pesquisa cause algum dano ao
paciente em decorréncia da sua participagao serd garantido o direito de assisténcia integral & gratuita pelo
tempe que for necessario”, encontra-se no terceiro paragrafo da segunda pagina do documento
“tcleresponsavel2 pdf’ anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5.3, Na pagina 2 de 2 |é-se: "Sera mantido sigilo sobre sua identidade” Considerando que o participants da

pesquisa tem direito a privacidade, sigilo e confidencialidade e a equipe médica tem o dever de garanti-lo,

solicita-se adequu;io do trecho citado, descrevendo de modo claro e afirmativo que sera assegurada a
PRIVACIDADE dos dados pessoais dos participantes de pesquisa, isto € deve-se assegurar que os dados
e documentos serdo anonimizades antes de serem encaminhados pelos pesquisadores responsaveis pelos
cuidados do participante do estudo para qualquer outra instancia, SEJA PARA O PATROCINADOR OU
OUTROS PESQUISADORES (Resolugiio CNS n® 466 de 2012, itens 1l 2.i e IV.3.¢).

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagdo: "Todos os questiondrios usados para coletar os
dados do prontuario do paciente e as informagdes sobre as feridas ficario com o pesquisader principal &
todas as informagdes coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma analise. ou s&ja, para que se possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informacbes
serdo enviadas sem a identificagdo do nome do paciente &

sem a identificagdo do registro do seu prontudrio, ou seja, serd assegurada a privacidade dos dados
pessoais. As informagbes coletadas serdo utilizadas apenas para a realizacio da pesquisa. seja pelo centro
coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa pesquisa realizada nesta UT| (Profa Paula Cristina
Nogueira), sendo que. 0s resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos & publicados em
revistas cientificas, sem a identificacio do nome do paciente”. Encontra-se no segundo paragrafo da
segunda pagina do documento “tcleresponsavel2 pdf” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,
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5.4. Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE gque o pesquisader e o patrocinador
ndo irdo onerar os planos de sadde, o SUS, ou o proprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por
todos 05 gastos relativos a0s cuidados de roting (exames e procedimentos) Necessanos apos assinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 466 de 2012, item I11.2.0),

RESPOSTA: Constam no primeiro e terceiro paragrafos do do nto “tcleresponsavel2” as seguintes
informagdes: "O(a) Sr.(a) serd esclarecido(a) sobre a pesquisa a respeito de qualquer aspecto que desejar
A participagdo do(a) Sr (a) & voluntaria & podera autorizar ou N0 que eu examing 3 pele do paciente & a
ferida se ele tiver, assim como a consulta no prontudrio dele para este estudo. O(a) Sr(a) pode se recusar a
participar da pesquisa, retirar seu consentimento ou interromper a plmoipagio a qualquer momento & iss0
nao trara nenhuma penalidade, perda de beneficios e prejuizo para o tratamento do pacients neste Hospital
e na sua relagio com os profissionais de salde que cuidam do paciente.”; "A participagdo do paciente na
pesquisa ndo acarretara custos para o(3) Sr(a), mas caso houver algum custo em decorréncia da
panieiplqio na pesquisa, ofa) Sr(a) sera ressarcido pelo pesquisador.”. Ressalto que n3o se trata de um
projeto de mtorvcngio. assim ndo serdo coletados e realizados exames, n3o serdo realizados
tratamentos/curativos nas lesdes por pressao. Trata-se de um estudo epidemioldgico, observacional, serd
realizado somente o exame fisico da pele do paciente & 3o identificar 3 lesdo por pressdo esta sera
classificada de acorde com o estagio e registrado a regido anatdmica onde a mesma se encontra, o
tratamento dessas lesdes, curativos, serd realizado pela equipe de enfermagem das UTIs Ressalto ainda
que no paciente que a equipe de enfermagem 3 tiver realzado o curativo na lesdo por pressao. o mesmo
nao sera manipulado, coletaremos 0s dados somente dos prontuarios nNesses casos e No pacients que nao
for possivel realizar o exame fisico da pele, também serio coletadas informagbes somente

do prontuario,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5.5. O pesquisador responsavel devera dar acesso 30s resultados de exames & de wratamento 30 médico do
paciente e ou a0 proprio participante sempre que solicitade efou indicado, conforme fem 1.2, da Resolucio
CNS n° 251 de 1097, Solicita-se adequagio,

RESPOSTA: esclarego que os resultados de alguns exames laboratoriais que constam no instrumento de
coleta de dados referem-se a resultados de exames que estejam disponiveis no prontudrio do pacients no
dia do estudo a fim de fazer parte da analise dos fatores associados as
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lesdes por pressio. Nao coletaremos exames laboratoriais & ndo iremos prescrever o tratamento para as
lesdes por pressio.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.8, Uma vez que havera envio de dados para o exterior. solicita-se incluir essa informagdo no TCLE.
Adicionalmente, deve-se informar a0 participante da pesquisa o Pais & o laboratorio responsavel por
armazenar os dados coletados.

RESPOSTA: no segunde paragrafo da primeira pagina do documento “toleresponsavel2 pdf, foi incluido a
seguinte informacao: “Esta pesquisa faz parte de um estudo maior que vai acontecer em UTls de varios
hospitais ao redor do mundo, e o centro coordenador da pesquisa fica na Unwersidade de Ghent, na
Bélgica". E no segundo paragrafo da segunda pagina do documento TCLE. foi incluida a seguinte
informagao: "Todos os questionarios usados para coletar os dados do prontudrio do paciente € as
informacbes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal e todas as informagdes coletadas serdo
enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na Universidade de Ghent 3 Bélgica, para
que possa ser feita uma analise. ou seja, para que se possa conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas
em pacientes internados em UTI. Porém essas informagdes serdo enviadas sem a identificagio do nome do
paciente e sem a identificacio do registro do seu prontuario, ou seja, sera assegurada 3 privacidade dos
dados pessoais. As informagdes coletadas serio utilizadas apenas para a realzagdo da pesquisa, seja pelo
centro coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa pesquisa realizada nesta UTI (Profa Paula
Cristina Nogueira), sendo que, os resultados poderdo ser apresentades em eventos cientificos e publicados
em revistas cientificas, sem a identificagdo do nome do paciente”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Consideragdes finais apresentadas pelo pesquisador:

Todas as adequagdes estio destacadas ao longo do projeto e nos TCLE paciente (documento denominado
“tclepaciente”, anexado na plataforma Brasil) e responsavel (documento denominado “icleresponsavel2”.
anexado na plataforma Brasil) em cor amarela. Enfatizo que o objetivo geral da pesquisa & identificar &
analisar a prevaléncia pontual de lesao por pressio em UTI & os fatores demograficos e clinicos associados
a sua ocorréncia. Assim o estudo vai ocorrer @m um Unico dia em varias UTls, de diversos paises a0 redor
do mundo, com coleta de dados em prontuarios dos pacientes internados em UTIs e a coleta de dados com
os pacientes inclui o exame fisico da pele para identificagio da lesdo por pressio, localzagdo
classificagio da mesma. Nenhuma
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intervengio direta como coleta de exames laboratoriais ou realizacio de outros exames & tratamentos das
lesdes dos pacientes sera realizada. Todos os dados coletados serdo inseridos na plataforma Survey
Monckey. em forma de cddigos, sem a identificagdo de nome e sobrenome do paciente & sem a
identificacdo do registro do prontuario. Os coordenadores gerais terdo acesso de forma eletrdnica aos dados
por meio da plataforma Survey Monckey. & vio trabalhar com os dados mundiais para analises

comparativas sobre prevaléncia de lesio por pressio em UTI e fatores associados para 3 sua ocorréncia.

Os instrumentos de coleta de dados em papel ficardo em posse do representante nacional-pesquisador
principal do centro envolvido no estudo. E o pesquisador principal de cada centro podera trabalhar com os
dados coletados em seu pais para as publicacbes dos resultados da pesquisa. Ressalto que 3 coleta de
dados de prevaléncia pontual de lesdo por pressao estava prevista para acontecer no dia 15 de maio de
2018, Porém, devido a inviabilidade de realizar a coleta no dia marcado devido ao parecer de pendéncia da
CONEP, os coordenadores gerais da pesquisa autorizaram a adiar a coleta de dados, especificamente
neste centro, e agendaram nova data para o dia 15 de junho de 2018 (realizei as alteracbes no cronograma

da pesquisa). Assim, para ndo perder a oportunidade de participar desse grande e importante projeto,

solicito que, se possivel, a resposta 3 pendéncia seja analisada neste corrente més. Espero ter respondido a
todas as pendéncias e coloco-me & disposigdo para quaisquer outros esclarecimentos necessarios, e
agradego.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Projeto de Pesquisa, Autorizagio para participagao do Instituto Dante Pazzanese de cardiologia como

coparticipante, Declaragio de realizagio do estudo dos setores de Divis3o de enfermagem, UTI, corondria.
Lista de centros participantes no mundo & no Brasil, declaragdo de responsabilidade, direitos e obrigagdes,

declaracio de riscos e beneficios, declaragdo de curmiculo Lattes, orgamento e TCLE.

Recomendagdes:

Informar imediatamente relatdrio sobre qualquer evento adverso ocomido. Comunicar qualquer alteragdo no
projeto e/ou no TCLE. Elaborar e apresentar ao CEP relatorios semestrais sobre o andamento da pesquisa
e Relatdrio Final do Estudo.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Projeto de pesquisa proposto APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, de
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™

acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n® 486 de 2012, resolugdo 510/96 e da Norma
Operacional n® 001 de 2013 do CNS, em reunido ordindria de 10/08/2018 manifesta-se pela aprovacao do

estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagso

Outros Cartaconep.pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Aceo
14:14:18 |Nogueira

Projeto Detalhado / | projetoconep.docx 14/05/2018 |Paula Cristina Acefo

Brochura 14:13:48  |Nogueira

or

Outros Incor. pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acsno
21:52:45 |Nogueira

Outros questionario.pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceto
21:51:47 |Nogueira

TCLE / Termos de  |tcleresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cnistina Aceto

Assentimento / 21:51:04 |[Nogueira

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | tckepaciente2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acemo

Assentimento / 21:50:40 |Nogueira

Justificativa de

Auséncia

Outros HAOC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
17:18:52 |Nogueira

Outros IDPC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefo
17:18:30 | Nogueira

Outros Unicamp.pdf 18/01/2018 |Paula Cnistina Aceto
17:18:01 _|Nogueira

Outros HSPE pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsio
17:17:18 _|Nogueira

Outros ICHC..pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceto
17:18:47 _|Nogueira

Outros HU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsio
17:15:58 |Nogueira

Outros formulancHU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsmo
17:15:280 | Nogueira

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Enderege: Ay Dr. Dante Pazzanese N* 500, Tame 6° andar

Balrro:  Bvapuees

UF: 8P Munloiplo:  SAD PALLO

Telefone: (11)6065-6040

Fax: (11508580480
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N3o
SAO PAULD, 27 de Junho de 2018

Assinado por:
Pedro Silvio Farsky
(Coordenador)
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Elaborado pela Instituigdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAC E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pesquisas com coordenagiio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
oom copatrocinio do Governo Brasileiro,

Versio: 1

CAAE: 82211316.7.3001.0008

Instituigio Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicna da USP
Patrocinador Principal: Financamaento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2779253

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de projeto multicéntrico internacional sobre lesio por pressiio em pacientes internados em UTI
Ocorrerd nos institutos Central & InCor.

Objetivo da Pesquisa:

Identificar @ analisar a prevaléncia pontual de LP em pacientes adultos e idosos internados em UT! e o3
fatores demogrificos e clinicos associados a sua ooorréncia; Identificar o risco do paciente desenvolver LP
através da Escala de Braden, Descrever as caracteristicas das LP em relacio ao numero. localizagio
anatdmica e classificaciio; Identificar medidas de prevengdo para LP utiizadas na UTI no dia da coleta de
dados.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Seriio utilizados dados do prontudno exclusivamente para o estudo & exame fisico da pele do paciente.
onde todo culdado do pesquisador serd necessario para que niio haja constrangimento

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo ¢ parte de um projeto de pesquisa multicéntrico internacional, coordenado pela Universidade de
Ghent, Bélgica (Prof. Dr. Stén Blot). A coleta ocorrera nas UTIs que atendem pacientes adultos e idosos em
hospitais publicos e privados, selecionados pela responsavel no
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Brasil, utilizando também um questiondrio para obtengdo dos dados. Os dados seriio encaminhados para o
oentro coordenador, conforme citado no estudo,

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

TCLE para paciente com linguagem adequada , esclarecendo como o estudo serd realizado

TCLE para o responsdvel para o paciente, adequado com linguagem acessivel,

Anexadas cartas de anuéncia dos hospiais participantes.

Recomendagdes:

Solicitamos informar as instituipbes envolvidas quanto a data da coleta.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Aprovado com recomendagio.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugio CNS n* 488/12 - cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar & apresentar relatorios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP. a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda. por 5 anos da pesquisa. contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicaglo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgdo do projeto ou a nio publicagio dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento Arquive Postagem Autor Situagho

Outros Cartaconep pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Acefio
141418 [N

Projeto Detalhado | | projetoconep.docx umvﬂu Cristina Aceno

Brochura 14:13:40  |Nogueira

 Investigador

Outros Incor.pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceifio

52-4

Qutros questionario.pdf Mw\. Aceno
215147 |Nogueira

TCLE / Termos de | tcleresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio

Assentimento / 21:51:04 |Nogueira

Justificativa de

| Ausénola :

TCLE / Termos de | tckepaciente2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio

Encerego:  Run Ovidk Pres de Campos. 225 1" ance
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Assentimento / tclepaciente2 pdf 21:50:40  |Nogueira Acefio

Justificativa de

‘smmunos HAOC pdf 1810172018 |Faula Cristina Acedo
17:18.52 |Nogueira

Outros IDPC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
17

Outros Unicamp.pdfl 13:'6‘1"!‘8?!‘ %ﬁﬁ'&m Aceno
17:18.01 _INogueira

Outros HSPE pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
1717

Outros ICHC. pdf 18 a%wu Acefo
17.18.47 _|Nogueira

Outros HU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
17:15:

Dutros TormulancoHU. paf 18!3% % Acedo
17:15:20 |Nogueira

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP;

Nio

SAQ PAULO, 20 de Julho de 2018

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR

(Coordenador)

Encerego:  Run Ovik Pres de Campos. 225 1" ance

Balrro: Corgquokn Cosw
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Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Tematica: Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 2

CAAE: 82211318.7.3005 5404

Instituigio Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.782.874

Apresentagio do Projeto:

O texto a seguir foi extraido do documento PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1149554 pdf de
11/07/2018:

Estudo epidemioldgico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que serd d volvido em virios paises. O estudo tem como objetivo geral identificar e
analisar a prevaléncia de lesiio por pressiio (LP) e os fatores demogrificos e clinicos associados a sua
ocorréncia em pacientes adultos e idosos internados em Unidade de Terapa Intensiva (UT1). O estudo serd
conduzido nas UTls de hospitais publicos, universitirios e privados localizados no municipio de Sko Paulo e,
em um hospital universitirio do municipio de Campinas. A populagho do estudo serd composta por todos os
pacientes internados nas UTIs adulto na data de coleta de dados. A amostra serd constauida

daqueles que atenderem aos critérios de inclusiio: ter idade maior ou igual 3 18 anos, tempo de intemacio
superior a 24 horas. Seriio excluidos os pacientes que niio estiverem presentes na unidade no periodo da
coleta de dados e ter recebido alta hospitalar antes de serem avaliados. Para a coleta de dados sera
utilizado um instrumento com varidveis sociodemograficas. clinicas e das LP. O paciente ou seu familiar
seriio abordados por meio de entrevista para coleta dos dados sociodemogrificos. As informacdes
relacionadas as caracteristicas clinicas serio obtidas nos prontudrios

Uncerego:  Run Tassdia Viaka 0o Camargo. 120

Balrre:  Bariio Geenldo CEP: 13 083887
ur: 50 Munloiplo:  CAMPINAS
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dos pacientes. Ao ser identificada qualquer LP, essa serd examinada quanto  classificacho proposta pelo
National Pressure Uloer Advisory Panel (NPUAP) de 2018 & para avakacio de risco serd utiizada a Escala
de Braden. Apos 84 dias do estudo, todos os pacientes avakados deverio ser rastreados através do registro

do prontudrio para a verificagiio do status de sobrevivéncia. indicando data da alta da UTI, alta hospitalar,

6bito ou se ainda se encontra internado. Os dados serdo analisados estatisticamente por meio do Programa
Statistical Package for the Social Science - SPSS,

versio 20.0. Para as andlises serd empregada a estatistica descritiva, usando média e desvio-padrio (OF)
para as varidveis continuas e frequéncias absolutas e relativas para as varidveis categdricas. Para
verificagio de associagho entre a varidvel dependente e as independentes serd utilizado o Teste exato de
Fisher para as varidveis categdricas e o Teste t de Student para as varidveis numéricas. Posteriormente
serd realizada andlise de regressio logistica e o teste niio paramétrico U de Mann-Whitney, para comparar
03 grupos de pacientes com ou sem LP com relagho ds varidveis numéricas. O nivel de significincia
estatistico adotado serd de 5% (p0,05). A prevaléncia pontual se refere ao nimero de pacientes com LP, em
um dado ponto especifico no tempo, sendo que nesse estudo serd apenas um dia. O caloulo de prevaléncia
pontual serd realizado considerando o numero de pacientes com LP em rouqlo 20 total de pacientes
incluidos no estudo x 100. O projeto de pesquisa serd encaminhado por meio da Plataforma Brasil para os
Comités de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP e das instituicbes onde serdo coletados
os dados. Os dados seriio coletados apds a aprovaciio de ambos os Comités, seguindo as recomendacbes
da Resolugio n* 480/12 do Conselho Nacional de Salide no que se refere & pesquisa envolvendo seres
humanos. Os participantes que atenderem aos critérios de inclusio estabelecidos serdo

abordados @ receberiio esclarecimentos sobre a natureza e 03 objetivos do estudo, caso aceitem participar,

seriio convidados a assinar o Termo de Consentimento Livre @ Esclarecido (TCLE) em duas vias, sendo que

uma ficard com © pesquisador @ outra com o participante. Os pacientes que apresentarem qualquer tipo de
incapacidade em assinar o TCLE, seus responsaveis serio contatados.

Objetivo da Pesquisa:

O texto a seguir foi extraido do documento PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1149554 pdf de
11/07/2018:

Objetivo Primario:

Identificar @ anakisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio em pacientes adultos e idosos

Encerego:  Run Tassdia Viaka oo Camargo. 126

Balrre:  Bario Geenldo CEP: 1) 083887
UF: 50 Munioiplo:  CAMPINAS
Telefone: (16)4621.860 Fax: (1008217107 Eamatt;  oop@riom unicamp te

Page 02 a0 04

129



w UNICAMP - CAMPUS
CAMPINAS
cEpUNICANME

Contnamagdo do Pareoer 2700074

internados em UTI & os fatores demograficos & clinicos assocados 3 sua ocorréncia

Objetivo Secundario:

Caracterzar o perfil demografico e clinico dos pacientes internados em UT|; identficar o risco do paciente
desenvolver lesio por pressio (LP) através da Escala de Braden. Descrever as caracteristicas das LP em
relagdo ao numero, localizagho anatémica & classificagho e Identificar medidas de prevencio para LP
utilizadas na UTI no dia da coleta de dados

Avaliagiio dos Riscos ¢ Beneficios:

O texto a seguir fol extraido do documento PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1149554 pdf de
11/07/2018;

Riscos:

A participagiio do paciente nesta pesquisa poderd CAUSAT CONSIFANQIMENtO A0 EXAMINar 3 Sua pele ou 20 ler
alguma informaglio no seu prontudrio, caso (sso acontega. iremos interromper imediatamants o exame da
pele. Se o paciente ou seu acompanhante nko quiser que a pele @ lesiio por prassio sejam examinadas nio
serd realizado este exame, @ ainda se nko quiser que o prontudrio sej consultado ndo serd feito.
Beneficios:

A pesquisa niio trard beneficios diretos ac paciente € 3o seu tratamento, no entanto, 3 participacho dos
pacientes internados em UTI na pesquisa val possibilitar conhecer a prevaléncia das lesdes por pressio &
quais fatores demograficos & clinicos estio associados a sua ocorréncia @ isso podera contribuir, no futuro,
com a elaboragio de protocolos de prevencio com intervengdes efetivas para prevenis essas lesdes nos
pacientes que ficam internados em UTI & com isso reduzir os indices de prevaléncia, assim como os gastos
para o tratamento dessas lesdes @ as complicagbes

decorrentes delas tais como infecgdes, dor & desconforto, tempo despendido da enfermagem para
raalizagho de curativos, entre outros.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Foram apresentadas respostas #s pendéncias elencadas no Parecer 2 736.025 de 26/00/2018. As
pendéncias foram solucionadas,

Var o campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacbes.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Foram analisados os dooumentos postados no dia 11/07/2018. como resposta as pendéncias geradas no
Parecer 2.730.025 de 26/08/2018:

PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1140554.pdf

Encerego:  Rua Tawsdli Vieka 0e Cameego. 120
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cartarespostacepUnicamp pdf

teleresponsavelUnicamp. pdf

telepacienteUnicamp.pdf

cartaanuenciautiUnicamp pdf

projetoHCUnicamp.docx

Ver o campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Diante do exposto @ @ luz da Resolugio CNS 486/2012, tendo em vista ainda as aprovagdes prévias do
CEP do Centro Coordenador (Hospital de Clinicas da Universidade de Sio Paulo) @ da CONEP, o projeto de
pesquisa e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assim como os demais documentos, podem ser
enquadrados na categoria APROVADO,

Consideragoes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre @ Esclarecido. na
integra, por ele assinado (quando aplicdvel)

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagiio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicivel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuaciio do estudo, esta deve ser justificada & somente ser realzada apds andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto @ descontinuagio, exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de aciic imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo, E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) & enviar notificagio ac CEP e & Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria = ANVISA - junto com seu posicionamento

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ac CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas & aguardando a aprovacio
do CEP para continuidade da pesquisa.

- Em caso de projetos do Grupo | ou || apresentados anteriormente 3 ANVISA. o pesquisador ou

Enderego:  Run Tassdla Viaka 0o Camargo. 120

Balrre:  Bario Gernldo CEP: 13083887
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patrocinador deve envid-las também & mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem
juntadas ao protocolo inicial.
- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste
parecer de aprovaciio e ao término do estudo. -Lembrames que segundo a Resolugiio 488/2012 . item X1.2
letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”
-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital. sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento Arquive Postagem Autor Situagho
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P [ 11/07/2018 Acefto
i 1 07
utros cartarespostacepun ; i [Favia Cristna Aceno
- o 16.02.38 {Nogueira
TCLE / Termos de | tcleresponsavelUnicamp.paf 11/07/2018 |Paula Cristina Aceifio
Assentimento / 18:00:54 |Nogueira
Justificativa de
| Ausénola :
TCLE / Termos de | tclepacienteUnicamp, paf 11/07/2018 |Paula Cristina Acefio
Assentimento / 18:00:47 |Nogueira
Justificativa de
QOutros cartaanuenciautiUnicamp. pdf 1:;0;!920 ‘;8 Paula Cristina Acefio
B . a
Projeto Detalhado / | projetoHCUnicamp. ocx " aula Cristina Aceno
Brochura 15:58:51 |Nogueira
Outros Cartaconep.pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Acefio
1414 N
Projeto Detalhado / | projetoconep. docx i lf'ﬂ'h'&%r mm Aceno
Brochura 14:13:40  |Nogueira
utros Tnoor.pal 08/05/2018 |Faula Cristing Aceno
1.52:4 N
Outros questionario.pal I % Aceno
21:51:47 ra
YCLE [ Termos de | tclkeresponsavel2. pal aul Aceno
[Assentimento / 21:51.04 |Nogueira
Enderego:  Rua Tassdia Vieka 0o Camaego, 126
Balrro:  Bario Gernkdo CEP: 13083887
UF: &0 Munloiplo:  CAMPINAS
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Justificativa de tcleresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio
Ausénoia 21:51:.04 ggg;;dn
ermos de | tckepaciented pdf aula Cristina Aceno
Assentimento / 21:50:40 [Nogueira
Justificativa de
utros HAOC pdl 1810172018 |Fauia Cristna Acedo
17:18:52 |Nogueira
Outros IDPC pdf 1?&70:182%8 Paula Cristina Acefio
Qutros Unicamp.pdf 18 172 aula Cristina Acedo
17:18:01
T P LR T
17:17:18  [Nogueira
Outros TCHC. pal T8/01/2018 |Faula Cristina Aceno
17:18:47
Outros HU.pal 1813'}%3“- %&u Acedo
17.15:58 [Nogueira
Outros formulancHU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceftio
17:15:20 _|Nogueira
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP;

Nio
CAMPINAS, 24 de Julho de 2018

Assinado por:
Maria Fernanda Ribeiro Bittar
(Coordenador)
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Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Tematica: Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 1

CAAE: 82211318.7.3002.007¢

Instituigio Proponente: Hospital Universitirio da Universidade de Sio Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2715810

Apresentagio do Projeto:

Estudo epidemiolégico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que sera desenvolvido em virios paises. Este estudo faz parte de um projeto multicéntrico
internacional sobre prevaléncia de LP em UTI que serd desenvolvido em varios paises. O Centro
Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). O estudo sera
conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos & idosos de 2 hospitais publicos, 3 hospitais publicos
universitirios e 3 hospitais privados localizados no municipio de Sio Paulo, sendo que 1 dos hospitais
universitirios estd localizado no municipio de Campinas. A populagio do estudo serd composta por 10dos 03
pacientes adultos @ idosos internados na UTI na data de coleta de dados.

Objetivo da Pesquisa:

Trata-se de um estudo observacional, epidemiolégico, transversal, prospectivo, de prevaléncia pontual de 1
dia para a andlise da prevaléncia de LP e seus fatores associados em pacientes internados em
UT1.Objetivos especificos: - Caracterizar o perfil demografico e clinico dos pacientes internados em UTI. -
Identificar o risco do paciente desenvolver LP através da Escala de Braden, - Descrever as caracteristicas
das LP em relagho ao nimero, localizagiio anatémica e classificagio. - Identificar medidas de prevencio
para LP utilizadas na UTI no dia da coleta de dados Participario: « Hospital do Servidor Piblico Estadual
(HSPE).Institute Dante Pazzanese de

Encerego: Ay Praf Linau Prastes, 2000

Balrre:  Cilndn Unhorsitivia CEP: 05 508.000
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Cardiologia (IDPC), Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sio Paulo (ICHC » Institute do Coraghio do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sio Paulo (INCOR-HCFMUSP), Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de
Campinas (HC-Unicamp),Hospital Universitario da Universidade de Sio Paulo (HUUSP), Hospital Alemio
Oswaldo Cruz (HAOC), Hospital Sirio Libanés (HSL). Sera desenvolvido em varios paises dos cinco
continentas: América, Europa. Oceania, Asia e Africa. Entre o3 paises participantes destacam-se: paises do
Reino Unido: Londres, Cambridge. Belfast. Exeter; da Europa: Bélgica, Franca, Espanha; da Austrila: Gold
Coast, Brisbane; da América do Norte: Estados Unidos & Canada; da América do Sul: Brasil. da Asia: Japio,
China, Israel; da Africa: Africa do sul, Nigéria.

Avaliagio dos Riscos ¢ Beneficios:

Niio se esperam beneficios aos participantes, visto ndo haver qualquer intervenciio. Mas acredita-se que ©
conhecimento gerado poderd beneficiar futuramente outros doentes.O risco de participagiio tende a ZERO

use
Contnaagdo do Parecer 2 115010

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:
A pesquisa ja foi analisada pela CONEP, que solicitou esclarecimento de 18 pendéncias, que ja foram
resolvidas e aprovada pela CONEP em 2 de junho do ano corrente.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Em conformidade.

Recomendagdes:
Nio existern recomendagbes para o projeto em tela

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nio existem,

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagho

Declar: de Anuencia_RespLegal_Pesq_Paulapdf | 07/06/2018 |Wima Monteiro Acefto

Instity e 10:55:25 |Frésca

a

gutrol Anuencia_DE_Fesq_Paula,pal 0770872018 |Wama Monteiro Aceno
105440 |Frésca

Outros Cartaconep pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Acefio
141418 |Nogueira

Encerego: Ay Praf Lineu Prastes, 2006
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Projeto Detalhado / | projetoconep docx 14/05/2018 |Paula Cristina Aceno
Brochura 14:13:40  |Nogueira
gutros Tnoor.pal 0810572018 |Paula Cristina Aceno
21.52:45 |Nogueira
Outros questionario. pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio
15147
YCLE [ Termos de | tcheresponsavel2 pal Diagm- mm Acedo
Assentimento / 21:51:04 |Nogueira
Justificativa de
ermos de | tckepacientez pdl 08/05/2018 |Fauia Cristina Aceno
Assentimento / 21:50:40  |Nogueira
Justificativa de
utros HAOC pdf 1810172018 |Paula Cristina Aceno
171852 |Nogueira
Outros IDPC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefo
17:18
Outros Unicamp.pdl 13!'5'1%8%!_ % Aceno
17:18.01 _[Nogueira
Outros HSPE pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefto
17:17:18 ;gg;dn
Outros TCHC. pdf 180112018 |Faula Cristina Aceno
17.18.47 _|Nogueira
Outros HU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
17:15:58 gg‘t_:dm
Outros TormulancHU. paf 180112018 |Faula Cristina Aceno
17:15:20  |Nogueira
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP;
Nio

SAO PAULO, 15 de Junho de 2018

Assinado por:
Mauricio Seckler
(Coordenador)
Encerego: Ay Praf Linau Prastes, 2006
Balrre:  Culndo Universitivia CEP: 05 508000

UF: 59
Telatone:

Munloiplo:  SAD PALLO

(1130618457 E-matt;  cop@ihu usp be
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAFIA INTENSIVA CARDIOPNEUMOLOGICA

Pesquisador: TAIS MILENA PANTALEAQ DE SOUZA

Area Tematica:

Versio: 1

CAAE: 88610218.3.0000,5302

Instituigio Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de Sio Paulo - EEUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2607 002

Apresentagio do Projeto:

O presente projeto de pesquisa tem como finalidade o Trabalho de Conclusio de Residéncia da proponente,
sob orientagdo da Professora Doutora Paula Cristina Nogueira. Trata-se de um estudo epidemiolégico,
transversal, de natureza quantitativa a ser conduzido nas Unidades de Terapia Intensiva (UTls) de um
hospital publico, referéncia em cardiopneumologia, localizado no municipio de Sio Paulo, visando identificar
e analisar a prevaléncia pontual de lesdo por pressio (LP). A prevaléncia pontual se refere a0 nimero de
pacientes com LP, em um dado ponto especifico no tempo, sendo que nesse estudo serd apenas em um
dia. A populagiio do estudo serd composta por todos 0s pacientes internados nas UTIs adulto na data de
coleta de dados. A amostra sera constituida por pacientes com idade maior ou igual 3 18 anos & que
aceitem participar da pesquisa. No caso de paciente impossibilitado de manifetar seu consentimento ou
recusa em participar do estudo o convite sera feito ao seu responsavel legal. Seriio excluidos os pacientes
que ndo estiverem presentes nas UTIs no periodo da coleta de dados e que tenham recebido alta hospitalar
antes de serem avaliados. Para a coleta de dados sera utilizado um instrumento com varidveis
demograficas. clinicas e das LP. As informagdes relacionadas as caracteristicas demogrificas e clinicas
seriio obtidas nos prontudrios dos pacientes. Ao ser identificada qualquer LP. @353 serd examinada quanto
a classificacdo proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) de 2018 e para avaliacio de
risco sera utilizada a Escala de Braden. Apds 34 dias do estudo, todos os pacientes avaliados serio
rastreados através do registro do prontudrio para a

Enderego: Ay, Dr. Endas ce Carvalho Agusw. 419

Balrro:  Cornguers Conae CEP: 05 403000
UF: §P Munioiplo:  SAD PAULO
Tolofome: (1130610868 E-malt:  ceposusp be
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Cominuagdo do Parecar: 2 607 052

verificagiio do status de sobrevivéncia, indicando data da alta da UT). alta hospitalar, 6bito ou se ainda se
encontra internado. Os dados serdo analisados estatisticamente por melo do Programa Statistical Package

for the Social Science - SPSS, versdo 20.0. Para as andlises sera empregada a estatistica descritiva,

usando média & desvio-padrao (DP) para as variaveis continuas e frequéncias absolutas & relativas para as
varidveis categdricas. Para verificagio de associagio entre a varidvel dependente e as independentes serd
utilizado o Teste exato de Fisher para as variaveis categdricas & o Teste t de Student para as variaveis
numéricas. Posteriormente sera realizada analise de regressio logistica & o teste nio paramétrico U de
Mann-Whitney, para comparar 0s grupos de pacientes com ou sem LP com relacdo ds varidveis numéricas.
O nivel de significdncia estatistico adotado sera de 5% (p0.05). O calculo de prevaléncia pontual sera
realizado considerando o nimero de pacientes com LP em relagdo 3o total de pacientes incluidos no estudo
x 100.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- |dentificar e avaliar a prevaléncia pontual de LP e os fatores demograficos e clinicos associados a
ocorréncia dessas lesdes em pacientes internados em UTI cardiopneumologica.

Objetivos Secundarios:

- Caracterizar o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes com LP;

- Identificar o nisco do paciente desenvolver LP através da Escala de Braden;

- Descrever as LP quanto a classificagdo, localizagio anatdmica e nimero;

- Identificar as medidas de prevencdo para LP utilizadas na UTI cardiopneumolégica no dia da coleta de
dados.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O risco da pesquisa esta associado 3 possibilidade de causar constrangimento 30 participante 30 ser
examinado ou 30 acesso das informagdes constantes do seu prontudrio. Se o paciente. ou seu responsavel
legal, ndo consentir que a pele & a (as) LP sejam examinadas n3o sera realizado este exame, bem como se
ndo quiser que o prontuano seja consultade o mesmo também nio sera feito.

A pesquisa ndo trara beneficios diretos a0 paciente e 30 seu tratamento, no entanto. 3 participacao dos
pacientes internados em UTIs na pesquisa vai possibilitar conhecer a prevaléncia das LP & quais fatores
demograficos e clinicos estio associados a sua ocorréncia & isso podera contribuir, futuramente, com a
elaboragio de protocolos de prevengdo com intervengdes efetivas para

Enderego: Ay, Dr. Endas ca Carvalho Agukr. 419

Balrro:  Cangaars Cesar CEP: 05403000
UF: SP Muniolplo: SAD PAULO
Telefome: (1130618868 E-mal: cepeefusp br
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prevenir essas lesdes nos pacientes internados em UTI e. com isso. reduzir os indices de prevaléncia, assim
como os gastos para o tratamento dessas lesdes e suas complicagdes (infecgdes, dor, desconforto, tempo
despendido por profissionais de enfermagem para realizagdo de curativos, entre outras).

ENFERMAGEM
Conmnuagda do Parecer. 2.607.082

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
O projeto esta adequadamente estruturado.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

- Foram apresentados dois Termos de Consentimento Livre e esclarecido (TCLEs). um destinado 3o
paciente e outro ao responsavel legal para 0s casos em que 0s pacientes estejam impossibilitados de
manifestar seu consentimento ou recusa em participar do estudo. Ambos s30 claros, objetivos, em
linguagem acessivel e atendem todas as especificagdes da Resolugdo 488/2012;

- Foi apresentada carta de anuéncia para a realizag3o do estude assinada pelo Dirstor Exscutivo do
Hospital Campo de Estudo;

- O cronograma de atividades & exequivel;

- Foi apresentado orgamento financeiro, do tipo custeio, no valor de R$ §27,00.

Recomendagoes:

Em relacio aos TCLEs consta que:

-"A participagio na pesquisa n3o acarretard custos para o(a) Sr(a). mas caso houver algum custo em

decorréncia da sua participagdo na pesquisa. o(a) Sr(a) serd ressarcido pelo pesquisador. £ caso 3
pesquisa Ihe cause algum dano em decorréncia da sua participacio. o(3) Sr.(3) sera indenizado.” Sugiro
substituir por "N3o ha despesas pessoais ou compensacio financeira relacionada a3 sua panicipac3o. O(3)
Sr(a) podera requerer indenizacio caso haja algum dano decorrents da condugdo da pesquisa”

- "Em qualquer etapa do estudo, vocé podera entrar em contato com o profissional

responsavel pela pesquisa para esclarscimento de possiveis dividas, sendo que 3 principal pesquisadors &
a enfermeira residente Tais Milena Pantaledo de Souza. 3 qual pode ser encontrada no enderego: Rua
Apeninos, 245 - Telefone: (18) 09142-7070."Sugere-se retirar o a frase “esclareco que vocé pode ligar 3
cobrar para esse telefone 24 horas por dia™.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nada a declarar.

Enderego: Ay, Dr. Enéas ca Carvalho Agular. 419

Balrro: Carnguers Cesar CEP: 05203000
UF: SP Munioipto: SAO PAULO
Telofome: (1130618858 E-mal: cepeeusp br
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Cominuagdo do Parecer: 2.607.0682

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- Este CEP informa a necessidade de registro dos resultados parciais £ finais na Plataforma Brasit

- Esta aprovacdo n3o substitui a autorizac3o da instituic3o coparticipants, antes do inicio da coleta de
dados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20032018 Ac=to
do Projeto ROJETO 1097882.pdf 14:18:02
Folha de Rosto 4569_0001.pdf 20/032018 |TAIS MILENA Ac=to

14:03:26 |PANTALEAO DE
SOUZA
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 20/03/2018 |TAIS MILENA Acsto
Assentimento / 14:02:47 |PANTALEADDE
Justificativa de SOUZA
Cronograma cronograma.docx 20/03/2018 |TAIS MILENA Acsto
14:02:17 |PANTALEAO DE
. - —__{SOUZA .
Projeto Detalhado / [ TCR.docx 20/03/2018 |TAIS MILENA Ac=ito
Brochura 14:01:52 |PANTALEAQDE
inyestigador 1SOUZA .
Outros carts.docx 20/03/2018 |TAIS MILENA Acsito
16:40:38 |PANTALEAQDE
SOUZA
Creamento Orcamento.docx 200032018 |TAIS MILENA Ac=io
18:38:580 |PANTALEAO DE
SOUZA
Situagado do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
N3o

Enderego: Ay, Dr. Enéas ce Carvalho Aguiar. 419

Balrro:  Canguais Cesar CEP: 05203000
UF: SP Munioipio: SAD PAULO
Telofome: (11)3061-8858 E-mall: cepeefusp br
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Condnuagdo do Parecer: 2.607.052

SAQ PAULO, 18 de Abril d= 2018

Assinado por:
Marcelo José dos Santos
(Coordenador)

Enderego:  Av. Dr. Enéas ce Carvalho Agular. 419
Balrro:  Canguars Cesae CEP: 05.403-000

UF: 8P Muniolpio: SAD PAULO

Telofome: (11)3061-8858 E-mall: cepee@usp br
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HOSPITAL ALEMAO OSWALDO
CRUZ - SP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAC POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pesquisas com coordenaciio #/ou patrocinio originades fora do Srasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 2

CAAE: 82211318.7.2000.0070

Instituigio Proponente: HOSPITAL ALEMAO OSWALDO CRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.054.008

Apresentagio do Projeto:

Estudo epidemioldgico, transversal, de natureza quantitatva, parte de um projato de pesquisa multioéntrico
internacional que serd desenvolvido em

virios paises. O estudo tem como objetivo geral identificar & analisar a prevaléncia de lesio por pressio
(LP) & o5 fatores demogrificos @ clinicos

associados a sua ocorréncia em pacientes adultos e idosos internados em Unidade de Terapia Intensiva
(UT1), O estudo serd conduzido nas UTIs

de hospitais publicos, universitirios e privades localizades no municipio de Sho Paulo e. em um hospital
universitario do municipio de Campinas, A

populagiio do estudo serd composta por todos os pacientes internados nas UTIs adulto na data de coleta de
dados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Identificar & analisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio em pacientes adultos e idosos internados
em UT! e os fatores demogrificos e

clinicos associados & sua ocorréncia,

Objetivo Secundario:

Caracterizar o perfil demogrifico e clinico dos pacientes internados em UTI; Identificar o risco do

Underego:  Mua Jodo Juliaa, 231

Balrre: Parninn CEP: 01 223003
ur: &9 Munloiplo:  SAD PALLO
Tolafone: (1106400865 Fax: (1105400802 Gamatt;  copdmaoc com by
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Contnaagdo do Parecer. 2 964 908

paciente desenvolver lesio por pressio (LP)
através da Escala de Braden; Descrever as caracteristicas das LP em relagio a0 numero, localizagio
anatdmica e classificagiio e Identificar
medidas de prevengiio para LP utilizadas na UTI no dia da coleta de dados

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

™™

A participagiio do paciente nesta pesquisa poderd cauSar coNstrangimento a0 examinar 3 sua pele ou 30 ler

alguma informagiio no seu prontuirio,

caso isso aconteca, iremos interromper imediatamente o0 exame da pele. Se o paciente ou seu

acompanhante nio quiser que a pele @ lesio por

pressio sejam examinadas nio serd realizado este exame, & ainda se nio quiser que o prontudrio seja

consultado nio serd

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

feito.

Projeto de pesquisa claro @ estruturado com metodologia adequada para © tipo de estudo.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Termos apresentados de forma adequada

Recomendagdes:
nenhuma

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Considerado aprovado
Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagho]
Tnformagoes Basicas| PB_ E 1770072018 Aceno
4
reamento mento_ —f%%'r [Faula Cristina Acefo
12:25:22 |Nogueira
Outros Solictacao_Aprovacao_Prontuario. pdf 17/00/2018 |Paula Cristina Acefio
12 24
Projeto Detalhado / | Projeto_Pesquisa_Modihcado.pal 17%&38%5- gauﬁ gdﬂm Aceno
Brochura 12:17:48  |Nogueira
ronograma CRONOGRAMA_Modficado.pal T7700/2018 |Faula Cristina Aceno
11:28:07 |Nogueira
Encerego:  Rua Jodo Jullaa, 301
Balrre: Parnino CEP: 01223000
ur: 5 Munloiplo:  SAD PALLO
Tolefone: (11)1640.0843 Fax: (113500802 : oep@ihaoc.com by
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™™

TCLE / Termos de | TCLE_Participante_Pesquisa_Modficad| 17/00/2018 |Paula Cristina Aceno
Assentimento / o.pdf 11:28:00 |Nogueira
Justificativa de
Outros declaracaovinculoHAOC pdf 22!50%28;8 Paula Cristina Acefio
Outros curneuloHAOC pdf 10872 aula Cristina Aceno
15:18:12
Outros CartadeanuenciaHAOC pdf 2%0%22;8 Paula Cristina Acefio
90 ra
Orgamento orcamentoHAQC pdf gﬁ”ﬂ«b&u Aceno
40:27
Outros oblencacconsentmenioHAGQGC pal %ﬂ- % Aceno
19:40:13 [N ra
QOutros dvuigacacresultadosHAOC paf aul Aceto
Outros confidenciabaadRADC. pal Mﬁ‘ % Aceno
1938 58 _{Nogueira
Outros termocompromissoHAOC pdf 28/08/2018 |Paula Cristina Acefto
Outros criteriodeenceramentoHAOC par 2%‘?‘_ %&u Aceno
- — 19.37:22 |Nogueira
TCLE / Termos de | tcleresponsavel pdf 28/06/2018 |Paula Cristina Acefio
Assentimento / 19:38:08  |Nogueira
Justificativa de
TCLE / Termos de | tclepaciente. pdf 28/068/2018 |Paula Cristina Acefio
Assentimento / 19:35:48  |Nogueira
Justificativa de
Outros CartaCEPHAQC pdf 28/00/2018 |Paula Cristina Aceito
7:02:
Brochura Pesquisa projetoHAOC docx aula Cristina Acefo
18:47:28 INogueira
Outros Cartaconep pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Acefio
14:14:18 ra
Projeto Detalhado / | projetoconep. docx i gwg Cristina Acedo
Brochura 14:13:40  |Nogueira
Outros Incor.pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceiio
52 4
Outros questionario.pal 0%- muu Acedo
- _ 21:51:47 |Nogueira
TCLE / Termos de | tcleresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefto
Assentimento / 21:51:04 |Nogueira
Justificativa de

Encerego:  Run Jodo Jullaa, 301

Balrre: Parnino
UF: 59

Tolefone: (11)1540.086)

Muniloiplo:  SAD PALLO

Fax: (1135400802

CEP: 01 323000

E-malt;  copihacc.com tx
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[TCLE / Termos de | tckepaciente2 paf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceto

Assentimento / 21:50:48 |Nogueira

Justificativa de

Outros HAOC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acedo
17:18:52

Dutros TOPC pal 18/0172018 | ;m g’w Aceno
171830 _{Nogueira

Outros Unicamp pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acedo
17:18:01 gggodrl

Outros HEPE pal 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
1747

Outros TCHC. pal wzd'i!‘ar Mw Aceno
17:18:47 [N

Outros HU.pal 1810112018 | Cristna Acedo
17.15

Outros TormulanoHU paf 131'6%!' %«m Aceno
17.1520 |Nogueira

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP;

Nio

SAQ PAULO, 10 de Outubro de 2018

Assinado por:
Edmir Felix da Silva Junior
(Coordenador(a))
Encerego:  Rua Jodo Julaa, 331
Balrre: Panino CEP: 01 223003
UF; 59 Munloiplo:  SAO PALLD
Tolefone: (1135400803 Fax: (1135400802 Ematt;  onp@haoc com br

P 04w 04



HOSPITAL SAMARITANO DE
SAO PAULO LTDA.

€T
b

Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pesquisas com coordenachio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro,

Versio: 1

CAAE: 82211318.7.3000 5487

Instituigio Proponente: HOSPITAL SAMARITANO DE SAO PAULO LTDA
Patrocinador Principal: Financamento Préprio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 2723 160

Apresentagio do Projeto:
PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM UNIDADE DE TERAPIA
INTENSIVA

Objetivo da Pesquisa:

Prevaléncia e fatores de risco de lesdes por presio em unidades de terapia intensiva.
Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Sem riscos

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
TCLE de acordo.

Recomendagdes:
Atualizar as datas de coleta dos dados. que deve ser apos a aprovagio do CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Atualizar as datas de coletas dos dados, que deve ser apos a aprovacho do CEP.

Consideragdes Finais a oritério do CEP:

incerego:  Fuu Tupl ore

Balrre:  Higuadpols CEP: 01 233.000
urF: 59 Munioiplo:  SAD PALLO
Telefone: (17 38215721 Fax: (11)3821.5000 Eamalt;  copdhsamantann com b
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

™™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagho
Outros Cartaconep.pal 1470512018 |Faula Cristina Aceno
14:14:18 puda
Projeto Detalhado /| | projetoconep.docx 1470512018 |Faula Cristina Aceno
Brochura 14:13:40  |Nogueira
Outros Incor.pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceftio
524
Outros questionario.pal B%ﬁ'%m Acedo
- - 21:51:47 [Nogueira
TCLE / Termos de | tcleresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio
Assentimento / 21:51:04 |Nogueira
Justificativa de
| Augénola
TCLE / Termos de | tclepaciente2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefto
Assentimento / 21:50:40  |Nogueira
Justificativa de
| Augénola
Outros HAOQC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
17:18:52 _'Pdggudu
Outros OFC pal i aula Cristing Aceno
‘ . .
Gutros Unicamp.par 15% %&u Aceno
17:18:01 ‘gggl:oln
Outros HEPE pal 18/01/2018 |Faula Cristing Aceno
1 . .
Outros TCHC. pdl 1%%&. Aceno
17:16:47 _tpo_ogﬁn
Outros HU.pal 18/01/2018 |Faula Cristina Acedo
17:
Outros formulanoHU. pdf 1&%% Aceno
17:1520 |Nogueira
Situagdo do Parecer:
Aprovade
Necessita Apreciagio da CONEP:
Nio
Encerego:  Run Tupl, 076
Balrre:  Hgeadpols
UF: 80 Munloiplo:  SAD PALLO
Tolefone: (11)4821.5721 Fax: (11)0821.5000 : copghsamantano com b
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HOSPITAL SAMARITANO DE
SAO PAULO LTDA.

SAQ PAULD, 19 de Junho de 2018

Contnuagdo do Parcoer. 2 720 v

Assinado por:
Jose Carlos Costa Baptista da Silva
(Coordenador)
Encerego:  Mua Tupl 76
Balrre:  Higeadpoln CEP: 01 233.000
UF: 89 Munloiplo:  BAD PALLO
Telafone: (1128214721 Fax; (1100215000 Eamatt;  oopdDsamantand com b
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Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAO POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Tematica: Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 1

CAAE: 82211318.7.3003 5401

Instituigiio Proponente: Sociedade Beneficente de Senhoras Hospaal Sirio-Libanés
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.701.208

Apresentagio do Projeto:

Estudo epidemiolégico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido em varios paises. O estudo tem como objetivo geral identificar e
analisar a prevaléncia de lesiio por pressiio (LP) e os fatores demogrificos e clinicos associados a sua
ocorréncia em pacientes adultos e idosos internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI). O estudo sera

conduzido nas UTIs de hospitais pubkicos, universitarios e privados localizados no municipio de Sio Paulo e,

em um hospital universitirio do municipio de Campinas. A populagio do estudo serd composta por todos os
pacientes internados nas UTIs adulto na data de coleta de dados. A amostra serd constituida dagqueles que
atenderem aos critérios de inclusiio: ter idade maior ou igual a 18 anos, tempo de internagiio superior a 24
horas. Serlio excluidos os pacientes que niio estiverem presentes na unidade no periodo da coleta de
dados e ter recebido alta hospitalar antes de serem avaliados. Para a coleta de dados sera utilizado um
instrumento com varidveis sociodemogrificas, clinicas ¢ das LP. O paciente ou seu familiar seriio abordados
por meio de entrevista para coleta dos dados sociodemogrificos. As informagdes relacionadas as
caracteristicas clinicas serio obtidas nos prontudrios dos pacientes. Ao ser identficada qualquer LP, essa
serd examinada quanto a classificagdo proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) de
2018 @ para avaliagho de risco serd utilizada a Escala de Braden. Apds 84 dias do estudo, todos os
pacientes avaliados deverio ser rastreados através do
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registro do prontudrio para a verificachio do status de sobrevivéncia, indicando data da alta da UT, alta
hospitalar, dbito ou se ainda se encontra internado. Os dados serio analisados estatisticamante por meio do
Programa Statistical Package for the Social Science - SPSS, versio 20.0. Para as andlises serd empregada
a estatistica descritiva. usando média & desvio-padrio (OF) para as variaveis continuas e frequéncias
absolutas e relativas para as varidveis categdricas. Para verificagio de associaciio entre a varivel
dependente e as independentes serd utilizado o Teste exato de Fisher para as vardveis categoncas e o
Teste t de Student para as variiveis numéncas. Postenormente serd realzada andlise de regrassio lopistica
@ 0 teste ndo paramétrico U de Mann-Whitney, para comparar 08 grupos de pacientes com ou sem LP com
relagho s varidveis numéricas. C nivel de significincia estatistico adotado serd de 5% (p0.05). A

Contraagdo do Pareoer 2701 300

prevaléncia pontual se refere a0 numero de pacientes com LP, em um dado ponto especifico no tempo,

sendo que nesse estudo serd apenas um dia. O cilculo de prevaléncia pontual sera realzado considerando
o nimero de pacientes com LP em relagiio ac total de pacientes incluidos no estudo x 100. O projeto de
pesquisa serd encaminhado por meio da Plataforma Brasil para os Comités de Etica em Pesquisa da Escola
de Enfermagem da USP e das instituigdes onde sero coletados os dados. Os dados serio coletados apés
a aprovagho de ambos os Comités, seguindo as recomendacbes da Resolugho n® 488/12 do Conselho
Nacional de Saide no que se refere 3 pesquisa envolvendo seres humanos. Os participantes que
atenderem aos critéros de inclusiio estabelecidos serdo abordados e receberio esclarecimentos sobre a
natureza @ os objetivos do estudo, caso aceitem participar, serdo convidados a assinar o Termo de
Consentimento Livre @ Esclarecido (TCLE) em duas vias, sendo que uma ficard com o pesquisador & outra
ocom o participante. Os pacientes que apresentarem qualquer tipo de incapacidade em assinar o TCLE, seus
responsdvais seriio contatados.

Hipdtese:

A prevaléncia pontual de lesio por pressiio em Unidade de Terapia Intensiva (UT1) é alta & ha fatores

assooiados especificos ao desenvolvimento dessas lesbes em pacientas criticos, adultos e idosos.

internados em UTI.
Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo observacional, epidemioldgico, transversal, prospectvo, de prevaléncia
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pontual de 1 dia para a andlise da prevaléncia de LP e seus fatores associados em pacientes adultos e
idosos internados em UTI. Este estudo faz parte de um projeto multioéntrico internacional sobre prevaléncia
de LP em UTI que serd desenvolvido em virios paises. O Centro Coordenador do estudo situa-se na
Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). Uma das coordenadoras, integrante do Comité
Exeoutivo do Projeto Multioéntrico & a Profa Dra Wendy Chaboyer - Diretora do National Centre of Research
Excellence in Nursing (NCREN). Menzies Health Institute Queensland. Griffith University, Gold Coast
campus - Austrilia. Professora Chaboyer foi a minha supervisora no Pos Doutorado que realizei em 2018
na Griffith University, Austrilia e foi quem me convidou a participar do Projeto de Pesquisa Multicéntrico
como coordenadora/representante nacional - Brasil. O estudo serd conduzido em UTls que atendem
pacientes adultos e idosos de 2 hospitais publicos, 4 hospitais pubkicos universitirios e 3 hospitais privados
localizados no municipio de Sko Paulo, sendo que 1 dos hospitais universitirios esta localizado no
municipio de Campinas. A populagio do estudo serd composta por todos 0s pacientes adultos e idosos
internados na UT| na data de coleta de dados. A amostra serd constituida daqueles que atenderem a0s
critérios de inclusio e exclusiio. A coleta dos dados ocorrerd, apds aprovagdo dos Comités de ética em
pesquisa @ CONEP, em um Unico dia: 15 de junho de 2018. Serd feito. previamente, um comunicado &
coordenaciio de enfermagem da UT| para niko prejudicar a rotina institucional. Para coleta de dados serd
utilizado um instrumento com varidveis demograficas, clinicas e das lesdes por pressio (LP). Ao ser
identificado qualquer LP, essa sera examinada. Pacientes cuja gravidade do quadro clinico nio permita a
identificagio segura da LP niio devem ser avaliados para as respectivas dreas de risco e a informagio
sobre as caracteristicas das LP serio levantadas do seu prontudrio. Se niio for possivel avaliar o paciente e
niio houver registro de LP no prontudrio, a informagiio deverd ser indicada como “sem informagdo”. Quanto
i classificagdo das LP. serd utilizada a classificagio proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel
(NPUAF) de 2010. Para olnstﬁupio de risco serd utiizada a Escala de Braden, Escoresiguais ou abaixo
de 18 indicam que ha risco para desenvolver LP, sendo classificados em muito alto risco (escores entre 8 e
0) alto risco (escores entre 10 a 12), riso moderado (escores entre 13 @ 14) @ baixo risco (escores entre 15 ¢
18) (AYELLO, BRADEN, 2002. Serio coletados também dados referentes 3 data e tipo de admissio na UT!

Contnaagdo do Parecer. 2701500

(clinica, eletiva, pés-cirirgica, urgéncia, trauma), & procedéncia (pronto socorro, enfermaria, centro cirirgico,

outro hospital). Apos 84 dias do estudo, no dia 07 de setembro de 2018, todos os pacientes avaliados

deverdo ser rastreados através do registro do prontudrio para a verificagio do status de sobrevivéncia,

indicando data da alta da UTI, alta hospitalar, 6bito ou se ainda se encontra
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Conmmuagdo 0o Parecer: 2 701000

Internado,

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primirio;

Identifioar @ analisar a prevaléncia pontual de lesdo por pressio em pacientes adulios e idosos internados
em UT| e os fatores demogrificos e clinicos associados @ sua ocorréncia

Objetivo Secundario:

Caracterizar o perfil demografico & clinico dos pacientes internados em UTI identificar o risco do paciente
desenvolver lesiio por pressio (LP) através da Escala de Braden; Descrever as caracteristicas das LP em
relagdo ao nimero, localizagho anatémica e classificagho e Identificar medidas de prevencio para LP
utilizadas na UTI no dia da coleta de dados

Avaliagiio dos Riscos ¢ Beneficios:

Riscos:

A participagio do paciente nesta pesquisa poderd CAUSAr CONSIrANGIMENTO A0 EXAMINAT 3 Sua pele Ou 30 ler
alguma informagiio no seu prontudrio, caso isso aconteca, iremos interromper imediatamente o exame da
pele, Se o paciente ou seu acompanhante nio quiser que a pele e lesio por pressio sejam examinadas nio
serd realizado este exame, e ainda se nio quiser que o prontuanic seja consultado ndo serd feito.

Beneficios:

A pesquisa nilo trard beneficios diretos 30 paciente @ 3o seu tratamento, no entanto, a participacio dos
pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibiltar conhecer a prevaléncia das lesdes por pressio &

quais fatores demograficos e clinicos estio associados a sua ocorréncia @ isso podera contribuir, no futuro,

com a elaboragio de protocolos de prevenciio com intervengdes efetivas para prevenir essas lesdes nos
pacientes que fioam internados em UTI @ com Isso reduzir os indices de prevaléncia. assim como 0s gastos
para o tratamento dessas lesdes e as complicagbes decorrentes delas tais como infecpdes, dor
desconforto, tempo despendido da enfermagem para realizagio de curativos, entre outros.
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto estd claramente descrito & delineado.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Documentagio apresentada conforme legislaciio vigente @ normas da instituigho
Recomendagdes:

Nio ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Projeto cadastrado no CEPesq como HSL 2018-38, aprovado nesta data conforme as versbes descritas
abaixo:

Contnaagdo do Parecer. 2701 300

- Protocolo de Pesquisa Sio Paulo 2018;
- Termo de Consentimento Livre & Esclarecido Paciente.
- Termo de Consentimento Livre @ Esclarecido Responsavel,

Lembramos que. conforme o item X1.2.d da Res. 408/2012 o pesquisador devera manter 0 CEPesq
informado sobre 0 andamento de sua pesquisa através do envio de relatorios parciais (semestrais) e final
De acordo com o cronograma apresentado, @sta previsto a entrega do relatério parcial para 12/2018. Caso
haja alteragdes no cronograma do estudo, por favor, submeter atualizacio

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Nio se aplica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Fostagem Adtor Situagho]
Outros Avtorzacaoarea. pdl 04/06/2018 |MARIANE LUZ Aceno
168:02:31
Declar: de AceiteHSL pdf 04/06/2018 |MARIANE LUZ Aceifio
Instituicdo 18:02:1%
a
utros Cartaconep.pal 14/05/2018 |Faula Cristina Aceto
14:14:18 _|Nogueira
Projeto Detalhado / | projetoconep. docx 14/05/2018 |Paula Cristina Aceifio
| Brochura 14:13.40  |Nogueira
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Investigador projetoconep.doex 1::0%2%8 Paula Cristina Aceiio
130 a3
Outros Tnoor.pal aula Cristing Aceno
215245 |Nogueis
Outros questionario. pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceftio
21:51:47 |N ra
YCLE [ Termos de | tcleresponsavel2. pal D aul Acefo
Assentimento / 21:51:04 |Nogueira
Justificativa de
ermos de | tokepaciente2 pal 08/05/2018 |Faula Cristing Aceno
Assentimento / 21:50:40 |Nogueira
Justificativa de
utros HAOC pdl 180172018 |Faula Cristina Aceno
17:18:
Outros TOFC pal 18&'5'1%- %MJ Acedo
1718 [Nogueira
Qutros Unicamp.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefto
17:18:01
S e e BT oo T
17:17:18 _|Nogueira
Outros ICHC. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
17:18:.47
Outros HU pal 18!'6'17’?0“- %&u Aceno
17:15:58 _|Nogueira
Outros formulancoHU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceitio
17:15:20 _|Nogueira
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP;
Néo

SAQ PAULO, 08 de Junho de 2018

Bernardo Garicochea
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(Coordenador)
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ANEXO 4 — Parecer Consubstanciado da Comissio Nacional de Etica em

Pesquisa - CONEP

COMISSAO NACIONAL DE W
ETICA EM PESQUISA
f ER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAOC POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
ocom copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 3

CAAE: £2211318.7.0000.6302

Instituigio Proponente: Escola de Enfermagem da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2 687,830

Apresentagio do Projeto:

As informagbes elencadas nos campos “Apresentaciio do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa™ e "Avaliagho dos
Riscos @ Beneficios” foram copiadas do parecer pendente n® 2,820 150 emitido pela Conep em 01/052018

INTRODUGAO

No oendrio atual, a nivel mundial, a seguranca do paciente vem sendo amplamente discutida por diversas
Instituigdes @ Organizagdes de Saide devido 3o grande acometimento de erros & eventos adversos na drea
da saide. Entre 0s eventos adversos que mais acometem os pacientes hospitalizados destacam-se as
Lesdes por Pressio (LP). No Brasil, o Ministério da Saide em parceria com a Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitiria publicaram seis protocolos basicos de seguranga do paciente, tendo como objetivo
prevenir @ reduzir a incidéncia de eventos adversos nos servipos de salde publicos e privados. Esses
protocolos fazem parte do Programa Nacional de Seguranga do Paciente. lancado em abril de 2013 ¢ entre
eles destaca-se o Protocolo de Prevenciio para LP. Ressalta-se que a maioria das LP pode ser prevenida
através da implementagiio e avaliagho de medidas preventivas efetivas, sendo a mudanca de decubito
apontada como a medida mais simples para prevenir essas lesdes. Porém, as LP ainda apresentam altas
taxas de incidéncia e prevaléncia nos servigos de saide. Segundo o relatério nacional de incidentes
relacionados a
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assistincia a salde, notificados ao Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria, no periodo de janeiro de 2014
a julho de 2017, dos 134.501 incidentes notificados, 17.8% correspondeu s notificacbes de LP. que foio 3°
tipo de evento mais frequentemente notificado pelos Nicleos de Seguranca do Paciente dos servigos de
salude do Brasil. Cerca de 3.771 never events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude)
foram notificados, sendo que destes, 72,8% foram decorrentes de LP estigio 3 e 22%, resultantes de LP
estigio 4. E ainda, 34 pacientes foram a obito devido & LP. O desenvolvimento das LP no ambiente

Contnaagdo do Parecer. 2007 0%

hospitalar estd relacionado a causas multifatoriais, intrinsecas e extrinsecas ao paciente. Idade avancada,

sexo masculino & cor da pele branca sio apontados como fatores de riscos para o desenvolvimento da
lesko em alguns estudos. Em adigio, o tempo de hospitalizagio superior a cinco dias. presenca de
comorbidades, instabilidade hemodindmica, uso de medicamentos como sedativos & drogas vasoativas
oaracterizam o perfil de pacientes internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) que, em maior
proporgio, desenvolvem a LP. A gravidade do quadro clinico, a exposigio constante a procedimentos
invasivos e a restrigio no leito predispdem ainda mais & ocorréncia dessas lesdes na UTI. Desse modo, a
LP encontra-se entre as complbcapbn mais frequentes da hosplulln;io. especialmente nos pacientes
internados em UTI. Além das repercussdes para o paciente e familia. ha as repercussdes econdmicas para

05 servicos de salide. Em média, o custo total para o tratamento de LP, adquiridas no ambiente hospitalar,

era cerca de US$ 1,7 milhdes por ano, havendo a redugio de US $1 milhio dos gastos apds a
implementagio de um programa de prevenciio de LP em UTI. No Brasil, o custo para o tratamento de LP
para o sistema hospitalar piblico é em grande parte desconhecido. Custos em termos de tempo de
assisténcia de enfermagem e tempo despendido pelos cuidadores também contribuem em grande parte
para o custo total dessas lesbes. A alta prevaléncia de LP em pacientes internados em UT! e as
consequéncias negativas ocasionadas ao paciente, familiar, aos profissionais e servios de saude. faz com
que se torne necessirio desenvolver estudos de grande escala, essenciais para compreender a presente
epidemiologia dessas lesdes em UT| e poder desenvolver iniciativas para lidar com este problema de salde

HIPOTESE
A prevaléncia pontual de lesdo por pressio em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) € alta & ha fatores

associados especificos ao desenvolvimento dessas lesdes em pacientes criticos, adultos e idosos,

internades em UTI.
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METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional, epidemiolégico, transversal, prospectivo, de prevaléncia pontual de 1
dia para a andlise da prevaléncia de LP e seus fatores associados em pacientes adultos e idosos internados
em UTI, Este estudo faz parte de um projeto multicéntrico internacional sobre prevaléncia de LP em UTI que
serd desenvolvido em varios paises. O Centro Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent,
Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). Uma das coordenadoras, integrante do Comité Executivo do Projeto Multicéntrico
@ a Profa Dra Wendy Chaboyer - Diretora do National Centre of Research Excellence in Nursing (NCREN)
Menzies Health Institute Queensiand. Griffith University, Gold Coast campus - Austrilia. Professora
Chaboyer foi a minha supervisora no Pés Doutorado que realizei em 2016 na Griffith University, Austrila e
fol quem me convidou a participar do Projeto de Pesquisa Multicéntrico como coordenadora/representante
nacional - Brasil. O estudo serd conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos & idosos de 2 hospitais
publicos, 3 hospitais publicos universitirios & 3 hospitais privados locakzados no municipio de Sio Paulo,
sendo que 1 dos hospitais universitirios estd localizado no municipio de Campinas. A populagio do estudo
serd composta por 10dos 03 pacientes adultos e idosos internados na UTI na data de coleta de dados. A
amostra serd constituida daqueles que atenderem aos critérios de inclusiio e exclusio. A coleta dos dados
ocorrerd, apds aprovagio dos Comités de ética em pesquisa ¢ CONEP, em um Unico dia: 15 de maio de
2018, Sera feito, previamente. um comunicado & coordenacio de enfermagem da UTI para nilo prejudicar a
rotina institucional. Para coleta de dados sera utilizado um instrumento com varidveis demograficas, clinicas
@ das lesdes por pressio (LP). Ao ser identificado qualquer LP, essa sera examinada. Pacientes cuja
gravidade do quadro clinico nio permita a identificagio segura da LP nio devem ser avaliados para as
respectivas dreas de risco ¢ a informaciio sobre as caracteristicas das LP serio levantadas do seu
prontudrio. Se ndo for possivel avaliar o paciente e ndo houver registro de LP no prontudrio. a informagio
devera ser indicada como "sem informagiio”. Quanto & classificachio das LP. serd utilizada a classificacio
proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) de 2018. Para classificagiio de risco serad
utilizada a Escala de Braden. Escores iguais ou abaixo de 18 indicam que ha risco para desenvolver LP,
sendo classificados em muito alto risco (escores entre 8 e 0) alto risco (escores entre 10 3 12), riso
moderado (escores entre 13 @ 14) e baixo risco (escores entre 15 @ 18) (AYELLO. BRADEN. 2002. Serdo
coletados também dados referentes & data e tipo de admissio na UTI (clinica, eletiva, pos-cirdrgica,
urgéncia, trauma), @ procedéncia (pronto socorro, enfermaria, centro cirdrgico, outro hospital). Apds 84 dias
do estudo, no dia 07 de agosto de 2018, todos os pacientes avaliados deveriio ser
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rastreados através do registro do prontudrio para a verificagiio do status de sobrevivéncia, indicando data da
alta da UTI, alta hospitalar, ébito ou se ainda se encontra internado.

Contnaagdo do Parecer. 2007 09

CRITERIOS DE INCLUSAO
Pacientes internados em UTI| com idade maior ou igual a 18 anos & que acettarem participar da pesquisa

CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serlio excluidos os pacientes que nio estiverem presentes na unidade no periodo da coleta de dados e ter
recebido alta hospitalar antes de serem avaliados.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Identificar @ analisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio em pacientes adultos e idosos internados
em UT| e os fatores demograficos e clinicos associados @ sua ocorréncia

OBJETIVO SECUNDARIO

Caracterizar o perfil demografico e clinico dos pacientes internados em UTI; Identificar o risco do paciente
desenvolver lesdo por pressio (LF) através da Escala de Braden; Descrever as caracteristicas das LP em
relagio ao nimero, localizagio anatémica e classificagio e Identificar medidas de prevencio para LP
utilizadas na UTI no dia da coleta de dados.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

A participagio do paciente nesta pesquisa podera causar constrangimento a0 examinar 3 sua pele ou 30 ler
alguma informagiio no seu prontudrio, caso isso acontega. iremos interromper imediatamente © exame da
pele. Se o paciente ou seu acompanhante nio quiser que a pele & lesio por pressio sejam examinadas nio
sera realizado este exame, e ainda se nio quiser que o prontudrio seja consultado ndo sera feito.

BENEFICIOS

A pesquisa niio trard beneficios diretos a0 paciente e 3o seu tratamento, no entanto, a participaciio dos
pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibiltar conhecer a prevaléncia das lesdes por
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pressiio e quais fatores demograficos e clinicos estdo associados a sua ocorréncia e isso podera contribuir,
no futuro, com a olubor:;io de protocolos de pnvom;io com intervencdes efetivas para prevenir essas
lesbes nos pacientes que ficam internados em UTI & com isso reduzir os indices de prevaléncia, assim como
03 gastos para o tratamento dessas lesdes e as complicagdes decorrentes delas tais como infeccbes. dor e
desconforto, tempo despendido da enfermagem para realizaciio de curativos, entre outros.

Contnaagdo do Parecer. 2007 1

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Estudo epidemioldgico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que sera desenvolvido em virios paises. Este estudo faz parte de um projeto multicéntrico
internacional sobre prevaléncia de LP em UTI que sera desenvolvido em varios paises. O Centro
Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). O estudo sera
conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos & idosos de 2 hospitais publicos, 3 hospitais publicos
universitarios e 3 hospitais privados localizados no municipio de Sio Paulo, sendo que 1 dos hospitais
universitirios esta localizado no municipio de Campinas. A populagdo do estudo serd composta por 10d0s 05
pacientes adultos e idosos internados na UTI na data de coleta de dados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacbes”

Recomendagdes:
Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacbes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Andlise de resposta ao parecer pendente n® 2,020,150 emitido pela Conep em 01/052018:

1. Quanto ao documento Informagdes Basicas do Projeto. intitulado
"PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1084120.pdf"

i. Na metodologia proposta |é-se: "C Centro Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent,
Bélgica (Prof Dr Stijn Blot)",

ii. No documento intitulado “Justificativa_Envio_CONEFP_1.pdf” Ié-se: "Segundo a pesquisadora os dados
coletados pela instituicdo proponente brasileira serio encaminhados para a instituicio
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ocoordenadora internacional para cruzamento & analise de dados”.

Contnaagdo do Parecer. 2007 A%

1.1. Diante do exposto, solicita-se adequagio deste protocolo na Plataforma Brasil. incluindo também a drea
temitica "Pesquisas com coordenagiio e/ou patrocinio originados fora do Brasil. excetuadas aquelas com

copatrocinio do Governo Brasileiro”, conforme item 1X.4.1 da Resolugdo CNS n® 468 de 2012. Para tanto,
faz-se necessario modificar a Aba 2 "drea de estudo” na Plataforma Brasil @ marcar as areas relacionadas).

RESPOSTA: Quanto ao documento Informagdes Basicas do Projeto: foi incluida. na plataforma Brasil, a
drea tematica ‘Pesquisas com coordenagio elou patrocinio originades fora do Brasil. excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro”, conforme item 1X.4.1 da Resolugdo CNS n* 460 de 2012,
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

2. Quanto & Folha de Rosto, intitulada “folhaderosto pdf™

2.1, Solicita-se acrescentar na nova Folha de Rosto, no campo "3, Area Temitica®. a drea tematica
"Pesquisas com coordenagio e/ou patrocinio originados fora do Brasil. excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro™. Para tanto, faz-se necessario modificar a Aba 2 “drea de estudo” na
Plataforma Brasil @ marcar as areas relacionadas). Sclicita-se adequacio.

RESPOSTA: Quanto & Folha de Rosto: foi inserido na nova Folha de Rosto, no campo “3. Area Temdtica™, a
drea tematica “Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originades fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasieiro”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

2.2. No documento “Informacdes Basicas do projeto”. no item "N* de participantes da pesquisa”, }é-se: "450".

Na folha de rosto no item "NUmero de participantes de pesquisa” ié-se: "303". Diante do exposto, solicitam-
se esclarecimentos quanto ao real numero de participantes de pesquisa e as devidas adoquqbu nos
documentos citados.

RESPOSTA: Quanto a0 nimero de participantes da pesquisa: foi adequado o nimero de participantes (n=

6§72) que constam na folha de rosto & no projeto de pesquisa (pagina 17, item 3.3 "Populagdo & Amostra”),

do projeto de pesquisa. Esclarego que apds ter impresso a primeira folha de rosto para assinatura do
responsavel pela instituicho proponente, algumas instituicdes co-participantes ainda nio tinham manifestado
interesse & enviado a carta de anuéncia de

Enderego:  SRNTV 701, Via W & Nona - Edfticio PO 700, 3* andar

Balrre:  Asa Nore CEP: 70 718.049
UF: OF Munioiplo: DRASILIA
Telefone: (61)3315.5877 E-malt;  conepdisaude gav br

Pione 04 0o

160



COMISSAO NACIONAL DE W
ETICA EM PESQUISA

autorizaghio para a coleta de dados, e eu provavelmente acrescentei no projeto e ndo na folha de rosto o
numero total de leitos de UTI de todas as instituigdes que eu havia feito contato. Ressalto que na nova folha
de rosto constam 572 pacientes que se referem ao total de leitos das Unidades de Terapia Intensiva (UTI)
de todas as instituicdes envolvidas no estudo.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnsagdo do Parecer. 2007 1%

3. Quanto ao projeto Detalhado. intitulade "projetocep doex™:

3.1. E necessdrio que constem no Projeto Detalhado os métodos que afetem diretamente ou indiretamente
0s participantes da pesquisa e que possam, de fato, ser significativos para a andlise ética. Diante do
exposto, solicitam-se esclarecimentos sobre como podera ser realizada a cooperaciio técnico-cientifica com
a Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot), como por exemplo, que partes do estudo
possivelmente poderio ser realizadas mediante cooperacio internacional. que dados serdo enviados e se

havera acordo financeiro (patrocinio/financiamento), entre outros (Norma Operacional CNS n® 001 de 2013,

item 3.4.1.8).
RESPOSTA: esclarego que somente os dados coletados, sem a identificacio do nome e registro de
prontudrio do paciente, serdo inseridos eletronicamente na plataforma Survey Monckey & 0s coordenadores

gerais do projeto multicéntrico internacional terdo acesso aos dados coletados no mundo inteiro. Para isso,

cada representante nacional (pesquisador principal de cada local) realizou um cadastro online das UTI (o
centro coordenador envia o link de acesso para realzar o cadastro). Neste cadastro online o pesquisador
manifesta interesse em participar da pesquisa. preenche alguns dados referentes as UTIs que participario
do estudo (especialidade da UTI. nimero de leitos, se é aberta ou fechada) e coloca o seu endereco de
email, E para o endereco de email cadastrado, o centro coordenador envia um login & senha para que ©
pesquisador - representante nacional tenha acesso. de forma segura, a plataforma survey Monckey, além
das instrugdes para o preenchimento do instrumento de coleta de dados. chamados de cadernos de registro
de dados e a lista de codigos para insergio das varidveis. Assim, apds a coleta de dados, todos os dados
do instrumento de coleta seriio inseridos eletronicamente nesta plataforma por meio de codigos. sem a
identificagdo do paciente e sem o nimero de registro do prontudrio. Para cada UTI € atribuido um nimero
de o6digo ao realizar o cadastro online. Para os locais que irlo utilizar o instrumento de coleta de dados em
forma impressa (papel), 0s coordenadores gerais do projeto enviardio os instrumentos & ksta de codigos para
cada o representante nacional distribuir entre os coletadores. Esses instrumentos de coleta de dados em
papel ficario em posse do 3
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representante nacional. Os coordenadores gerais do projeto teriio acesso aos dados coletados. através da
plataforma Survey Monckey, que seriio inseridos eletronicamente, pelo representante nacional, através de
codiges. Essas informagbes foram adicionadas no projeto de pesquisa @ encontram-se nas paginas 20 e 21,
Em relagio & acordo financeiro (patrocinio/financiamento): nio havera acordo financeiro, a participagdo de
cada centro é voluntdria. Nio havera intervencdo com o paciente, é um estudo epidemioldgico,
observacional puro. Cada representante nacional que participara da pesquisa se responsabiliza pelos
preceitos éticos de acordo com a legislacio e normas de seu pais e pela coleta de dados. assim cada
representante nacional enviou o projeto para seu respectivo Comité de ética em pesquisa & no caso desse
estudo, para a CONEP, por fazer parte de um estudo multicéntrico internacional. Para as instituiches que
coletario dados em papel, e ndo por dispositivos eletrénicos, o centro coordenador ird enviar os
instrumentos de coleta de dados chamados de cademno de registro de dados. Todo o restante de material,
tais como as impressoes dos Termos de Consentimento Livre & Esclarecido, canetas, pastas e outros
necessarios para coleta de dados serdio custeados por cada pesquisador local (representante nacional). Os
instrumentos de coleta de dados preenchidos em papel ndo seriio enviados para o centro coordenador,
ficardo em posse do pesquisador principal - representante nacional. Todos os dados coletados serdo
inseridos, em forma de cddigos, na plataforma Survey Monckey. Esse detalhamento esta descrito na pagina
21, item 3.4.2, Envio dos dados coletados para o Centro Coordenador da Pesquisa - Universidade de
Ghent, Bélgica, do projeto de pesquisa,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnsagdo do Parecer. 2607 1%

3.2. Na pagina 32 de 45 |é-se: "Para esta pesquisa, utilzarei um QUESTIONARIO (Destaque Nosso)". No
trecho destacado consta informagio que durante o desenvolvimento da pesquisa sera utilizado um
questiondrio pelo pesquisador para coleta de dados. E fundamental para que o Sistema CEP-Conep possa
prooeder a analise ética, que TODOS os documentos do projeto sejam postados na Plataforma Brasil.
Solicita-se a inclusiio do questionario para analise ética.

RESPOSTA: Sobre a inclusiio do questiondrio para andlise ética: esclareco que o instrumento de coleta de
dados (Questiondrio). chamado pelo centro coordenador da pesquisa como “cademnos de registro de dados”,
eNcontra-se em anexo no proprio projeto de pesquisa, mas inclui como “outros”, como documento separado
"questiondrio”, na plataforma Brasil. Foi incluido no projeto de pesquisa, também, as instrugdes para
preenchimento do instrumento de coleta de dados e a lista de codigo das varidveis, fornecidas pelos
coordenadores gerais do projeto, Essa parte encontra-se nas paginas 32 a 48 do projeto de pesquisa.
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Contnsagdo do Parecer. 2607 1%

3.3 Considerando que os dados pessoais serdo identificados, solicta-se esclarecer quais os procedimentos
a serem adotados para a garantia de confidencialidade. privacidade e seguranga no tratamento dos dados
(Resolugdo CNS n*® 488 de 2012, itens I11.2.i e IV.3.¢).

RESPOSTA: esclareco que o nome & registro do prontudrio eletrénico do paciente ndo serio revelados. No
instrumento de coleta de dados constam o n* do centro que refere-se ao nimero que € gerado para cada
UTI ao ser realizado o cadastro online para participar da pesquisa € o n® do paciente (serdo atribuidos
numeros sequenciais de 1 a n para 0s pacientes internados em cada UT!). Constam também no instrumento

de coleta de dados as varidveis demograficas como sexo e idade e clinicas como diagnéstico médico,

comorbidades, dados das lesbes por pressiio e sua classificagio e sio esses dados, codificados, que serio
inseridos na plataforma Survey Monckey, sem identificagio de nome e registro de cada paciente. Para cada
item do instrumento ha um codigo (vide instrumento de coleéta de dados e lista de codigos em anexo nos
documentos inseridos na plataforma Brasil para andlise do CONEP) e na plataforma Survey Monckey serdo
inseridos os codigos referentes as varidveis, mantendo o total anonimato dos participantes da pesquisa.
Esse detalhamento esta descrito na pagina 21 do projeto de pesquisa, no item 3.4.2. Envio dos dados
coletados para o Centro Coordenador da Pesquisa - Universidade de Ghent, Bélgica. E nas paginas 32 a 48
do projeto de pesquisa encontram-se o instrumento de coleta de dados. lista de codigo para as variaveis e
Inmuq&u para preenchimento do instrumento de coleta,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4. Quanto ao Termo de Consentimento Livre & Esclarecido para participantes de pesquisa, intitulado
“tclepaciente pdf™:

4.1, Solicita-se informar o participante de pesquisa sobre as providéncias & cautelas que serio empregadas
para evitar e/ou reduzir danos ou riscos, garantindo que danos previsiveis sejam evitados (Resolugiio CNS
n® 460 de 2012, itens IV.2 b e IV.3.c).

RESPOSTA: esclarego que por ser um estudo observacional & epidemioldgico, o risco a que o pacients esta
sujeito seria o constrangimento em ter sua pele examinada, a lesio por pressio observada elou que alguma
informagdo sobre os dados demograficos. clinicos e sobre a lesio por pressio seja coletada do seu
prontudrio. Para reduzir ou evitar este risco escrevo no TCLE que: " .examinarei a sua pele para identificar
se ha alguma lesio por pressido, ou seja, se tem alguma
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ferida, Durante esse exame as cortinas ao redor da sua cama serdo fechadas para sua privacidade. Caso
seja encontrada alguma ferida em sua pele o(a) Sr(a) sera informado(a). Este exame ocorrera durante o
banho e realizagdo do(s) curativo(s) da(s) ferida(s). Eu irei apenas ver a ferida para anotar em qual local do
corpo ela esta e qual o estagio dela (se é uma ferida mais profunda ou mais superficial) e sera a equipe de
enfermagem do hospital que fard todos 0s curativos. Caso nio seja possivel ver a(s) ferida(s) durante a
troca do curativo, ele sera mantido, ou seja, ndo vai ser retirado depois de ja ter sido trocado. & as
informagdes necessarias para a pesquisa, sobre a ferida, serlio coletadas no seu prontudrio. A sua
participagdo nesta pesquisa podera |he causar constrangimento (ficar envergonhado) quando eu for
examinar a sua pele ou quando eu ler alguma informn;io Nno seu prontuario, caso isso aconte¢a vou
interromper imediatamente o exame da pele, se o(a) Sr(a) ndo quiser que 3 sua pele e ferida sejam
examinadas ndo vou examinar, @ ainda se N3o quiser que seu prontuarnio seja consultado ou se quiser que
alguma informagio ndo seja anotada, nio irei ler nem anotar as informacdes”. Essas informagdes constam
no pendltimo e Glitimo paragrafo da primeira pagina do TCLE, documento d inado “tclepaciente2 paf”
anexado na plataforma Brasil. Ressalto que também acrescentei no TCLE a seguinte informagao: “esclareco
que ndo vou coletar exames de sangue ou fazer outros exames no(a) Sr(a). vou somente anotar os
resultados dos exames que foram colhidos pelo profissional de sadde que trabalha na UTI e que estio
descritos no seu prontudrio” - primeira pagina do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Parecer. 2607 1%

4.2, Solicita-se que seja expresso de modo claro & afirmativo no TCLE que. caso necessarno, sera garantido
o direito a assisténcia integral e gratuita ao participante, devido a danos decorrentes da participagio na
pesquisa, pelo tempo que for ario (Resolugio CNS n® 486 de 2012, itens 11.3.1 ¢ 11.3.2).
RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informaciio: *...E caso a pesquisa Ihe cause algum dano em
decorréncia da sua participagiio serd garantido o direito de assisténcia integral e gratuita 3o(a) Sr(a) pelo
tempo que for necessario”, encontra-se no quarto paragrafo da segunda pagina do documento
"tclepaciente2 pdf” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4.3, Na pagina 2 de 2 |é-se: "Sera mantido sigilo sobre sua identidade”. Considerando que o participante da

pesquisa tem direito a privacidade, sigilo e confidencialidade e a equipe médica tem o dever de garanti-lo,

solicita-se adequacio do trecho citado, descrevendo de modo claro &
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Contnaagdo do Parecer. 2087 A%

afirmativo que sera assegurada a PRIVACIDADE dos dados pessoais dos participantes de pesquisa. isto €,

deve-se assegurar que 0s dados & documentos serdo anonimizados antes de serem encaminhados pelos
pesquisadores responsaveis pelos cuidados do participante do estudo para qualquer outra instincia, SEJA
PARA O PATROCINADCR OU OUTROS PESQUISADORES (Resolugdo CNS n® 466 de 2012, tens lll 2 e
IV.3.e).

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagio: "Todos os questiondrios usados para coletar os
dados do seu prontudrio e as informagbes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal e todas as
informacdes coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma analise, ou seja, para que se possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informacdes
serdo enviadas sem a identificagio de seu nome e sem a identificaco do registro do seu prontudrio, ou
seja, serd assegurada a privacidade dos seus dados pessoais. As informagdes coletadas serio utiizadas
apenas para a realizagio da pesquisa, seja pelo centro coordenader, seja pelo pesquisador principal dessa
pesquisa realizada nesta UT| (Profa Paula Cristina Nogueira), sendo que, os resultados poderdo ser

apresentados em eventos cientificos e publicados em revistas cientificas. sem a identificaciio do seu nome”.

Encontra-se no terceiro paragrafo da segunda pagina do documento “tclepaciente2 pdf” anexado na
plataforma Brasil.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4.4, Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE que o pesquisader e o patrocinador
nao irdo onerar os planos de salde, o SUS, ou o proprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por
todos 0s gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos) necessarnos apos assinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 468 de 2012, item 111.2.0).

RESPOSTA: Constam no segundo e quarto paragrafos do do to "tclepaciente2” as seguintes
informagdes: "O(a) Sr(a) serd esclarecido(a) sobre a pesquisa a respeito de qualquer aspecto que desejar. A
participagdo do(a) Sr(a) é voluntiria e podera aceitar ou ndo participar deste estudo. O(a) Sr(a) pode se
recusar a participar da pesquisa, retirar seu consentimento ou interromper a pam'eipag.io a qualquer
momento e isso ndo trard nenhuma penalidade, perda de beneficios e prejuizo em seu ratamento neste
Hospital @ com os profissionais de salide que cuidam do(a) Sr(a)"; "A participacao na pesquisa nao
acarretara custos para o(a) Sr(a), mas caso houver algum custo em decorréncia da sua participagdo na
pesquisa, o(a) Sr(a) sera ressarcido pelo pesquisador”. Ressalto que ndo se trata de um projeto de
intervengdo, assim ndo serlio coletados e realizados
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exames, ndo serdo realizados tratamentos/curativos nas lesdes por pressio. Trata-se de um estudo
epidemioldgico, observacional, sera realzado somente o exame fisico da pele do paciente & ao identificar a
lesdo por pressio esta sera classificada de acordo com o estagio e repistrado a regido anatdmica onde a
mesma se encontra, o ratamento dessas lesdes, curativos, sera realizado pela equipe de enfermagem das
UTls, Ressalto ainda que no paciente que a equipe de enfermagem ja tiver realizado o curativo na lesio por
pressio. © mesmo ndo sera manipulado, coletaremos os dados somente dos Prontuanos Nesses casos & no
paciente que ndo for possivel realizar o exame fisico da pele, também serdo coletadas informagdes somente
do prontudrio,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Contnaagdo do Parecer. 2 687 A%

4.5, O pesquisador responsavel devera dar acesso a0s resultados de exames & de ratamento a0 médico do
paciente e ou a0 proprio participante sempre que solicitado efou indicade, conforme item 111.2.i da Resolucio
CNS n® 251 de 1007, Solicita-se adequagdo,

RESPOSTA: nido serdo coletados e realizados exames, ndo serdo realizados tratamentos/curativos nas
lesdes por pressao. Trata-se de um estudo epidemiologico, observacional, sera realizado somente o exame
fisico da pele do paciente & ao identificar a lesio por pressio esta sera classificada de acordo com o estagio
e registrado a regido anatdmica onde a mesma se encontra, o tratamento dessas lesdes, curativos, sera
realizado pela equipe de enfermagem das UTIs. Ressalto ainda que no paciente que 3 equipe de
enfermagem ja tiver realizado o curativo na les3o por pressio. © mesmo nao sera manipulado, coletaremos
0s dados somente dos prontuarios nesses casos e no paciente que nao for possivel realizar o exame fisico
da pele. também serdo coletadas informagdes somente do prontudrio. Acrescentei no TCLE a seguinte
informagdo: “esclarego que nido vou coletar exames de sangue ou fazer outros exames no(a) Sr(a), vou
somente anotar os resultados dos exames que foram colhidos pelo profissional de salde que trabalha na

UTI e que estdo descritos no seu prontudrio” - primeira pagina do TCLE do documento “tclepaciente2”,

anexado na plataforma Brasil,
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.8. Uma vez que havera envio de dados para o exterior, solicita-se incluir essa informagao no TCLE.

Adicionalmente, deve-se informar ao participante da pesquisa o Pais & o laboratdrio responsavel por
armazenar os dados coletados.

RESPOSTA: no segundo paragrafo da primeira pagina do documento

"tclepaciente2 pdf”. foi incluido a seguinte informagdo: “Esta pesquisa faz parte de um estudo
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maior que vai acontecer em UTIs de varios hospitais ao redor do mundo, & 0 centro coordenador da
pesquisa fica na Universidade de Ghent, na Bélgica". E no terceiro paragrafo da segunda pagina do
documento TCLE, foi incluida a seguinte informagdo: "Todos os questionarios usados para coletar os dados
do seu prontudrio e as informagdes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal & todas as
informacdes coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma analise. ou s&ja, para que se possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informacbes
serdo enviadas sem a identificagio de seu nome e sem a identificacio do registro do seu prontudrio, ou
seja, sera assegurada a privacidade dos seus dados pessoais. As 'nfomgéa coletadas serdo utilzadas
apenas para a realizagio da pesquisa, seja pelo centro coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa
pesquisa realizada nesta UT| (Profa Paula Cristina Nogueira), sendo que, os resultados poderdo ser

apresentados em eventos cientificos e publicados em revistas cientificas. sem a identificacio do seu nome™.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para responsavel. intitulado
“teleresponsavel pdf”:

5.1. Solicita-se informar as providéncias e cautelas que serdo empregadas para evitar e/ou reduzir danos ou
riscos. garantindo que danos previsiveis sejam evitados (Resolucio CNS n® 486 de 2012, tens V.3b e
IV.3.0).

RESPOSTA: Esclareco que por ser um estudo observacional e epidemiologico, o risco 3 que o pacients e
responsavel estio sujeitos seria o constrangimento em relagdo ao exame fisico da pele do paciente, a
observagdo da lesdo por pressio e/ou que alguma informagio sobre os dados demograficos, clinicos e
sobre a lesdo por pressao seja coletada no prontuario do paciente. Para reduzir ou evitar este risco escrevo
no documento “tcleresponsavel2”, ditimo paragrafo da primeira pagina, a seguinte informacio: "A sua
participagdc nesta pesquisa consiste em me autorizar a examinar a pele e a(s) ferida(s) do paciente e
também a me autorizar consultar o prontuanio médico dele para anotar 05 dados que escrevi acima. E o(a)
Sr(a) podera ficar constrangido (com vergonha) ao saber que o paciente sera examinado para verificar se
tem feridas ou ac saber que irei ler as informagdes dele no prontudrio, caso isso acontega, nio iremos
examinar a pele do paciente & ndo irei ler as informagbes no prontudrio se o(a) Sr(a) nio autorizar”. No
pendltimo paragrafo da pagina 1 do TCLE consta a informacio “Durante esse exame (exame fisico da pele),
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para outros pacientes ou familiares ndo verem, as cortinas ao redor da cama serdo fechadas. Caso seja
encontrada alguma ferida na pele do paciente o (a) Sr (a) serd informado(a). Este exame ocorera durante o
banho e realizagdo do(s) curativo(s) da(s) ferida(s). Eu irei apenas observar, ver qual o local do corpo que
tem essas feridas, se a ferida é profunda ou superficial, mas sera a equipe de enfermagem do hospital que
fara todos os curativos”. E descrevo, no quarto paragrafo da primeira pagina do TCLE que "..n3o vou
coletar exames de sangue ou fazer outros exames no paciente, vou somente anotar os resultados dos
exames que foram colhidos pelo profissional de sadde que trabalha na UTI & que estdo descritos no
prontuario”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Parecer. 2 687 8%

5.2. Solicita-se que seja expresso de modo claro & afirmativo que, caso necessario, sera garantido o direito

a assisténcia integral & gratuita ac participante, devido a danos decorrentes da participacio na pesquisa,

pelo tempo que for necessario (Resolugdo CNS n® 488 de 2012, itens 11.3.1  11.3.2),

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagdo: *...E caso a pesquisa

cause algum dano ao paciente em decorréncia da sua participacio sera garantido o direito de assisténcia
integral e gratuita pelo tempo que for necessario”, encontra-se no terceiro paragrafo da segunda pagina do
documento “teleresponsavel2, pdf” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5.3. Na pagina 2 de 2 |é-se: "Sera mantido sigilo sobre sua identidade”. Considerando que o participants da

pesquisa tem direito a privacidade, sigilo e confidencialidade e a equipe médica tem o dever de garanti-lo,

solicita-se adequagio do trecho citado, descrevendo de modo claro e afirmativo que sera assegurada a
PRIVACIDADE dos dados pessoais dos participantes de pesquisa, isto €, deve-se assegurar que os dados
e documentos serdo anonimizados antes de serem encaminhados pelos pesquisadores responsaveis pelos
cuidados do participante do estudo para qualquer outra instancia, SEJA PARA O PATROCINADOR OU
OUTROS PESQUISADORES (Resolugiio CNS n® 486 de 2012, itens Il 2.i e IV.3.¢).

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagao: "Todos os questionarios usados para coletar os
dados do prontudrio do paciente e as informagdes sobre as feridas ficario com o pesquisador principal e
todas as informagbes coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma analise, ou s&ja, para que se possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes
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internados em UTI. Porém essas informagdes serdo enviadas sem a identificagdo do nome do pacients e
sem a identificagdo do registro do seu prontuario, ou seja, serd assegurada a privacidade dos dados
pessoais. As informagbes coletadas sero utilizadas apenas para a realizacio da pesquisa. seja pelo centro
coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa pesquisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristina
Nogueira), sendo que, os resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos & publicados em
revistas cientificas, sem a identificagio do nome do paciente”. Encontra-se no segunde paragrafo da
segunda pagina do documento “tcleresponsavel2 pdfi” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Parecer: 2 687 8%

5.4. Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE que o pesquisader € o patrocinador
nao irdo onerar os planos de salde, 0 SUS, ou o proprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por
todos 0s gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos) necessarnios apos assinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 468 de 2012, item 111.2.0).

RESPOSTA: Constam no primeiro e terceiro paragrafos do documento

"tcleresponsavel2” as seguintes informagdes: "0(a) Sr.(a) sera esclarecido(a) sobre a pesquisa a respeito de
qualquer aspecto que desejar. A participagdo do(a) Sr (a) € voluntiria e podera autorizar ou n3o que &u
examine a pele do paciente e a ferida se ele tiver, assim como a consulta no prontuario dele para este
estudo. O(a) Sr(a) pode se recusar a participar da pesquisa, retirar seu consentimento ou interromper a
participagdo a qualquer momento e isso nio trard nenhuma penalidade, perda de beneficios e prejuizo para
o tratamento do paciente neste Hospital e na sua relagdo com os profissionais de salde que cuidam do
paciente.”; “A participacio do paciente na pesquisa ndo acaretara custos para ofa) Sr(a), mas caso houver

algum custo em decorréncia da participagio na pesquisa, o(a) Sr(a) sera ressarcido pelo pesquisador.”.
Ressalto que n3o se trata de um projeto de intervengdo, assim ndo serdo coletados e realzados exames,
nao serdo realizados tratamentos/curativos nas lesdes por pressao. Trata-se de um estudo epidemiologico,

observacional, sera realizado somente o exame fisico da pele do paciente & ao identificar a lesao por
pressao esta sera classificada de acordo com o estagio e registrado a regido anatdmica onde a mesma se

encontra, o tratamento dessas lesdes, curativos, sera realizado pela equipe de enfermagem das UTls.

Ressalto ainda
que no paciente que a equipe de enfermagem ja tiver realzado o curativo na lesdo por pressio. o mesmo
ndo sera manipulado, coletaremos os dados somente dos prontuarios Nesses casos & no
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paciente que ndo for possivel realizar o exame fisico da pele, também serdo coletadas informacdes somente
do prontudrio.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Pareoer. 2 687 8%

5.5. O pesquisador responsavel devera dar acesso aos resultados de exames & de tratamento 30 médico do
paciente e ou a0 proprio participante sempre que solicitado efou indicade, conforme item 111.2.i da Resolucio
CNS n® 251 de 1097. Solicita-se adequacio.

RESPOSTA: esclareco que os resultados de alguns exames laboratoriais que constam no instrumento de
coleta de dados referem-se a resultados de exames que estejam disponiveis no prontuario do paciente no
dia do estudo a fim de fazer parte da analise dos fatores associados as lesdes por pressao. Nao
coletaremos exames laboratoriais & ndo iremos prescrever o tratamento para as lesdes por pressio.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5.8. Uma vez que havera envio de dados para o exterior, selicita-se incluir essa informacao no TCLE.
Adicionalmente, deve-se informar a0 participante da pesquisa o Pais & o laboratdrio responsavel por
armazenar os dados coletados.

RESPOSTA: no segundo paragrafo da primeira pagina do documento

“teleresponsavel2.pdf”, foi incluido a seguinte informac3o: "Esta pesquisa faz pane de um estudo maior que
vai acontecer em UTIs de varios hospitais a0 reder do mundo. e o centro coordenador da pesquisa fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica”. £ no segundo paragrafo da segunda pagina do documento TCLE, foi
incluida a seguinte informagio: "Todos os questionarios usados para coletar os dados do prontudrio do
paciente e as informagdes sobre as feridas ficar8o com o pesquisador principal & todas as informagdes
coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na Universidade de Ghent,
na Bélgica, para que possa ser feita uma analise, ou seja. para que se possa conhecer a prevaléncia
mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informagdes serdo enviadas sem a
identificagdo do nome do paciente e sem a identificacio do registro do seu prontudrio. ou seja, sera
assegurada a privacidade dos dados pessoais. As informagdes coletadas serdo utilizadas apenas para a
realizacio da pesquisa, seja pelo centro coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa pesquisa
realizada nesta UT! (Profa Paula Cristina Nogueira), sendo que, 0s resultados poderao ser apresentados em
eventos cientificos e publicados em revistas cientificas, sem a identificacio do nome do paciente”.
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Contnaagdo do Parecer: 2 687 8%

Consideragdes finais apresentadas pelo pesquisador:
Todas as adequacdes estao destacadas ao longo do projeto e nos TCLE paciente (documento denominado

“tclepaciente2”, anexado na plataforma Brasil) e responsavel (documento denominado “icleresponsavel2”,

anexado na plataforma Brasil) em cor amarela.

Enfatizo que o objetivo geral da pesquisa & identificar & anaksar a prevaléncia pontual de lesao por pressio
em UTI e os fatores demograficos & clinicos associados 3 sua ocomréncia. Assim 0 estudo vai ocomrer em um
Unico dia em varias UTls, de diversos paises ao redor do mundo. com coleta de dados em prontudrios dos
pacientes internados em UTls e a coleta de dados com os pacientes inclui 0 exame fisico da pele para
identificacdo da lesdo por pressao, localizagio e classificagdo da mesma. Nenhuma interveng3o direta como
coleta de exames |aboratoriais ou realizacdo de outros exames e tratamentos das lesdes dos pacientes serd
realizada.

Todos os dados coletados serdo inseridos na plataforma Survey Monckey, em forma de codigos, sem a
identificacdo de nome e sobrenome do paciente & sem a identificacio do registro do prontudrio. Os

coordenadores gerais terdo acesso de forma eletrdnica aos dados por meio da plataforma Survey Monckey,

@ vao trabalhar com os dados mundiais para analises comparativas sobre prevaléncia de lesao por pressao
em UT| e fatores associados para a sua ocorréncia. Os instrumentos de coleta de dados em papel ficardo
em posse do representante nacional-pesquisador principal do centro envolvido no estudo. E o pesquisador
principal de cada centro podera trabalhar com os dados coletados em seu pais para as publicacbes dos
resultados da pesquisa.

Ressalto que a coleta de dados de prevaléncia pontual de les@o por pressao estava prevista para acontecer
no dia 15 de maio de 2018. Porém, devido & inviabilidade de realizar a coleta no dia marcado devido ao
parecer de pendéncia da CONEP, os coordenadores gerais da pesquisa autorizaram a adiar a coleta de
dados, especificamente neste centro, & agendaram nova data para o dia 15 de junho de 2018 (realzei as
alteragdes no cronograma da pesquisa). Assim, para ndo perder a opertunidade de participar desse grande
e importante projeto, solicito que, se possivel, a resposta a pendéncia seja analisada neste corente més.
Espero ter respondido a todas as pendéncias & coloco-me a disposigdo para quaisquer outros
esclarecimentos necessarios, e agradego.

Consideragoes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep. de acordo com as
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™

atribuicbes definidas na Resolugdo CNS n® 486 de 2012 & na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS,

manifesta-se pela aprovacio do projeto de pesquisa proposto.

Situagio: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas W_INFORMAQOES_BASICAS_DO_P 14/05/2018 Aceno
do Projeto ROJETO 1084120 pdf 14:18:50
Outros Cartaconep.pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Aceo
14:14:18  |Nogueira

Projeto Detalhado / | projetoconep docx 14/05/2018 |Paula Cnistina Aceto

Brochura 14:13:40  |Nogueira

Qr

Outros Incor. pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acso
21:52:45 |Nogueira

Outros questionario.pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceto
21:51:47 _|Nogueira

TCLE / Termos de | tcleresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acefio

Assentimento / 21:51:04 |Nogueira

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | tclepaciente2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acsio

Assentimento / 21:50:48  [Nogueira

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhadeRosto2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acsito
21:43:52 |Nogueira

Outros HAOC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
17:18:52 |Nogueira

Outros IDPC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceifio
17:18:30 | Nogueira

Outros Unicamp.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceto
17:18:01 _|Nogueira

Outros HSPE.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acemo
17:17:18  |Nogueira

Outros ICHC .pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
17:18:47 _ |Nogueira

Outros HU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
17:15:58 | Nogueira

Outros formulanoHU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
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[Outros | formularioHU.pdf | 17:1520  [Nogueira | Aceto |
Situagao do Parecer:
Aprovadoe
BRASILIA, 02 de Junho de 2018
Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador)
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