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Santos RSCS. Prevaléncia e Fatores Associados a Leséao por Friccdo em Pacientes
de Terapia Intensiva: um Estudo Multicéntrico [dissertacdo]. S&o Paulo: Escola de

Enfermagem, Universidade de S&o Paulo; 2020.

RESUMO

Introducéo: Lesdes por Friccdo (LF) séo feridas agudas, causadas por forcas de
cisalhamento, atrito ou trauma mecanico resultando na separacdo das camadas da
pele. Podem estar presentes em qualquer regido anatbmica, mas, em geral,
acometem principalmente os membros superiores e verifica-se maior ocorréncia em
individuos idosos e criangas recém-nascidas. Objetivo: Analisar a prevaléncia de LF
e os fatores demograficos e clinicos associados a sua ocorréncia em pacientes
internados em Unidades de Terapia Intensiva (UTIs) de hospitais publicos,
universitarios e privados. Métodos: Trata-se de um estudo observacional,
epidemioldgico, transversal, com abordagem quantitativa realizado em 2018. O estudo
foi conduzido em nove UTlIs de hospitais publicos, universitarios e privados localizados
na cidade de Sao Paulo e de Campinas. A coleta ocorreu em um uUnico dia de acordo
com a autorizacdo da geréncia de enfermagem a fim de ndo prejudicar a rotina do
setor. Os dados demograficos e clinicos foram coletados dos prontuarios dos
pacientes. As LF foram identificadas por meio do exame fisico da pele e classificadas
pelo Sistema de Classificacdo STAR - Skin Tear Classification System. Os testes
estatisticos Qui-quadrado de Pearson, Brunner-Munzel, Wilcoxon-Mann-Whitney, two
sample T-test, teste exato de Fisher e o modelo de arvore de decisdo com o algoritmo
Classification and Regression Tree (CART) foram utilizados para andlise dos dados.
O nivel de significAncia estatistica adotado foi de 5%. Resultados: A amostra foi
composta por 377 pacientes, com predominio de individuos do sexo masculino
(199/52,79%), com idade variando entre 18 e 100 anos e média de 62,71 anos (DP =
17,20). A maioria dos participantes estavam internados em hospitais universitarios
(182/48,27%) e tiveram admissdo de urgéncia (127/33,69%), com tempo médio de
internacdo em UTI de 19,60 dias (DP 75,05). Quanto as comorbidades, 141 (37,40%)
participantes eram diabéticos, 80 (21,22%) tinham insuficiéncia renal e 70 possuiam
insuficiéncia cardiaca (18,57%). Cinquenta e um pacientes apresentaram LF,



implicando uma prevaléncia pontual de 13,53%. Quatorze apresentaram mais de uma
leséo, totalizando 91 LF. A categoria de LF mais prevalente foi a 1b (26/28,57%) e o
local de maior ocorréncia foram os membros superiores (43/47,25%). A analise CART
mostrou trés fatores associados a LF: pressao arterial sistélica (PAS) média menor
que 124,75 mmHg, pele completamente molhada pela avaliacdo da subescala
Umidade da Escala de Braden e idade menor que 68,5 anos. Conclusao: A
prevaléncia pontual de LF identificada em pacientes criticos de terapia intensiva, no
presente estudo, foi de 13,53% e os fatores associados a sua ocorréncia foram PAS
média menor que 124,75 mmHg, umidade da pele e idade menor que 68,5 anos.
Almeja-se que esta pesquisa possa motivar novos estudos na identificacdo de fatores

determinantes para LF nos diversos contextos da prética assistencial.

Palavras-chave: Prevaléncia; Lesao por Friccdo; Ferimentos e Lesdes; Unidades de

Terapia Intensiva; Estudos Epidemioldgicos; Enfermagem.
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Santos RSCS. Prevalence and Associated Factors with Skin Tears in Intensive Care
Patients: a Multicenter Study [dissertation]. School of Nursing, University of Sao Paulo;
2020.

ABSTRACT

Introduction: Skin tears (ST) are acute wounds caused by shear and friction forces or
mechanical trauma resulting in separation of skin layers. It may be present in any
anatomical region, but in general, it mainly affect the upper limbs and there is a higher
occurrence in elderly individuals and newborn children. Objective: To analyze the
prevalence of ST and the demographic and clinical associated factors with their
occurrence in patients admitted to the Intensive Care Unit (ICUs) of public, university
and private hospitals. Methods: This is an observational, epidemiological, cross-
sectional study with a quantitative approach conducted in 2018. The study was
conducted in nine ICUs of public, university and private hospitals located in S&o Paulo
and Campinas city. The collection occurred in a single day according to the
authorization of the nursing management in order to not harm the routine of the Units.
Demographic and clinical data were collected through medical records. The ST was
identified through physical examination of the skin and it was classified according to
the STAR Classification System. The data were analyzed using the Pearson Chi-
square test, Two Sample T-test, Brunner-Munzel, Wilcoxon-Mann-Whitney, Fisher
exact test and the decision tree model with the Classification and Regression Tree
(CART) algorithm. The level of statistical significance adopted was 5%. Results: The
sample consisted of 377 patients, with a predominance of males (199/52.79%), with
ages ranging from 18 to 100 years and mean of 62.71 years (SD = 17.20). Most
participants were hospitalized in university hospitals (182/48.27%) and had emergency
admission (127/33.69%), with a mean ICU stay of 19.60 days (SD 75.05). Regarding
comorbidities, 141 (37.40%) participants were diabetic, 80 (21.22%) had renal failure
and 70 had heart failure (18.57%). Fifty-one patients presented ST, implying a
prevalence of 13.53%. Fourteen presented more than one lesion, totaling 91 ST. The
most prevalent ST category was 1b (26/28.57%) and the place of greatest occurrence
were the upper limbs (43/47.25%). The CART showed three factors associated with
LF: mean systolic blood pressure lower than 124.75 mmHg, completely wet skin by



evaluation of the Moisture subscale of the Braden Scale and age less than 68.5 years.
Conclusion: The point prevalence of ST identified in critical care patients in the
present study was 13.53% and the associated factors with its occurrence were mean
SBP less than 124.75 mmHg, skin moisture and age less than 68.5 years old. It is
hoped that this research can motivate new studies in the identification of determinant

factors for ST in the various contexts of care practice.

Keywords: Prevalence; Skin Tear; Wounds and Injuries; Intensive Care Units;
Epidemiological Studies; Nursing.

This study was financed in part by the Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior - Brasil (CAPES) - Finance Code 001.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 — Sistema de Classificagdo Payne-Martin para Lesé&o por Friccao................ 25
Figura 2 — Sistema de Classificacdo Skin Tear Classification System (STAR)............ 26
Figura 3 — Sistema de Classificacao International Skin Tear Advisory Panel (ISTAP).27
Figura 4 — Numero de pacientes internados e de participantes..............ccoccvvveeeeenns 45

Figura 5 - Fatores associados a LF, segundo analise CART ..........ccvvviieiiieeeeeeiiiiiiiinns 58



LISTA DE TABELAS
Tabela 1- Distribuicdo das Instituicbes de acordo com o numero de UTIs, sua
especialidade, numero de enfermeiros, SP, 2020........ccccoiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 46

Tabela 2 - Distribuicdo dos pacientes segundo as caracteristicas demograficas e
clinicas. SA0 Paulo, SP, 2020.........cuuiiiiii e 47

Tabela 3 — Distribuicdo dos pacientes de acordo com a pontuacéo e as subescalas da
Escala de Braden e com o uso de dispositivos invasivos. Sao Paulo, SP,
Tabela 4 — Prevaléncia de LF de acordo com Instituicéo, tipo de hospital e de UTI. S&o

PAUIO, SP, 2020......co ittt e e e e 52

Tabela 5 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis demograficas dos 377
pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020...........cccceeeeeiivieeeeeeiiiiiiiiinnns 53

Tabela 6 - Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas numéricas dos 377
pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020............ccoovvriiveiiiviiiiicieeenn. 53

Tabela 7 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas categoricas dos 377
pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020.........cccceevvivviieeeeiiiinnninninnnn 55



LISTA DE QUADROS

Quadro 1- Distribuicdo da amostra segundo critérios de exclusdo. Sédo Paulo, SP,

Quadro 2 — Variaveis dependente e independentes do estudo. S&o Paulo, SP, 2020.39



Bpm
°C
CART
DP
DPOC
EA
EE/USP
ILP
ISTAP
LF

LP
Max
Min
Mg/dI
Mm3
mmHg
Mrpm
OMS
PAS
REDcap
STAR
SUS
TCLE
UTI

LISTA DE SIGLAS

Batimentos por minuto

Grau celsius

Classification and Regression Tree
Desvio Padrao

Doencga Pulmonar Obstrutiva Cronica
Evento Adverso

Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo
Instituicdo de Longa Permanéncia
International Skin Tear Advisory Panel
Lesao por Fricgdo

Les&o por Presséao

Maximo

Minimo

Miligrama por decilitro

Milimetro cubico

Milimetros de mercurio

Movimento respiratorio por minuto
Organizacdo Mundial de Saude
Presséo Arterial Sistolica

Research Eletronic Data Capture

Skin Tear Classification System
Sistema Unico de Saude

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Unidade de Terapia Intensiva



SUMARIO

L INTRODUGAOD . ...ttt e 18
2 REVISAO DE LITERATURA . ... .ottt ettt ettt 21
2.1 CONCEITO E EPIDEMIOLOGIA DAS LESOES POR FRICCAO..........ccccccveueen.. 21
2.2 FATORES ASSOCIADOS AO DESENVOLVIMENTO DE LESAO POR
FRICCAO. ...ttt ettt s et ne et ean et s teeneaens 22
2.3 SISTEMA DE CLASSIFICACAO DE LESAO POR FRICCAO........cccccceevevernnn. 25
B OBIETIVOS. ...ttt ettt ettt ettt et ettt e st e s s eaanes 29
3.1 OBIETIVO GERAL.....cooiviiete ettt en e en et saees st n st ate s e e 29
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS......ccoiitecteeeeeeeee ettt 29
Y 1= @] 10 1S 7 31
4.1 TIPODE ESTUDO.......ciititiieetieteteeeeeeeee sttt en e enave st ee st ate et ate e ene e 31
4.2 LOCAL DO ESTUDO.......ocoiiiitiieeeeceee ettt eeens st sen e saeee e 31
4.3 POPULACAO EAMOSTRA. ...ttt 34
4.4 ASPECTOS ETICOS... ..ottt ettt ettt st steare e 36
4.5 COLETA DE DADOS........ciititeieeeeeee sttt ettt sttt eaene e 37
4.5.1 Capacitacao dos assistentes da PESUISA..........uuuurriiiieeiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeieevieeane 37
4.5.2 Procedimento para coleta de dados............coovvviiiiieiiiiiiiiie e 37
4.5.3 Instrumento para coleta de dadosS............oovvieiiieiiiiiiiii e 38
4.6 ANALISE DOS DADOS.......ooiieiieeeeeee ettt ettt eae et te e ste e area e eens 42
B RESULTADOS. ......oouiieeeeeeee ettt st a st et st e e eteen et e e ateeeneeeseeeeaareanans 45
5.1 CARACTERISTICAS ORGANIZACIONAIS DAS UTIS.....cooiieieeeeeeeeeeeeeeeen e 45
5.2 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICA E CLINICA DAAMOSTRA........covevneee. 47
5.3 PREVALENCIA DE LF E CARACTERISTICAS DAS LESOES.......c.ccccoeevevenne, 51
5.4 FATORES ASSOCIADOS A LF......oiuioiieeeeeeeeeeee ettt s e 53
B DISCUSSAD. ..ottt ettt ettt et e et e e ee e e stesee s eneetestete s ernaeeseees 61
6.1 PREVALENCIA DE LF E CARACTERISTICAS DAS LESOES.......cccooeeveeenne. 61
6.2 FATORES ASSOCIADOS A LF ...ttt 63
7 CONCLUSAOD ...ttt ettt n ettt n et ste st ere e eae e 70
8 IMPLICACOES PARA PRATICA CLINICA.......ooooeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 72
REFERENCIAS . ......coe oottt ettt ettt ettt tnate e eeate e eneeeeaes 74

APENDICES. ... oo ettt et 79



ANEXOS



1 INTRODUCAO




18

1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente € compreendida como um conjunto de ac¢des voltadas
para identificar, reduzir e mitigar os eventos adversos (EA) produzidos em decorréncia
da assisténcia & satde (ARIMANY-MANSO; MARTIN-FUMADO, 2017). Sua temética
ganhou destaque internacional apds a publicacdo do relatério To err is human do
Institute of Medicine em 1999 cujo conteldo evidenciou o impacto da ocorréncia de
EA relacionados a assisténcia a saude (KOHN; CORRIGAN; MOLLA, 2000).

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), é classificado como
EA o incidente que resulte em dano ao paciente, sendo dano qualquer
comprometimento da estrutura ou do funcionamento do corpo, o que inclui doenca,
leséo, sofrimento, deficiéncia e morte (OMS, 2016). Desta forma, com base nesse
conceito, infere-se que as lesbes de pele sdo consideradas EA relacionadas a
assisténcia ao paciente.

A epidemiologia dos danos relacionados a assisténcia a saude é um tema de
relevancia mundial. Nos Estados Unidos, em 2013, houve uma média de 400.000
mortes relacionados a erros na assisténcia a saude (SCHWENDIMANN et al., 2018).
Um estudo realizado em um hospital em Taiwan com 33.224 pacientes que estiveram
internados no pronto-socorro por um periodo minimo de 24 horas identificou uma
incidéncia de 15% de EA, sendo 93,3% evitdveis. Como consequéncia, 20% das
internacBes resultaram em morte e 60% em lesdes fisicas graves (ZHANG et al.,
2017). Na Colémbia, estudo realizado em unidade de terapia intensiva (UTI) de um
hospital universitario, no periodo de 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2016,
identificou uma incidéncia de 52,1% de EA, sendo 17,6% relacionados a lesdo por
pressdo (LP) e 3,7% relacionados a laceracdes de pele. Do total de eventos, 48,9%
foram considerados evitaveis e 4% exigiu algum tipo de intervencdo (MOLINA et al.,
2018).

Na literatura, h4 uma escassez de evidéncias sobre o impacto econdmico dos
EA relacionados as leses de pele. O estudo de Schwendimann et al (2018) identificou
que as infec¢des pos-operatdrias e as LP foram responsaveis por gastos anuais de
6,5 bilhdes de dolares (SCHWENDIMANN et al., 2018). Pesquisas relatam que as
lesbes por friccdo (LF) possuem prevaléncia igual ou superior as LP (BENBOW, 2017),

e desta forma, apesar de ndo haver estudos que demonstrem o impacto econémico
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no tratamento das LF, pode-se aferir comparativamente um gasto anual semelhante
ao citado acima.

A prevencdo da LF é uma estratégia diretamente relacionada a seguranca e
deve ser uma prioridade dos profissionais de satde. O reconhecimento dos fatores de
risco, as intervencdes de cuidado com a pele e com o ambiente, o treinamento de
profissionais de saude e cuidadores sdo apontados na literatura como medidas mais
efetivas para a reducéo da incidéncia dessa lesdo (SANADA et al., 2015). Vale
ressaltar que o envolvimento da equipe de enfermagem é fundamental nesse
processo, uma vez que a sua assisténcia também esta direcionada a avaliacdo da
pele, identificacdo dos pacientes em risco e planejamento e implementacdo de
medidas de prevencéo e de tratamento de lesdes.

Estima-se que a incidéncia de LF seja de 1,5 milhdes de casos/ano (SERRA et
al., 2018) e, nesse contexto, € necessario identificar um conjunto de fatores de risco
gue melhor preveem o seu desenvolvimento a fim de minimizar a sua ocorréncia. O
desenvolvimento de estudos que abordem essa temética torna-se essencial para
fornecer aos profissionais de saude subsidios cientificos que norteiem sua prética
clinica. Sendo assim, tendo em vista a escassez de estudos epidemioldgicos que
abordem essa temética, especialmente com pacientes criticos, esta pesquisa busca
contribuir com a producdo de conhecimento identificando a prevaléncia de LF em
pacientes internados em UTIs e os fatores demograficos e clinicos associados a sua

ocorréncia.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CONCEITO E EPIDEMIOLOGIA DAS LESOES POR FRICCAO

LF sao feridas agudas, causadas por forcas de cisalhamento, atrito ou trauma
mecanico, incluindo a remoc¢éo de adesivos, muitas vezes dolorosas, resultando na
separacdo das camadas da pele (LEBLANC et al., 2018). Sua gravidade altera de
acordo com a profundidade, ndo se estendendo além da camada subcutanea (ISTAP,
2018), podendo tornar-se crbnicas e complexas se nao avaliadas e tratadas
corretamente, levando a complicacdes como dor, infeccado, cicatrizacdo retardada e
aumento dos custos ao sistema de saude (CAMPBELL et al., 2018).

As LF podem ocorrer em qualquer regido anatdmica, mas a regiao de maior
acometimento apontada na literatura sdo os membros superiores (70-80%)
(LEBLANC et al., 2018; STRAZZIERI-PULIDO et al., 2017). Em geral, sédo feridas
resultantes de quedas, traumas, mau manuseio e danos causados por equipamentos
(VANZI; TOMA, 2018). De acordo com o Best Practice Recommendations for the
Prevention and Management of Skin Tears in Aged Skin (2018), as LF podem ser
definidas como “ndo complicadas” e “complicadas”. A primeira refere-se a ferida
aguda com duracdo do processo cicatricial em até 4 semanas, enquanto que a
segunda possui cicatrizacdo superior a 4 semanas (LEBLANC et al., 2018).

Estudos sobre prevaléncia de LF apresentados na literatura sdo, em sua
maioria, realizados em instituicdes hospitalares ou em instituices de cuidados de
longa permanéncia. Na primeira, a prevaléncia reportada varia entre 1,07% a 11,4%
(BERMARK et al., 2017; CONSUEGRA; WILMAR; LIZCANO, 2017; FENG et al.,
2016; HAWK; SHANNON, 2018), enquanto na segunda tem-se a prevaléncia de 3,0
a 14,7% (VAN TIGGELEN et al., 2019; WOO; LEBLANC, 2018; PERES, 2014).

Na China, um estudo multicéntrico realizado com 13.176 pacientes em nove
hospitais evidenciou uma prevaléncia de 1,07% de LF, sendo a maioria dos casos
(57,45%) adquiridos em ambientes hospitalares (FENG et al., 2016). Na Colémbia,
um estudo realizado em 46 instituicbes de saude evidenciou a prevaléncia de 5,5%
(CONSUEGRA; WILMAR; LIZCANO, 2017). Hawk e Shannon (2018) citam como 9%
a prevaléncia identificada em um estudo realizado com 1.253 pacientes hospitalizados
na Pensilvania (HAWK; SHANNON, 2018). Na Dinamarca, Bermark et al (2017)
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aponta uma prevaléncia de 11,4% em um estudo desenvolvido com 202 pacientes
hospitalizados (BERMARK et al., 2017).

Em instituicbes de longa permanéncia, um estudo realizado na Bélgica com
1.153 idosos de dez instituicdes identificou uma prevaléncia de 3% (VAN TIGGELEN
et al., 2019) e no Canada, pesquisa realizada com 678 idosos, em quatro instituicoes
revelou uma prevaléncia de 14,7% (WOO; LEBLANC, 2018). No contexto nacional,
estudo realizado com 69 idosos de trés Instituicdes localizadas no municipio de S&o
Paulo, identificou uma prevaléncia de LF de 11,6% (PERES, 2014).

A incidéncia de LF citada na literatura esta entre 1,1% a 92%, modificando de
acordo com o sexo e a faixa etaria do individuo (STRAZZIERI-PULIDO et al., 2017;
CAMPANILI, 2014), sendo mais prevalentes nos extremos de idades (CAMPBELL et
al., 2018). Na pele fragil e vulneravel encontrada em idosos e criangas, menor forga é
necessaria para causar uma lesdo traumatica e, desta forma, a incidéncia de LF é
aumentada (LEBLANC et al., 2018).

2.2 FATORES ASSOCIADOS AO DESENVOLVIMENTO DE LESAO POR FRICCAO

Em geral, verifica-se uma maior ocorréncia de LF em individuos idosos e
criancas recém-nascidas. Em idosos, a LF acontece devido a fragilidade e
vulnerabilidade natural do processo de envelhecimento da pele, o adelgacamento da
hipoderme, e, consequentemente, menos forca é necessaria para causar uma leséo
traumatica (BEECKMAN et al. 2020; LEBLANC et al., 2018; CONSUEGRA; WILMAR,;
LIZCANO, 2017). Além disso, a perda do colageno decorrente do processo de
envelhecimento leva a diminuicdo da sua espessura, resisténcia e elasticidade; bem
como, a atrofia das glandulas sudoriparas e sebaceas acarreta o ressecamento,
descamacdao, prurido e o desenvolvimento de fissuras na pele, sensibilizando-a e
tornando-a mais propensa ao rompimento por agressdoes externas (FORTES;
SUFFREDINI, 2014).

Em criancas, a fragilidade e imaturidade da pele torna-a mais suscetivel,
proporcionando maior risco para LF (CAMPBELL et al., 2018). Fisiologicamente, ao
nascer, a pele do recém-nascido apresenta a camada de estrato cérneo, responsavel
pela funcdo de barreira, ainda em desenvolvimento levando a uma maior

predisposicao para desidratacéo, desequilibrio eletrolitico, perda excessiva de calor,
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toxicidade percutanea por absorcédo de produtos quimicos e colonizacao microbiana

(MESZES et al., 2017), consequentemente, tornando-a mais propensa a ruptura.

Além das alteracdes de pele relacionadas a idade, a literatura aponta como

fatores de risco para o desenvolvimento da LF:

v

Mobilidade fisica reduzida: estudos evidenciam que a mobilidade fisica
reduzida e a dependéncia para transferéncia consiste em um fator de risco
independente para desenvolver LF na populacao idosa (FENG et al., 2016;
STRAZZIERI-PULIDO et al., 2017; VAN TIGGELEN et al., 2019);

Escala de Braden: um estudo de coorte prospectivo realizado no Japao
identificou que pacientes com valores baixos na Escala de Braden tem maior
risco para LF, fato que pode ser justificado pela diminuicdo global do
desenvolvimento de atividades dos pacientes e, consequentemente, numa
maior fragilidade tecidual (SANADA et al., 2015);

Terapia nutricional endovenosa: foi considerada significativamente associada
ao desenvolvimento de LF em estudo multicéntrico realizado em hospitais na
China (FENG et al., 2016);

Quedas e lesdes acidentais: a queda é apontada na literatura como fator
relevante para ocorréncia de LF (BERMARK et al., 2017). Um estudo realizado
por Rayner et al (2018) identificou que pacientes com histérico de queda nos
ultimos trés meses possuem trés vezes mais chances de desenvolver LF nos
proximos seis meses, fato decorrente das alteracdes estruturais da pele que
predispdem sua ruptura (RAYNER et al., 2018);

Comprometimento cognitivo/deméncia: a literatura aponta o0 comprometimento
cognitivo como fator preditor para o desenvolvimento de LF, evidenciando que
quadros de deméncia estao associados a altas taxas de queda, a autolesdo e
a diminuicdo da percepcédo de inseguranca do ambiente, predispondo o
desenvolvimento destas lesdes (SOH et al., 2019; STRAZZIERI-PULIDO et al.,
2017);

Parpura: definida como lesdes nao inflamatorias, ndo palpaveis e equimaéticas,
com aproximadamente 2 a 20mm de diametro, sendo relacionadas ao processo
de envelhecimento da pele e ao risco aumentado de desenvolver LF (RAYNER

et al.,, 2018). Um estudo de coorte realizado com 173 idosos identificou que
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73,2% dos pacientes que desenvolveram LF apresentavam purpura (RAYNER

et al., 2019);

v Elastose: uma analise multivariada realizada por Rayner et al (2018) identificou
que a elastose € um fator de risco independente para LF e est4 associada a
uma evidéncia trés vezes e meio maior de desenvolver essa lesdo. Neste
estudo, 57,8% dos pacientes que apresentaram manifestacdes clinicas de
elastose tiveram LF (RAYNER et al., 2018, 2019);

v' Sexo masculino: estudo de coorte prospectivo realizado na Australia identificou
que individuos do sexo masculino possui trés vezes mais chances de
desenvolver LF (RAYNER et al., 2018). Em consonancia, Woo e Leblanc (2018)
identificaram em seu estudo que 21% dos participantes com LF eram do sexo
masculino e 12% do sexo feminino (WOO; LEBLANC, 2018);

v’ Historia prévia de LF: pacientes que ja possuiram LF possuem quatro vezes
mais chances de desenvolver novamente a lesdo, pois a pele ja apresenta
alteracOes estruturais que a torna mais vulneravel a repetidas lesfes (RAYNER
et al., 2018).

O International Skin Tear Advisory Panel (ISTAP,2018), sistema de
classificacdo desenvolvido por profissionais multidisciplinares da area da saude com
0 objetivo de construir internacionalmente a compreensao sobre a previsao, avaliacao,
prevencdo e manejo de LF, baseia-se em trés categorias de fatores de risco para
essas lesdes (LEBLANC et al., 2018):

1. Pele: extremos de idade, pele seca e fragil e historia anterior de LF;

2. Mobilidade: histéria de queda e traumas, mobilidade prejudicada e

dependéncia nas atividades de vida diéaria;

3. Saude geral: comorbidades (doenca crbnica), comportamento agressivo,

cognicao prejudicada, desnutricdo e polifarmécia.

E considerado em risco aquele que possuir pelo menos um dos fatores acima
citados, sendo necessario implementar um programa de reducao de riscos (LEBLANC
et al., 2018).
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2.3 SISTEMA DE CLASSIFICACAO DE LESAO POR FRICCAO

As LF foram inicialmente definidas e classificadas por Payne e Martin em 1993,
originando-se de um estudo piloto realizado em 1985 e um estudo descritivo em 1990.
O sistema de classificacao considerava a porcentagem de perda tecidual e definia as
LF como feridas traumaticas resultante da forca de atrito isolado ou associada a forca
de corte culminando na separacéo da epiderme e derme (ferida de espessura parcial)
ou separacao da epiderme das estruturas subjacentes (ferida de espessura total),

acometendo principalmente a extremidades de individuos idosos (Figura 1).

Figura 1 — Sistema de Classificagcdo Payne-Martin para Leséo por Friccao

Fonte: (PAYNE; MARTIN, 1993)

Em 2006, o Skin Tear Classification System (STAR) foi desenvolvido por um
grupo de pesquisadores australianos com o objetivo de abordar os déficits
identificados no sistema Payne-Martin, utilizando a associacdo de fotografias com as
lesbes de acordo com a perda de retalho de pele (CARVILLE et al., 2007). No Brasil,
0 STAR foi adaptado e validado para a lingua portuguesa em 2015. A adaptacao
cultural foi desenvolvida apés a traducéo para o portugués e sua validagdo por um
comité de juizes composto por seis enfermeiros brasileiros
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estomaterapeutas/especialistas, seguido de sua traducéo para o inglés e sua validade
atestada pelo comité de juizes (STRAZZIERI-PULIDO; SANTOS; CARVILLE, 2015).

O STAR identifica cinco categorias de lesdes (Figura 2) (STRAZZIERI-PULIDO;
SANTOS; CARVILLE, 2015):

- Categoria la: o retalho da pele pode ser realinhado a posicdo anatdbmica
normal, sem tenséo excessiva, e a coloracéo da pele ou do retalho ndo se apresenta
palida, opaca ou escurecida;

- Categoria 1b: o retalho da pele pode ser realinhado a posi¢cdo normal, sem
tensdo excessiva, e a coloracdo da pele ou retalho encontra-se palida, opaca ou
escurecida;

- Categoria 2a: o retalho da pele ndo pode ser reposicionado a posicdo
anatdmica normal, sem tensao excessiva, e a coloracao da pele ou do retalho néo se
apresenta palida, opaca ou escurecida;

- Categoria 2b: o retalho da pele ndo pode ser reposicionado a posicao
anatdmica normal, sem tensdo excessiva, e a coloracdo da pele ou do retalho
apresenta-se palida, opaca ou escurecida;

- Categoria 3: o retalho da pele esta completamente ausente.

Figura 2 — Sistema de Classificacdo Skin Tear Classification System (STAR)

Categoria 1a Categoria 1b Categoria 2a Categoria 2b Categoria 3

T30 o

FIGURA 2 - STAR - Skin Tear Classification System

Fonte: (LEBLANC; BARANOSKI, 2011)

O sistema de classificacdo mais recente, International Skin Tear Advisory Panel
(ISTAP), foi elaborado por um grupo de especialistas internacionais (Europa, América
do Norte, América do Sul, Asia, Africa e Australia) que se reuniram em 2011 para
fornecer recomendacdes sobre a prevencdo e o manejo das LF (LEBLANC et al.,
2013). Apos o consenso, foram geradas 12 declaragBes sobre a previséo, prevencao,

avaliacao e tratamento das LF e foi desenvolvido um sistema de classificacao por meio
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da associacao de fotografias com trés tipos de lesdes, de acordo com a perda tecidual
(LEBLANC et al., 2013; SILVA et al., 2019). O processo de adaptacédo cultural e
validacdo para a lingua portuguesa do ISTAP ocorreu em 2019 (SILVA et al., 2019).

O ISTAP classifica as LF em trés tipos (Figura 3):

- Tipo 1 - sem perda de pele: lesdo linear ou de retalho, onde o retalho da pele
pode ser reposicionado para cobrir o leito da ferida;

- Tipo 2 - perda parcial do retalho: o retalho de pele n&o pode ser reposicionado
para cobrir todo o leito da ferida; e

- Tipo 3 — ruptura da pele: perda total do retalho de pele que expde todo o leito
da ferida (BERMARK et al., 2017; SILVA et al., 2019).

Figura 3 — Sistema de Classificacao International Skin Tear Advisory Panel (ISTAP)

Tipo 1: sem perda de pele Tipo 2: perda parcial de pele Tipo 3: perda total de pele

Figura 3 — ISTAP - International Skin Tear Advisory Panel

FONTE: (VAN TIGGELEN et al., 2019)
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

e Analisar a prevaléncia das Les6es por Friccado (LF) e os fatores demogréficos
e clinicos associados a sua ocorréncia em pacientes internados nas Unidades

de Terapia Intensiva (UTIs) de hospitais publicos, universitarios e privados.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever o perfil demogréfico e clinico dos pacientes nas UTIs das diferentes
instituicoes;

¢ Identificar a prevaléncia de LF em cada instituicdo participante do estudo;

e Descrever as LF de acordo com sua localizacao e classificacao;

e Descrever as caracteristicas organizacionais de cada instituicdo em relagdo a:

namero de UTIs, especialidades e numero de enfermeiros por plantéo.
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4 METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo multicéntrico, observacional, epidemioldgico,
transversal, com abordagem quantitativa, oriundo de um projeto multicéntrico
internacional realizado em 2018, envolvendo 82 paises.

O projeto multicéntrico internacional foi realizado para analisar a prevaléncia de
LP e fatores associados em UTI. Os coordenadores gerais do projeto sao
Professores/Pesquisadores da Universidade de Ghent, Bélgica. Cada pais que
participou do projeto teve um coordenador geral — representante nacional. No Brasil o
projeto foi coordenado pela Profa Dra Paula Cristina Nogueira da Escola de
Enfermagem da Universidade de Sao Paulo (EE/USP). 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 lesbes de pele, suas
classificagOes e localizagbes. Assim, ao examinar a pele dos pacientes que aceitaram
participar da pesquisa foram registradas além de LP, outras lesdes de pele tais como

as LF que fazem parte do presente estudo.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi conduzido em 28 UTls, totalizando 551 leitos distribuidos entre os
nove hospitais, localizados no municipio de Sao Paulo e de Campinas. A UTI consiste
em uma area critica do ambiente hospitalar onde sédo destinados pacientes graves
que necessitam de assisténcia profissional especializada, com monitorizacao
continua e recursos materiais e tecnoldgicos especificos para diagnéstico e
tratamento individualizado (BRASIL, 2010).

Por definicdo, o hospital publico é aquele que integra o patrimoénio de pessoas
juridicas de direito publico (Unido, Estado, Distrito Federal e Municipios), empresas
publicas e sociedades de economia mista (pessoas juridicas de direito privado); o
hospital universitario, por sua vez, consiste em um centro de formacdo de recursos
humanos e desenvolvimento tecnolégico na area da saude garantindo melhor

eficiéncia e prestacdo de servicos ao Sistema Unico de Saude (SUS); e, por fim, o
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hospital privado € aquele que integra o capital de uma pessoa natural ou juridica de
direito privado, ndo sendo instituido pelo Poder Publico (BRASIL, 1977).

Participaram deste estudo os hospitais brasileiros localizados nos municipios
de S&o Paulo e de Campinas que previamente apresentaram interesse em integrar o
projeto multicéntrico internacional citado anteriormente e realizaram o registro de suas
instituicbes na plataforma online do projeto de pesquisa multicéntrico denominado
DecublCUs. No total, foram dois hospitais publicos, quatro universitarios e trés
privados. Com o intuito de preservar o sigilo de cada um deles, os hospitais foram
identificados por letras (A, B, C, D, E, F, G, H e l), sendo:

- Instituicdo A, B: publicas
- Instituicdo C, D, E, F: universitarias
- Instituicdo G, H, I: privadas.

A Instituicdo A, localizada na zona oeste da cidade de Séo Paulo, é integrante
de um Instituto de assisténcia médica com uma rede de 80 hospitais, estando
responsavel pela assisténcia de alta complexidade. E o maior hospital da rede e
fornece atendimento aos servidores publicos estaduais e seus dependentes. Possui
721 leitos e oferece 0s servicos de emergéncia, enfermarias e UTI nas especialidades

coronariana e geral, compondo 81 leitos.

A Instituicdo B, situada na zona sul de Séo Paulo, é destinada a prestacao de
cuidados médico-hospitalar, ambulatorial e de emergéncia, além de desenvolvimento
de pesquisas e de ensino na area cardiovascular. E referéncia na realizacdo de
exames diagndésticos, terapéuticos, transplantes cardiacos e renais e € composta por
trés UTIs adulto (coronariana, clinica e cirargica) totalizando 70 leitos.

A Instituicdo C estd centrada na zona oeste da capital de S&o Paulo. Sua
estrutura possui dois edificios interligados: um primeiro que concentra as unidades de
internacéo, de terapia intensiva e de emergéncia referenciada, e o segundo que reune
0s servicos de atendimento ambulatorial, hospital-dia clinico e cirdrgico, centro
cirirgico e centro diagnostico e terapéutico. Possui um total de 84 leitos de UTI
abrangendo as especialidades de gastroenterologia, nefrologia, clinica médica e
cirdrgica, pneumologia, neurocirurgia, infectologia, queimados, traumatologia e

emergéncia clinica. Ressalta-se que o0s pacientes das UTls de queimados e de
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infectologia dessa Instituicdo nao participaram do estudo por apresentarem lesfes de

pele de dificil diferenciacdo entre a patologia de base e a LF.

A Instituicdo D esta localizada no interior do Estado de S&o Paulo e oferece os
servicos de clinica médica, cirargica e pediatria em 44 especialidades médicas, além
de exames simples e especializados. Atualmente conta com 51 leitos de UTIl e é
referéncia no atendimento a municipios circunvizinhos e estados mais proximos como

Minas Gerais, Rio de Janeiro, Mato Grosso e Parana.

A Instituicdo E, localizada na zona oeste da capital de S&o Paulo, é um hospital
integrante do Sistema Unico de Saulde, voltado ao ensino, pesquisa e extensio de
servigcos destinados & comunidade. Oferece atendimento nas especialidades de
pediatria, clinica médica, cirargica, obstetricia e UTI neonatal, pediatrica e adulto,

tendo esta Ultima capacidade paral? leitos.

A Instituicdo F, situada na zona oeste da cidade de S&o Paulo, é referéncia na
assisténcia especializada em cardiologia, pneumologia, cirurgias cardiacas e
toracicas e destaca-se por ser um grande centro de ensino e pesquisa. Possui unidade
de emergéncia referenciada, ambulatérios e centros diagnésticos especializados.
Atualmente, é composta por sete UTls adulto (duas coronarianas, duas clinicas, duas
cirdrgicas e uma respiratoria) e uma UTI pediétrica, totalizando 167 leitos de terapia
intensiva. Todavia, no dia da coleta de dados a UTI respiratdria estava em processo

de construcéo e, desta forma, participaram do estudo 110 leitos de UTI adulto.

A Instituicdo G, tem carater privado e possui trés unidades na cidade de Séo
Paulo. Oferece os servi¢cos de pronto-atendimento, clinica médica e cirlrgica e uma

UTI geral com capacidade para 38 leitos.

A Instituicdo H localiza-se no centro da cidade de Sao Paulo e oferece os
servicos de cardiologia, gastroenterologia, neurologia, ortopedia, traumatologia,
urologia, oncologia, ginecologia, transplantes e atendimento de emergéncia. Possui
15 leitos de UTI pediatrica, 10 leitos de UTI neonatal e 57 leitos de UTI adulto.

Por fim, a Instituicdo I, trata-se de um complexo hospitalar localizado na zona
oeste de Sdo Paulo. Abrange os servi¢os de pronto atendimento, centro diagndstico,
centro cirdrgico, centro de hemodialise, imunizagéo, cardiologia, oncologia e UTI geral

e cardioldgica, totalizando 48 leitos de terapia intensiva.



4.3 POPULACAO E AMOSTRA

34

Do total de 551 leitos das UTIs, 102 estavam vagos no dia da coleta de dados.

Dessa forma, a populacéo foi composta de 449 individuos adultos e idosos internados

nas UTIs das nove instituicdes. Compuseram a amostra 0s pacientes internados nas

UTIs no dia da coleta de dados que atenderam aos critérios de incluséo: idade igual

ou maior de 18 anos e que aceitaram participar da pesquisa mediante assinatura do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Foram excluidos do estudo 72

pacientes que ndo atenderam aos critérios de inclusdo e/ou ndo tinham condi¢cbes

clinicas e ndo receberam visita de familiar/responséavel legal no dia da coleta de dados

para assinar TCLE.

No quadro abaixo € apresentada a distribuicAo do numero de pacientes

excluidos do estudo seguido do motivo de exclusao e a distribuicdo de leitos vagos no

dia da coleta de dados.

Quadro 1- Distribuicdo da

2020.

amostra segundo critérios de

exclusdao. Sao Paulo, SP,

Instituicdo

Pacientes

excluidos

Motivo

Leitos

vagos

Amostra

A

28

02 pacientes possuiam idade
inferior a 18 anos, 03
recusaram  participar da
pesquisa e 23 nao tiveram o
TCLE assinados por néo
apresentarem condicbes
clinicas e/ou ndo receberem
visita de familiar/responsavel
legal no dia da coleta de
dados.

22

31 pacientes

02 recusaram participar da
pesquisa e 01 foi a 6bito

antes da coleta de dados.

20

47 pacientes
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11

04 possuiam idade menor que
18 anos, 02 recusaram
participar da pesquisa e 05
nao  tiveram o TCLE
assinados por nao
apresentarem condicdes
clinicas e/ou néo receberem
visita de familiar/responséavel
legal no dia da coleta de

dados.

10

63 pacientes

12

12 recusaram participar da

pesquisa.

32 pacientes

10 pacientes internados

aceitaram participar

10 pacientes

01 paciente com idade inferior
a 18 anos, 02 recusaram
participar da pesquisa e 01
ndo apresentava condigdes
para assinar o TCLE e nao foi

possivel contatar sua familia.

30

76 pacientes

10

05 recusaram participar da
pesquisa, 04 nao tiveram o
TCLE assinado por néo
apresentarem condicbes
clinicas e/ou ndo receberem
visita de familiar/responsavel
legal no dia da coleta de
dados e 01 foi & 6bito antes da

coleta dos dados.

28 pacientes

03 pacientes nao tiveram o
TCLE assinados por néo
apresentarem condi¢cdes

clinicas e/ou ndo receberem

50 pacientes
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visita de familiar/responsavel
legal no dia da coleta de

dados.

1 Um paciente recusou 7 40 pacientes

participar da pesquisa.
TOTAL 72 102 377
pacientes

4.4 ASPECTOS ETICOS

Primeiramente, o projeto de pesquisa foi encaminhado para Diretoria Executiva
de todas as Instituicbes participantes para conhecimento e autorizacao da coleta de
dados nas UTIs (Anexo 1 ao 7). Apés autorizacao da Diretoria Executiva, o projeto foi
inserido na Plataforma Brasil para apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo  proponente e recebeu aprovacdo (N° do parecer/CAAE:
2.490.667/82211318.7.0000.5392) (Anexo 8). Por fazer parte de um projeto
multicéntrico internacional, o projeto de pesquisa foi avaliado também pelo CONEP,
sendo aprovado sob Parecer n°2.687.839/CAAE n°82211318.7.0000.5392 (Anexo 9).
Foi avaliado, ainda, pelo CEP de cada instituicdo sendo aprovado (Anexo 10 a 18),
seguindo as recomendac¢des da Resolugcdo n® 466/12 do Conselho Nacional de Saude
(BRASIL, 2012).

Os participantes que atenderam aos critérios de incluséo estabelecidos foram
abordados e receberam esclarecimentos sobre a natureza e os objetivos do estudo.
Aqueles que aceitaram participar, assinaram o TCLE (APENDICE A) em duas vias,
sendo retida uma para o pesquisador e a outra entregue ao participante/familiar. Ao
participante, foram preservados o direito ao anonimato e a cessagao de sua
participacdo na pesquisa quando ele achasse necessario. Os familiares/responsaveis
do paciente foram abordados quando esse ndo possuia condi¢cdes clinicas para

autorizar a sua participacao na pesquisa.
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4.5 COLETA DE DADOS

4.5.1 Capacitacao dos assistentes da pesquisa

A coleta de dados foi realizada em um Unico dia em cada Instituicdo no ano de
2018, de acordo com a autorizacdo da geréncia de enfermagem a fim de néo
prejudicar a rotina do setor. Em cada instituicdo havia uma coordenadora local
responsavel por gerenciar a coleta de dados junto com a equipe de assistentes e fazer

a comunicacao com 0s pesquisadores responsaveis.

A equipe dos assistentes de pesquisa foi composta por enfermeiros, em sua
maioria estomaterapeutas, que atuam diariamente na prevencao, avaliacdo e
cuidados com a pele de pacientes e, desta forma, possuem habilidades e
conhecimento para uma avaliacdo e classificacéo criteriosa das lesées de pele. Ainda
assim, todos receberam capacitacao prévia, realizada pela coordenadora nacional do
projeto multicéntrico, a fim de apresentar o projeto, os instrumentos e procedimentos
adotados para a coleta de dados. Foram disponibilizados, através de e-mail, material
educacional em formato de e-learning sobre a LF, sua classificacdo e caracteristicas,

e materiais impressos para consulta no dia da coleta.

Apés a capacitacdo, os assistentes receberam 0s materiais necessarios para
coleta de dados: uma pasta com o instrumento da coleta, cépias do TCLE, um
impresso com o sistema de classificacdo STAR - Skin Tear Classification System
(2015), caneta, lapis e borracha. A coleta, em cada instituicdo, ocorreu em dupla
visando garantir a confiabilidade dos dados, sob supervisao da coordenadora local de
cada Instituicdo e das pesquisadoras responsaveis. Foi criado também um grupo no

Whatsapp para troca de informacéo e esclarecimentos de davidas.

4.5.2 Procedimento para coleta de dados

Para obtencdo do TCLE (Apéndice A) foi adotada a estratégia utilizada por
Bernardes (2015) visando minimizar as perdas do numero de participantes. Os

pacientes e/ou responsaveis foram abordados no dia anterior a coleta de dados para
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0 esclarecimento da pesquisa e consentimento da participacéo através da assinatura
do TCLE. Os TCLEs assinados dos pacientes que tiveram alta, 6bito ou que foram
transferidos para outra unidade/instituicdo no dia da coleta dos dados, foram
descartados e os pacientes ndo foram incluidos no estudo. Aqueles que ndo estavam
internados no dia anterior a coleta de dados e, consequentemente, ndo haviam

assinado o TCLE, foram convidados a participar no dia da coleta.

Previamente, foi enviado um comunicado a respeito da pesquisa e coleta de
dados as coordenadoras de enfermagem de cada UTI para ndo prejudicar a dindmica
institucional. A coleta iniciou no periodo da manha e finalizou no mesmo dia apés a
avaliacdo da pele de todos os pacientes internados nas UTIs que aceitaram patrticipar
da pesquisa e da consulta a todos os prontuarios. Para a coleta de dados, seguiu-se
as etapas:

- Solicitacdo do censo diario da UTI: nele constavam todos os pacientes
internados no dia da pesquisa, o que possibilitou o controle dagueles que consentiram
participar e a identificacdo dos que ainda néo haviam preenchido o TCLE;

- Coleta dos dados gerais da Instituicdo: tracando um perfil de cada UTI
participante da pesquisa;

- Coleta dos dados demograficos e clinicos no prontuario do paciente para
preenchimento no instrumento de coleta de dados;

- Avaliacdo do paciente: através do exame fisico céfalo-caudal da pele para
identificacdo da presenca ou auséncia de LF. Se a LF estivesse presente era anotada

a localizacdo anatdmica e a classificagéo.

4.5.3 Instrumento para coleta de dados

Para a coleta de dados, foram utlizados dois instrumentos: o primeiro
especifico para coleta de dados da UTI (Apéndice B) e o segundo (Apéndice C) para

coleta de dados relacionadas aos pacientes (dados demogréficos, clinicos e das LF).
- Instrumento para coleta de dados da UTI:

Teve como objetivo tragar o perfil das UTIs de cada instituicdo. Foram coletadas
as seguintes variaveis: caracteristica do hospital (publico, universitario ou privado),

namero total de leitos da UTI, especialidade da UTI (cirdrgica — cardiologica, ndo
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cardioldgica, transplantes, médico-cirdrgica e traumatologica; médica — cardioldgica,
neuroldgica, pneumoldgica, mista ou médico-cirargica), numero de leitos ocupados no

dia do estudo e niumero de enfermeiros no dia do estudo.

- Instrumento para coleta de dados do paciente: Parte 1 - dados demogréaficos
e clinicos, Parte 2 — dados relacionados as LF. As variaveis coletadas nessa etapa

estao descritas no Quadro 2.

Quadro 2 — Variaveis dependente e independentes do estudo. Sdo Paulo, SP, 2020.
VARIAVEL DEPENDENTE
Lesé&o por Fricgdo Variavel categorica Sim/N&o
VARIAVEIS INDEPENDENTES

DEMOGRAFICAS

Sexo Variavel categorica Feminino/Masculino
Idade Variavel numérica Em anos
continua
CLINICAS
Tipo de admissao Variavel categérica Cirargica/ Eletiva/ Médica/

Trauma/ Urgéncia

Ventilagdo mecéanica Variavel categorica Sim/N&o
invasiva
Diagnastico principal Variavel categérica Afeccdo cardiaca/

Dermatologica/
Gastrointestinal/
Ginecologica/
Hematolbgica/
Neuroldgica/ Pulmonar/
Renal/ Infecciosa/
Traumatologica/Outras

Comorbidades: Variavel categérica Sim/Néao
DPOC/ Insuficiéncia

renal/ Insuficiéncia
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cardiaca/ Diabetes
Mellitus/ Neoplasias /
Corticoterapia/
Quimioterapia/
Imunossupressao/
Desnutricdo/ Doenca

vascular periférica

Tempo de internagéo na
UTI

Variavel numérica

continua

Em dias

Frequéncia respiratoria

Variavel numérica

continua

Movimentos respiratorios

por minuto

Frequéncia cardiaca

Variavel numérica

continua

Batimentos por minuto

Temperatura

Variavel numérica

continua

Grau celsius

Pressao arterial

Variavel numérica

Milimetros de mercurio

continua
Ureia Variavel numérica Miligrama por decilitro
continua
Creatinina Variavel numérica Miligrama por decilitro
continua
Leucadcitos Variavel numérica Milimetro cubico
continua
Plaquetas Variavel numérica Milimetro cubico
continua
Drogas vasopressoras Variavel categérica Sim/Néao
Drogas sedativas Variavel categérica Sim/Néao
Relaxantes musculares Variavel categorica Sim/Néao
Terapia de substituicao Variavel categorica Sim/Néao
renal
Escore da Escala de Variavel numérica De 6 a 23

Braden
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Percepcéao sensorial

Variavel categorica

Totalmente limitado/
Muito limitado/ Levemente
limitado/ Nenhuma
limitacao

Umidade

Variavel categorica

Completamente molhado/
Muito molhado/
Ocasionalmente molhado/
Raramente molhado

Atividade

Variavel categérica

Acamado/ Confinado a
cadeira/ Anda
ocasionalmente/ Anda

frequentemente

Mobilidade

Variavel categérica

Totalmente imoével/
Bastante limitado/
Levemente limitado/ Nao

apresenta limitacoes

Nutricdo

Variavel categérica

Muito pobre/
Provavelmente
inadequado/ Adequado/

Excelente

Friccdo e cisalhamento

Variavel categérica

Problema/ Problema em

potencial/ Nenhum

problema

Cateter venoso Variavel categorica Sim/Néo
Cateter arterial Variavel categérica Sim/Néo
Cateter urinario Variavel categorica Sim/Néao
Cateter de alimentacéo Variavel categorica Sim/Néao
Drenos Variavel categérica Sim/Néao
Curativos adesivos Variavel categérica Sim/Néao
Cremes hidratantes Variavel categorica Sim/Néao
Espuma de silicone Variavel categorica Sim/N&o
Les&o por pressao Variavel categorica Sim/Néao
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Incontinéncia fecal Variavel categorica Sim/Néao
Incontinéncia urinaria Variavel categorica Sim/Néao
Uso de fralda Variavel categorica Sim/Néao
*Desnutricdo Variavel categorica Sim/Né&o

* Para verificar se paciente estava desnutrido, considerou-se a avaliacdo

realizada pelo nutricionista e registrada no prontuario eletrénico.

Dados relacionados as LF:

Para as LF, quando identificadas, foram examinadas e descritas quanto a sua
localizagéo e classificacédo. Utilizou-se o Sistema de Classificagdo STAR - Skin Tear
Classification System (2015), versao traduzida e validada para o Brasil (STRAZZIERI-
PULIDO; SANTOS; CARVILLE, 2015) (ANEXO 19).

A Escala de Braden, versao traduzida e validada para o Brasil (PARANHOS,
SANTOS, 1999), foi utilizada para avaliacdo de risco para LP. A Escala de Braden
(ANEXO 20) possui seis subescalas que incluem: percepc¢éo sensorial, umidade da
pele, atividade, mobilidade, estado nutricional, friccdo e cisalhamento. A pontuacéo
varia de 1 a 4, exceto para a subescala friccdo e cisalhamento, onde variade 1 a3 e
a soma total pode variar de 6 a 23. Quanto mais alta a pontuagcéo, menor o risco para
desenvolver LP (PARANHOS, SANTOS, 1999). A classificacdo de risco pela Escala
Braden varia de Baixo Risco (escore de 15 a 18), Moderado Risco (escore de 13 a
14), Alto Risco (escore de 10 a 12) e Altissimo Risco (escores < 9) (AYELLO,
BRADEN, 2002).

4.6 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados foram introduzidos na plataforma Research Electronic Data
Capture (REDCap), criada em 2004 por pesquisadores da Vanderbilt University e
disponivel para acesso no Brasil em 2011 através da Faculdade de Medicina da
Universidade de Séao Paulo (USP) (REDCAP, 2020). Posteriormente, foram
transferidos do REDCap para uma planilha do Microsoft Excel, onde foram analisados

estatisticamente por meio do Programa R verséo 3.6.3.
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Para a caracterizacdo demografica e clinica da amostra os resultados foram
apresentados em frequéncias absolutas e relativas para as variaveis categoricas; para
as variaveis numeéricas foram utilizados valores de média, desvio padrdo, mediana,
valor minimo e maximo. As andlises de associacao entre a variavel dependente e as
variaveis independentes categoricas foram obtidas por meio dos testes Brunner-
Munzel, Wilcoxon-Mann-Whithney e Two Sample t-test; para associacdo entre a
variavel dependente e as independentes numeéricas foram utilizados o teste exato de
Fisher e o teste Qui-quadrado de Pearson, considerando um nivel de significancia de
5% (p=<0,05), com intervalo de confianca de 95%. Posteriormente, todas as variaveis
independentes foram incluidas na analise multivariada por meio do modelo de arvore
de decisdo com o algoritmo Classification and Regression Tree (CART), visando
identificar os fatores associados a LF.

Por fim, utilizou-se a prevaléncia pontual que se refere ao nimero de pacientes
com lesdo em um dado ponto especifico no tempo, que nesse estudo foi de apenas

um dia. Para o célculo da prevaléncia pontual empregou-se a seguinte formula:

Prevaléncia Pontual = NUmero de pacientes com LF no dia da coleta de dados X100

Numero total de pacientes avaliados no dia da coleta de dados
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5 RESULTADOS

Os resultados estao apresentados em tabelas e figuras, divididos em:

e Caracteristicas organizacionais das UTIs;
e Caracteristicas demograficas e clinicas da amostra;
e Prevaléncia de LF e caracteristicas das lesdes;

e Fatores associados a LF.

Dos 449 pacientes internados nas noves UTIs, 07 tinham idade menor que 18
anos, 27 recusaram participar da pesquisa, 36 nao foi possivel obter assinatura no
TCLE e 02 foram a 6bito antes da coleta de dados. Assim, 377 pacientes compuseram

a amostra da pesquisa (Figura 4).

Figura 4 — Numero de pacientes internados e de participantes

Pacientes internados nas UTIs
no dia da coleta de dados

(N:449) Idade < 18 anos: 7

Recusa: 27

v

N3o assinaram TCLE: 36

v Obito: 2

Total de pacientes participantes
(N:377)

5.1 CARACTERISTICAS ORGANIZACIONAIS DAS UTls

O estudo foi realizado em nove UTIs de hospitais publicos, universitarios e

privados com as mais diversas especialidades (Tabela 1):



46

Tabela 1 — Distribuicdo das Instituicbes de acordo com o numero de UTIs, sua

especialidade, numero de enfermeiros, SP, 2020. (Continua)
Especialidade da UTI Namero de Enfermeiros |
Instituicao A Manh& Tarde Noite Total
Coronariana 2 1 1 4
Emergéncia 1 1 1 3
Clinica 5 4 1 10
Neurolégica 1 1 1 3
Cirargica 3 4 2 9
TOTAL 29
Instituicdo B
Coronariana 3 2 2 7
Clinica 2 1 4
Cirargica 4 3 4 11
TOTAL 22
Instituicdo C
Emergéncia 3 3 3 9
Transplante hepatico 4 4 1 9
Clinica 2 2 2 6
Pneumologia 2 3 2 7
Traumatologia 3 3 3 9
Cirargica 5 5 4 14
TOTAL 54
Instituicdo D
Cardiologica 1 1 1 3
Geral 5 4 5 14
Traumatologia e clinica 5 4 4 13
TOTAL 30
Instituicédo E
Clinica e cirurgica 3 3 2 8
TOTAL 8
Instituicdo F
Coronariana 1 1 1 1 3
Coronariana 2 5 5 5 15
Clinica 1 3 2 2 7
Clinica 2 5 4 5 14
Cirargica 1 8 8 8 24
Cirargica 2 7 7 7 21
TOTAL 84
Instituicdo G
Geral 14 14 8 36
TOTAL 36
Instituicdo H
Geral 7 7 6 20

TOTAL 20
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Tabela 1 — Distribuicdo das Instituices de acordo com o numero de UTIs, sua

especialidade, numero de enfermeiros, SP, 2020. (Continuacao)
Especialidade da UTI Numero de Enfermeiros
Instituicédo | Manha Tarde Noite Total
Geral 9 7 8 24
Cardiologico 7 6 6 19
TOTAL 43

(Conclusao)

Soma-se um total de 28 UTIs das mais diversas especialidades (clinica,
cirdrgica, cardiovascular, emergéncia, neurolégica, pneumoldgica, traumatologica e
transplante). As UTIs possuem um total de 326 enfermeiros, apresentando uma média
de 11,64 enfermeiros por UTI, divididos entre os plantbes da manh, tarde e noite.
Considerando o numero de leitos de UTI de cada hospital, observa-se um maior

namero de enfermeiros nas instituicdes universitarias (Instituicdo C, D, E, F).

5.2 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS E CLINICAS DA AMOSTRA

A Tabela 2 apresenta as caracteristicas demograficas e clinicas dos 377

pacientes participantes do estudo.

Tabela 2- Distribuicdo dos pacientes segundo as caracteristicas demogréficas e

clinicas. Sdo Paulo, SP, 2020. (Continua)
Variaveis Demogréficas n %
Sexo
Masculino 199 52,79
Feminino 178 47,21
Idade (anos)
Média (DP) 62,71 (17,20)
Mediana 64
Minimo-Maximo 18-100
Variaveis Clinicas n %
Tipo de Admisséo
Urgéncia 127 33,69
Cirargica 118 31,30
Médica 105 27,85
Eletiva 18 4,77
Traumatoldgica 9 2,39
Diagndstico Principal
Afeccéao cardiaca 162 42,97

Afeccao neuroldgica 45 11,94



Tabela 2- Distribuicdo dos pacientes segundo as caracteristicas demograficas e

clinicas. Sao Paulo, SP, 2020. (Continuacao)
Variaveis Clinicas n %
Diagnostico Principal

Afeccgdo pulmonar 41 10,88
Afeccao gastrointestinal 33 8,75
Afeccéo renal 10 2,65
Trauma 10 2,65
Infeccéo 6 1,59
Afeccdo hematoldgica 4 1,06
Afeccdo dermatoldgica 4 1,06
Afeccdao ginecoldgica 2 0,53
Outras doencas 60 15,92
Comorbidades

Diabetes Mellitus 141 37,40
Insuficiéncia renal 80 21,22
Insuficiéncia cardiaca 70 18,57
Neoplasias 40 10,61
DPOC 24 6,37
Desnutricao 22 5,84
Corticoterapia 14 3,71
Doenca vascular periférica 13 3,45
Imunossupresséao 13 3,45
Quimioterapia 6 1,59
Medicacdes em Uso

Drogas sedativas 70 18,57
Relaxantes musculares 11 2,92
Drogas vasopressoras 118 31,30
Uso de Ventilagdo Mecanica 104 27,59
Lesao por Presséo 121 32,10
Incontinéncia

Urinaria 52 13,79
Fecal 78 20,69
Uso de Fralda 277 73,47
Uso de Curativos Adesivos 374 99,20
Uso de Cremes Hidratantes 255 67,64
Uso de Espuma de Silicone 32 8,49
Tempo de Internacéo (dias)

Média (DP) 19,60 (75,05)

Mediana 6

Minimo-Maximo 0-1232

Frequéncia Respiratéria (mrpm)

Média (DP) 19,14 (3,73)

Mediana 19

Minimo-Maximo 10,5-37
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Tabela 2- Distribuicdo dos pacientes segundo as caracteristicas demograficas e

clinicas. Sao Paulo, SP, 2020. (Continuacao)
Variaveis Clinicas n %
Frequéncia Cardiaca (bpm)

Média (DP) 88,47 (18,11)
Mediana 87
Minimo-Maximo 50-161
Temperatura (°C)

Média (DP) 36,18 (0,54)
Mediana 36,2
Minimo-Maximo 34,3-37,3
Presséo Arterial Sistélica (mmHg)

Média (DP) 118,76 (19,02)
Mediana 118,25
Minimo-Maximo 60,5-187,5
Ureia (mg/dl)

Média (DP) 73,32 (53,85)
Mediana 56
Minimo-Maximo 10-348
Creatinina (mg/dl)

Média (DP) 1,71 (1,49)
Mediana 1,18
Minimo-Maximo 0,24-9,81
Leucodcitos (x 103/mms3)

Média (DP) 11,85 (8,44)
Mediana 10,05
Minimo-Maximo 1,13-81,7
Plaguetas (x 103/mm3)

Média 221,90 (119,07)
Mediana 201
Minimo-Maximo 22-780

(Concluséao)

Quanto a distribuicdo demogréfica, na Tabela 2, evidencia-se o predominio de
individuos do sexo masculino (199/52,79%), com idade média de 62,71 (DP 17,20) e
mediana de 64 anos. A faixa etaria dos participantes variou entre 18 e 100 anos.

Do ponto de vista clinico, observa-se o predominio das admissdes de carater
de urgéncia (127/33,69%), seguidas das cirargicas (118/31,30%). O tempo médio de
internacéo na UTI corresponde a 19,60 dias (DP: 75,05), variando entre zero a 1.232
dias. O diagnaostico predominante esta relacionado a causas cardiacas (162/42,97%)

e a comorbidade mais prevalente é o Diabetes Mellitus (141/37,40%).
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Com relacdo ao uso de medicacdes, 70 pacientes (18,57%) necessitavam de
sedativos, 11 (2,92%) de relaxantes musculares e 118 (31,30%) de drogas
vasopressoras para manutencao da estabilidade hemodinamica.

Trezentos e setenta e quatro pacientes (99,20%) faziam uso de curativos
adesivos, seja para fixacao dos dispositivos invasivos ou para fixacdo de curativos de
lesGes e 255 (67,64%) faziam uso de cremes hidratantes (255/67,64%).

A Tabela 3 apresenta a distribuicdo dos pacientes de acordo com a pontuagéo
da Escala de Braden e o uso de dispositivos invasivos.

Tabela 3 — Distribuicdo dos pacientes de acordo com a pontuacéo e as subescalas da
Escala de Braden e com o uso de dispositivos invasivos. Sdo Paulo, SP, 2020.

(Continua)

Variaveis

Escore da Escala de Braden

Média (DP) 13,57 (4,03)

Mediana 14

Minimo-Maximo 6-22

n %

Percepcao Sensorial

Totalmente limitado 94 24,93
Muito limitado 55 14,59
Levemente limitado 80 21,22
Nenhuma limitagcéo 148 39,26
Umidade

Completamente molhado 36 9,55
Muito molhado 55 14,59
Ocasionalmente molhado 160 42,44
Raramente molhado 126 33,42
Atividade

Acamado 289 76,66
Confinado a cadeira 33 8,75
Anda ocasionalmente 50 13,26
Anda frequentemente 5 1,33
Mobilidade

Totalmente imével 110 29,18
Bastante limitado 103 27,32
Levemente limitado 111 29,44
N&o apresenta limitacéo 53 14,06
Nutricao

Muito pobre 64 16,98
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Tabela 3 — Distribuicéo dos pacientes de acordo com a pontuacéo e as subescalas
da Escala de Braden e com o uso de dispositivos invasivos. Sdo Paulo, SP, 2020.
(Continuacéao)

Variaveis n %
Nutricao

Provavelmente inadequado 97 25,73
Adequado 205 54,37
Excelente 11 2,92
Friccdo e Cisalhamento

Problema 179 47,48
Problema em potencial 119 31,56
Nenhum problema 79 20,96
Dispositivos Invasivos

Dispositivo respiratorio 205 54,38
Cateter venoso 361 95,76
Cateter arterial 114 30,24
Cateter urinario 223 59,15
Cateter de alimentacéao 124 32,89
Drenos 120 31,83

(Concluséao)

Referente a Escala de Braden, a pontuacdo média dos pacientes no dia do
estudo foi de 13,57 (DP: 4,03) sendo, portanto, classificados como risco moderado.
Considerando a pontuacdo das subescalas, observa-se que, em sua maioria, 0s
pacientes ndo possuiam limitacao da percepcédo sensorial, encontravam-se acamado,
ocasionalmente molhados, com limitacdo leve da mobilidade, nutricdo adequada e
tiveram a friccdo e o cisalhamento como fator problematico.

Quanto ao uso de dispositivos invasivos, grande parte dos pacientes utilizavam
algum dispositivo para suporte respiratorio - dentre os quais se encontravam o cateter
nasal, a mascara de Venturi e a mascara de ventilagdo nao invasiva; cateter venoso

central e periférico e cateter urinério.

5.3 PREVALENCIA DE LF E CARACTERISTICAS DAS LESOES

Dos 377 pacientes que compuseram a amostra, 51 apresentaram LF
implicando uma prevaléncia pontual de 13,53%.

Quatorze pacientes apresentaram mais de uma LF, sendo o caso de maior
destaque o de um unico paciente que apresentou 15 LF. As LF somaram um total de
91 lesbes e apresentaram uma média de 1,78 LF por paciente. A maioria das LF

ocorreu em membros superiores (43/47,25%), seguido das lesdes em regido de
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gluteos (20/21,98%) e membros inferiores (18/19,78%), as demais LF (10/10,98%)
estavam localizadas em outras regides tais como regido cervical, toracica e inguinal.
A classificacdo de maior ocorréncia foi a 1b (26/28,57%), seguida da 2a (18/19,78%).
Ressalta-se um numero significativo de LF com classificacdo 3 (15/16,48%).

A Tabela 4 apresenta a prevaléncia de LF de acordo com a Instituicao, tipo de
hospital (publico, universitario e privado) e tipo de UTI (cirdrgica, médica e médico-

cirurgica).

Tabela 4 — Prevaléncia de LF de acordo com Instituicao, tipo de hospital e de UTI.
Séo Paulo, SP, 2020.

Lesédo por Friccéo

Ausente Presente TOTAL
Instituicdo n % n % n %
A 29 93,55 2 6,45 31 100,00
B 42 89,36 5 10,64 47 100,00
C 58 92,06 5 7,94 63 100,00
D 29 90,62 3 9,38 32 100,00
E 9 90,00 1 10,00 10 100,00
F 59 77,63 17 22,37 76 100,00
G 20 71,43 8 28,57 28 100,00
H 44 88,00 6 12,00 50 100,00
I 36 90,00 4 10,00 40 100,00
Tipo de Hospital
Publico 71 91,03 7 8,97 78 100,00
Universitario 156 85,71 26 14,29 182 100,00
Privado 99 84,61 18 15,39 117 100,00
Tipo de UTI
Cirargica 136 88,31 18 11,69 154 100,00
Médica 67 82,72 14 17,28 81 100,00
Médico-Cirurgica 123 86,62 19 13,38 142 100,00

Soma-se um total de 78 (20,70%) pacientes avaliados em hospitais publicos
(Instituicéo A e B), 182 (48,27%) em hospitais universitarios (Instituicdo C, D, Ee F) e
117 (31,03%) em privados (Instituicdo G, H e I). Observa-se um maior niumero de LF
nas Instituicbes F (17/22,37%) e G (8/28,57%) - universitario e privado,
respectivamente - e nas UTIs médica (14/17,28%) e médico-cirurgica (19/13,38%).
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5.4 FATORES ASSOCIADOS A LF

A Tabela 5 apresenta a associagdo entre a variavel dependente (presenca de
LF) com as variaveis demograficas (sexo e idade) e as Tabelas 6 e 7 apresentam a

associacao entre LF e as variaveis clinicas numéricas e categoricas, respectivamente.

Tabela 5 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis demogréficas dos 377
pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020.

Leséo por Fricgdo

Variaveis Ausente Presente Valor-p
Demograficas n % n %

Sexo

Masculino 172 86,43 27 13,57 0,607
Feminino 157 88,20 21 11,80

Idade (anos)

Média (DP) 62,42 (16,95) 64,55 (18,85)

Mediana 63 67 0,2442

Minimo-Maximo 18-100 18-96
1 Pearson's Chi-squared test 2 Wilcoxon-Mann-Whitney test

As variaveis demogréficas, sexo e idade, ndo apresentaram associacao

estatisticamente significante com LF.

Tabela 6 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas numéricas dos 377

pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020. (Continua)
Lesédo por Friccao

Variaveis Clinicas Ausente Presente Valor-p
Tempo de Internagédo(dias)
Média (DP) 15,32 (41,55) 46,96 (173,91)
Mediana 5 11 <0,0011
Minimo-Maximo 0-434 0-1232
Braden
Média (DP) 13,86 (4,03) 11,75 (3,59)
Mediana 14 11 <0,0012
Minimo-Maximo 6-22 6-20
Presséo Arterial Sistdlica - PAS (mmHg)
Média (DP) 120,19 (19,02) 109,63 (16,49) <0,0013
Mediana 120 109,5

Minimo-Maximo 60,5-187,5

84,5-156



Tabela 6 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas numéricas dos 377

pacientes participantes do estudo. Sado Paulo, SP, 2020. (Continuacao)
Lesédo por Friccéo

Variaveis Clinicas Ausente Presente Valor-p

Frequéncia Cardiaca (bpm)

Média (DP) 87,82 (17,61) 92,58 (20,74)

Mediana 86,5 89 0,1652

Minimo-Maximo 50-153,3 55-161

Frequéncia Respiratéria (mrpm)

Média (DP) 19,07 (3,83) 19,58 (2,99)

Mediana 18,75 19 0,1511

Minimo-Maximo 10,5-37 14-30,5

Temperatura (°C)

Média (DP) 36,19 (0,51) 36,13 (0,68)

Mediana 36,2 36,2 0,5414

Minimo-Maximo 34,65-37,7 34,3-37,6

Ureia (mg/dl)

Média (DP) 69,90 (51,10) 96,87 (65,84)

Mediana 53,5 84 0,002

Minimo-Maximo 10-348 20-313

Creatinina (mg/dl)

Média (DP) 1,69 (1,50) 1,85 (1,45)

Mediana 1,135 1,6 0,1882

Minimo-Maximo 0,24-9,81 0,36-6,68

Leucécitos (x 103/mms3)

Média (DP) 12,11 (8,79) 10,04 (5,27)

Mediana 10,17 9,23 0,0932

Minimo-Maximo 1,13-81,7 1,24-25,18

Plaguetas (x 103/mm?3)

Média (DP) 225,70 (116,22) 195,37 (135,78)

Mediana 206 166,5 0,0202

Minimo-Maximo 29-780 22-695

1 Brunner-Munzel test 2 Wilcoxon-Mann-Whitney test 3 Two Sample T-test
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4Welch Two Sample test (Conclusao)

Observa-se na Tabela 6 uma maior prevaléncia de LF em pacientes com: maior

tempo de internacdo em UTI (p< 0,001), apresentando permanéncia média de 46,96
dias (DP: 173,91) no hospital; PAS mais baixa (p<0,001), com média de 109,63mHg
(DP: 16,49); e, valores de ureia elevados (p=0,002), com média de 96,87 mg/dl

(DP:65,84). Comparando-se a pontuacdo média da Escala de Braden entre os

pacientes com e sem LF, observa-se que houve diferenca estatisticamente

significativa (p<0,001) para aqueles com menor valor na Escala de Braden, média de

11,75 (DP:3,59).
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Tabela 7 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas categoricas dos 377

pacientes participantes do estudo. S&o Paulo, SP, 2020. (Continua)
Lesédo por Friccéo
Variaveis Clinicas Ausente Presente Valor-p
n % n %
Tipo de Admisséo
Cirargica 104 88,14 14 11,86
Eletiva 15 83,33 3 16,67
Médica 93 88,57 12 11,43 0,7641
Traumatoldgica 8 88,89 1 11,11
Urgéncia 106 83,46 21 16,54
Diagnostico Principal
Afeccéo cardiaca 141 87,04 21 12,96
Afeccado dermatoldgica 3 75,00 1 25,00
Afeccao gastrointestinal 31 93,94 2 6,06 0,607%
Afeccao ginecologica 2 100,00 0 0,00
Afeccdo hematoldgica 3 75,00 1 25,00
Afeccao neurolégica 36 80,00 9 20,00
Afeccgdo pulmonar 36 87,81 5 12,20
Afeccao renal 10 100,00 0 0,00
Infeccéo 5 83,33 1 16,67
Trauma 10 100,00 0 0,00
Outras doencas 49 81,67 11 18,33
Comorbidades
DPOC
Nao 306 86,69 a7 13,31 0,643t
Sim 20 83,33 4 16,67
Neoplasias
Nao 291 86,35 46 13,65 0,841
Sim 35 87,50 5 12,50
Insuficiéncia renal
Nao 256 86,20 41 13,80 0,762
Sim 70 87,50 10 12,50
Insuficiéncia cardiaca
Nao 266 86,64 41 13,36 0,837
Sim 60 85,71 10 14,29
Diabetes Mellitus
Nao 202 85,59 34 14,41 0,519t
Sim 124 87,94 17 12,06
Desnutricao
Nao 310 87,32 45 12,68 0,096
Sim 16 72,73 6 27,27
Doencga vascular periférica
Nao 316 86,81 48 13,19 0,306
Sim 10 76,92 3 23,08
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Tabela 7 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas categoricas dos 377

pacientes participantes do estudo. Sado Paulo, SP, 2020. (Continuacéao)
Leséo por Friccao
Variaveis Clinicas Ausente Presente Valor-p
n % n %
Corticoterapia
N&o 317 87,33 46 12,67 0,014t
Sim 9 64,29 5 35,71
Quimioterapia
N&o 321 86,52 50 13,48 0,5852
Sim 5 83,33 1 16,67
Imunossupresséo
N&o 316 86,81 48 13,19 0,306
Sim 10 76,92 3 23,08
Medicacdes
Drogas sedativas
N&o 270 87,95 37 12,05 0,080
Sim 56 80,00 14 20,00
Relaxantes musculares
N&o 318 86,89 48 13,11 0,177+
Sim 8 72,73 3 27,27
Drogas vasopressoras
N&o 225 86,87 34 13,13 0,737+
Sim 101 85,59 17 14,41

Dispositivos Invasivos
Ventilagdo mecéanica

Nao 243 89,01 30 10,99 0,020t
Sim 83 79,81 21 20,19

Dispositivo respiratério
Nao 152 88,37 20 11,63 0,3241
Sim 174 84,88 31 15,12

Cateter venoso
Nao 14 87,50 2 12,50 0,9021
Sim 312 86,43 49 13,57

Cateter arterial
Nao 227 86,31 36 13,69 0,8901
Sim 99 86,84 15 13,16

Cateter urinario
Nao 135 87,66 19 12,34 0,575t
Sim 191 85,65 32 14,35

Cateter de alimentacéo
Nao 228 90,12 25 9,88 0,003t
Sim 98 79,03 26 20,97

Drenos
Nao 221 85,99 36 14,01 0,6901

Sim 105 87,50 15 12,50
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Tabela 7 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas categoricas dos 377
pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020.

(Continuacao)

Leséo por Friccao

Variaveis Clinicas Ausente Presente Valor-p
n % n %
Lesao por Presséo
Nao 232 90,63 24 9,38 <0,0011
Sim 94 77,69 27 22,31
Subescalas de Braden
Percepcéo Sensorial
Totalmente limitado 72 76,60 22 23,40
Muito limitado 47 85,46 8 14,55 0,0061
Levemente limitado 70 87,50 10 12,50
Nenhuma limitacéo 137 92,57 11 7,43
Umidade
Completamente molhado 24 66,67 12 33,33
Muito molhado 50 90,91 5 9,09 0,0021
Ocasionalmente molhado 138 86,25 22 13,75
Raramente molhado 114 90,48 12 9,52
Atividade
Acamado 245 84,78 44 15,22
Confinado a cadeira 29 87,88 4 12,12 0,3382
Anda ocasionalmente 47 94,00 3 6,00
Anda frequentemente 5 100,00 0 0,00
Mobilidade
Totalmente imével 87 79,09 23 20,91
Bastante limitado 86 83,50 17 16,51 0,005t
Levemente limitado 102 91,89 9 8,11
N&o apresenta limitacao 51 96,23 2 3,77
Nutricao
Muito pobre 59 92,19 5 7,81
Provavelmente inadequado 81 83,51 16 16,50 0,430
Adequado 176 85,85 29 14,15
Excelente 10 90,91 1 9,09
Friccdo e Cisalhamento
Problema 145 81,01 34 18,99
Problema em potencial 104 87,39 15 12,61 0,1552
Nenhum problema 79 100,00 0 0,00
Incontinéncia Urinaria
Nao 286 88 39 12 0,030t
Sim 40 76,92 12 23,08
Incontinéncia Fecal
Nao 268 89,63 31 10,37 <0,0011
Sim 58 74,36 20 25,64
Uso de Fralda
Nao 91 91,00 9 9,00 0,123
Sim 235 84,84 42 15,16



58

Tabela 7 — Prevaléncia de LF de acordo com variaveis clinicas categoricas dos 377

pacientes participantes do estudo. Sao Paulo, SP, 2020. (Continuacéao)
Lesdo por Friccéo
Variaveis Clinicas Ausente Presente Valor-p
n % n %

Uso de Curativos Adesivos
N&o 3 100,00 0 0,00 1,000?2
Sim 323 86,36 51 13,64

Uso de Creme Hidratantes
N&o 112 91,80 10 8,20 0,037
Sim 214 83,92 41 16,08

Uso de Espuma de Silicone
N&o 301 87,25 44 12,75 0,150
Sim 25 78,12 7 21,88

1 Pearson's Chi-squared test 2Fisher's Exact Test (Concluséao)

Em relacdo as variaveis clinicas, observa-se na Tabela 7 que: os pacientes que
apresentaram lesdo por pressdo (p<0,001), bem como aqueles que receberam
alimentacao através de cateteres (p=0,003), que fizeram uso de ventilagdo mecéanica
invasiva (p=0,020), corticoterapia (p=0,014), possuiram incontinéncia urinaria
(p=0,030) ou fecal (p<0,001) e utilizaram cremes hidratantes (p=0,037) apresentaram
maior prevaléncia de LF. Quanto a subescala de Braden, a percep¢do sensorial
(p=0,006), a umidade (p=0,002) e a mobilidade (p=0,005) também demostraram

significancia estatistica para LF.

Na figura 5 sdo apresentados os fatores associados a LF de acordo com a
andlise multivariada — CART.

Figura 5 - Fatores associados a LF, segundo anéalise CART
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Conforme evidenciado na analise CART (Figura 5), identificaram-se trés fatores
associados a LF: pressédo arterial sistolica (PAS) média menor que 124,75 mmHg,
pontuacdo da subescala de Braden “Umidade” menor que muito molhada e idade
menor que 68,5 anos. Portanto, paciente que apresenta PAS < 124,75 mmHg, pele
completamente molhada ou completamente molhada e idade < 68,5 anos tem uma

chance maior que 80% de ter LF.
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6 DISCUSSAO

A discussao € apresentada nos seguintes topicos:

e Prevaléncia de LF e caracteristicas das lesoes;

e Fatores associados a LF.

6.1 PREVALENCIA DE LF E CARACTERISTICAS DAS LESOES

Todos os 377 pacientes participantes desse estudo tiveram a pele avaliada
para identificacdo, localizacdo e classificacdo das LF. A prevaléncia pontual de LF foi
de 13,53%, com média de 1,78 LF por paciente. Na literatura esse coeficiente
apresenta-se bastante varidvel. A heterogeneidade da populacdo dos estudos -
envolvendo etnias, paises e faixas etarias diferentes -, os diferentes locais de
pesquisa - hospital ou instituicAo de longa permanéncia (ILP) -, a presenca ou
auséncia de protocolos de prevencdo e manejo de LF e a metodologia utilizada em
cada pesquisa sao fatores que contribuem para a diversidade dos achados.

Revisao sistemética sobre a prevaléncia de LF mostrou uma variagao de 3,3%
a 22% no ambiente hospitalar e 5,5 a 19,5% no ambiente domiciliar (STRAZZIERI-
PULIDO et al., 2015). No Brasil, ainda existem poucas pesquisas que abordem essa
tematica. Estudo realizado em Sao Paulo com 157 pacientes adultos oncolégicos
hospitalizados identificou uma prevaléncia de 3,3% (AMARAL; PULIDO; SANTOS,
2012), enquanto gque uma pesquisa transversal com 54 idosos em uma ILP no Piaui a
prevaléncia foi de 20,4% (VIEIRA et al., 2019) e em outro estudo realizado com 69
idosos de trés ILPs do municipio de Sdo Paulo a prevaléncia encontrada de LF foi de
11,6% (PERES, 2014).

Em Singapura, pesquisa realizada em um hospital escola com 146 pacientes
identificou a prevaléncia de 6,2% (CHANG; CARVILLE; TAY, 2016). Na Dinamarca, a
prevaléncia de 11,4% foi obtida em estudo desenvolvido em instituicdo hospitalar com
202 pacientes com idade entre 19 e 99 anos (BERMARK et al., 2017) e, na Bélgica,
estudo realizado em 10 ILPs com 1.153 idosos identificou uma prevaléncia de 3,0%
(VAN TIGGELEN et al., 2019).
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Estudos epidemioldgicos de LF realizados especificamente com pacientes
criticos séo ainda mais escassos. No contexto nacional, um estudo de incidéncia de
LP e LF foi realizado com pacientes criticos internados em UTIs de cardiopneumologia
de um hospital universitério localizado no municipio de S&o Paulo e a incidéncia de
LF identificada foi de 7,02% (CAMPANILI, 2014).

Tendo o conhecimento de que lesdes de pele sdo eventos adversos e na
grande maioria dos casos, evitaveis, ressalta-se que a prevaléncia encontrada nesses
estudos pode ser considerada elevada. De acordo com Serra et al (2018) o
desenvolvimento e implementacdo de estratégias de prevencdo baseadas no
conhecimento dos fatores de risco sdo medidas eficazes para a reduzir e até impedir
o desenvolvimento de LF (SERRA et al., 2018).

Quanto a localizacdo dessas lesfes, as extremidades do corpo sao citadas
como as regibes de maior acometimento (CHANG; CARVILLE; TAY, 2016). Um
estudo realizado no Jap&o com 410 pacientes idosos de uma ILP identificou que 50%
das LF ocorreram nos membros superiores (KOYANO et al., 2016a). Bermark et al
(2017) ao estudar a prevaléncia de LF em um hospital da Dinamarca identificou que
55% dessas lesdes encontravam-se nos membros superiores, seguidos de 45% nos
membros inferiores. Na Pensilvania, pesquisa realizada em seis ILPs, com 1.253
idosos, destacou que as LF ocorriam mais frequentemente nos membros superiores
(31,1%) que nos inferiores (16%) (HAWK; SHANNON, 2018).

Nesta pesquisa, dentre as 91 LF identificadas, houve o predominio de sua
localizacdo nos membros superiores (43/47,25%) corroborando com os achados da
literatura. Estudos revelam que os membros superiores sdo mais propicios para o
desenvolvimento de LF, pois durante a mudanca ou transferéncia do paciente de uma
superficie de suporte para outra ha o aumento da exposicao as forcas de cisalhamento
e atrito, causando a lesdo (KOYANO et al., 2016a; SANADA et al., 2015). Todavia,
estudo de incidéncia de LF e LP, realizado com 370 pacientes criticos de UTIs
cardiopneumoldégicas de um hospital localizado no municipio de Sao Paulo, identificou
gue a maioria (42,30%) das 26 LF estavam localizadas na regido peri-ferida esternal
e gue as mesmas estavam relacionadas a traumas por fita adesiva, seguida da regiao
dos membros superiores (CAMPANILI, 2014). No presente estudo, apesar da maioria
das LF terem ocorrido nos membros superiores, observou-se ocorréncia de lesdes

nas regioes toracica, cervical e inguinal, o que pode estar, também, relacionada a
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trauma devido ao uso de fitas adesivas para fixacdo de curativos ou demais
dispositivos invasivos.

Quanto a classificacdo das LF, algumas pesquisas utilizaram o sistema de
classificagdo STAR enquanto outras utilizaram o ISTAP. Quando classificadas
considerando o ISTAP, observou-se o predominio de LF do tipo 2, como apontado no
estudo de Bermark et al. (2017) realizado com 202 adultos hospitalizados na
Dinamarca; e do tipo 3, como apontado por Van Tiggelen et al. (2019) em um estudo
conduzido na Bélgica com 1.153 idosos residentes em ILPs e em uma revisdo
retrospectiva realizada em um centro de reabilitacdo de medula espinhal, onde 66,6%
das LF eram tipo 3 (CATANIA; MORGAN; MARTIN, 2018).

Quando considerado o STAR, o estudo de Chang, Carville e Tay (2016)
identificou um maior nimero de LF categoria 3 (43%), seguidos da categoria 1a (36%).
No Japéo, estudo realizado com 410 pacientes idosos de uma ILP observou maior
prevaléncia de LF categoria 1b (68,8%) (KOYANO et al., 2016a). O estudo nacional,
de incidéncia, citado acima, identificou que a maioria das LF eram de categoria 3
(84,61%), seguido da categoria 2b (CAMPANILI, 2014), resultados que diferem do
presente estudo onde houve um predominio de LF na categoria 1b (26/28,57%)

seguidos da 2a (18/19,78%), segundo o sistema de classificacdo STAR.

6.2 FATORES ASSOCIADOS A LF

A literatura aponta a idade avancada como fator de risco mais prevalente para
LF, associando 1,18 vezes mais chance de ruptura de pele para cada ano adicional
de idade (SERRA et al., 2018; STRAZZIERI-PULIDO et al., 2017; WOO; LEBLANC,
2018). Com o decorrer dos anos, devido a alteracdes fisiologicas do organismo, a pele
perde sua elasticidade, resisténcia, umidade e tecido dérmico e subcutaneo, tornando-
se mais vulneravel as forcas de atrito e cisalhamento (BARANOSKI; LEBLANC,;
GLOECKNER, 2016; MCINULTY, 2017; BEECKMAN et al. 2020). No Jap&o, um
estudo desenvolvido com o objetivo de prever a LF identificou que a diminuicdo da
espessura da derme em pessoas idosas estava significativamente associada a uma
maior probabilidade de LF (KOYANO et al., 2016b). Além disso, outras caracteristicas
gue podem estar presentes em individuos idosos sdo 0 comprometimento cognitivo,

a mobilidade limitada, a diminuicdo da sensibilidade e as deficiéncias nutricionais,
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agravando ainda mais o risco para ruptura de pele (BARANOSKI; LEBLANC;
GLOECKNER, 2016).

Nesta pesquisa, 51 pacientes apresentaram LF e a média de idade desses que
a desenvolveram foi de 64,55 anos (DP 18,85). Esses dados corroboram com a
literatura, porém nédo houve significancia estatistica entre idade e LF na analise de
associacdo. Pela analise multivariada CART, pacientes com idade maior ou igual a
68,5 anos tem 20% mais chances de ter LF e pacientes com idade menor que 68,5
anos as chances aumentam para 80%.

Quanto ao sexo, dos 377 participantes desta pesquisa, 199 (52,79%) eram do
sexo masculino e desses 27 (13,57%) desenvolveram LF. Dados semelhantes séo
apontados na literatura como no estudo de Rayner et al (2018) em que 0 sexo
masculino foi fator preditivo para o risco de LF e no estudo de Woo e Leblanc (2018)
em que individuos do sexo masculino desenvolveram mais LF (21%) que aqueles do
sexo feminino (12%) (RAYNER etal., 2018; WOO; LEBLANC, 2018). Todavia, apesar
da maioria das LF estarem presentes em individuos do sexo masculino, neste estudo,
essa variavel ndo apresentou diferenca significativa quando comparada com o sexo
feminino.

Comorbidades clinicas sdo apontadas na literatura como condi¢c8es associadas
a fragilidade da pele do individuo (BEECKMAN et al. 2020). Diabetes Mellitus,
doencas vasculares e nutricao alterada séo citados como fatores de risco intrinsecos
para o desenvolvimento dessas lesbes (MURPHREE, 2017), assim como
dificultadores no processo de cicatrizacdo tecidual (IDENSOHN et al., 2019;
MANKOWITZ, 2017). A insuficiéncia cardiaca e renal sdo citadas como afeccdes
associadas a LF por comprometerem a vascularizacéo tecidual (FENG et al., 2016).
Nesta pesquisa, as comorbidades mais prevalentes foram Diabetes Mellitus
(141/37,40%), insuficiéncia renal (80/21,22%) e insuficiéncia cardiaca (70/18,57%),
apresentando LF em 17 (12,06%), 10 (12,50%) e 10 (14,29%) pacientes,
respectivamente, com essas condi¢des, porém sem significancia estatistica.

Nesta pesquisa, 0 uso cronico de corticoides foi identificado como fator
associado a LF (p=0,014), corroborando com resultados de uma pesquisa realizada
por Van Tiggelen et al. (2019) feita com 1.153 idosos na Bélgica que, através da
analise multivariada, apontou o uso de corticoides como fator de risco independente

para LF, e com o estudo de Sanada et al. (2015), realizado com 368 idosos residentes
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em ILPs, em que o uso de corticoides foi mais prevalente em individuos com LF
(p=0,063). Dentre os efeitos adversos dermatolégicos mais comuns, citados na
literatura, pelo uso de corticoides esté a atrofia cutédnea, a formacao de purpura e o
comprometimento da cicatrizagéo de feridas (DA SILVA et al., 2006). Os corticoides
em altas doses atuam dificultando a cicatrizacdo das lesdes através da inibicdo dos
fendmenos iniciais do processo inflamatodrio da cicatrizagéo, assim como impedindo a
proliferacdo capilar e a deposicao de colageno, retardando sua oclusédo (JOHNSTON,
1990).

Niveis de ureia elevados também estiveram associados a LF (p=0,002).
Todavia, ndo foi encontrado na literatura outros estudos que demonstrassem essa
associacao. Sabe-se que a uremia pode ocasionar, dentre outros sintomas, o prurido
urémico, tendo como resultado secundario a abrasdo, a escoriacdo e o rompimento
mais facil da pele em decorréncia do atrito gerado para alivio do sintoma (KREMER,;
METTANG, 2019).

Sobre a avaliagdo nutricional, neste estudo 22 (5,84%) pacientes foram
classificados como desnutridos dos quais seis (27,27%) apresentaram LF. Bermark et
al (2017) ao realizar analise dos fatores que influenciam o desenvolvimento ou ndo da
LF identificou que pacientes em risco nutricional estavam mais presentes no grupo de
pessoas com LF. Estudos evidenciam a desnutricdo como fator de risco modificavel
para LF (IDENSOHN et al., 2019; SERRA et al.,, 2018) e apontam a nutricdo e
hidratacdo adequadas como agentes preventivos (LEBLANC et al., 2018).

Sabe-se que pacientes em UTI podem necessitar de dispositivos invasivos e
de drogas vasoativas para manter sua estabilidade hemodinamica. Nesta pesquisa,
205 (54,38%) participantes utilizaram dispositivos de assisténcia respiratoria, 361
(95,76%) cateteres venosos, 114 (30,24%) cateter arterial, 223 (59,15%) cateteres
urinérios, 124 (32,89%) cateteres para auxiliar na alimentacéo e 120 (31,83%) drenos.
Como consequéncia, as LF foram identificadas em 31 (15,12%) pacientes em uso de
dispositivo de assisténcia respiratéria, 49 (13,57%) pacientes com cateter venoso, 15
(13,16%) com cateter arterial, 32 (14,35%) com cateter urinario, 26 (20,97%) em uso
de cateter para alimentacao e 15 (12,50%) pacientes com drenos.

Além disso, 374 (99,20%) pacientes fizeram uso de curativos adesivos, seja
para fixacdo dos dispositivos invasivos ou para fixacdo de curativos de lesbes, e

desses, 51 (13,64%) apresentaram LF. Um estudo observacional realizado com 1.153
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idosos identificou 0 uso de adesivos/curativos como fator de risco independente
associado a LF (VAN TIGGELEN et al., 2019). Outrossim, segundo a definicdo do
ISTAP, as LF sao feridas trauméticas que podem ser causadas por forca mecanicas,
incluindo a remocéo de adesivos (LEBLANC et al., 2018).

Nesta pesquisa, valores baixos na Escala de Braden tiveram associacdo com
o desenvolvimento de LF, sendo a média de 11,75 (DP 3,59) para os pacientes com
LF (alto risco para LP de acordo com a Escala de Braden). Achado semelhante foi
encontrado no estudo de Sanada et al. (2015), realizado no Japéao, que justifica essa
ocorréncia a diminuicao global do nivel de atividades desses pacientes o0 que pode
refletir na fragilidade da pele. Maior predisposicdo ao desenvolvimento de LF
relacionado a pontuacéo da Escala de Braden também foi encontrada no estudo de
Amaral, Pulido, Santos (2012), realizado com 157 pacientes hospitalizados com
cancer, na cidade de Sao Paulo, onde identificaram que pacientes com LF possuiam
menor escore na Escala de Braden. Da mesma forma, Bermark et al (2017), identificou
0 baixo escore na Escala de Braden como fator associado a LF, em estudo realizado
com pacientes hospitalizados na Dinamarca. E estudo realizado em ILP no Canada
identificou o risco de LP aumentado como fator independente para a ocorréncia de LF
(WOO, LEBLANC 2018).

Observou-se também, neste estudo, que pacientes com LP apresentaram
associacdo estatistica significativa para a ocorréncia de LF (p< 0,001). Nesta
pesquisa, a associacao entre LP e LF pode ser justificada pelo grande nimero de
pacientes acamados (289/76,66%), além dos varios outros fatores de risco presentes
em pacientes criticos para o desenvolvimento dessas lesfes tais como instabilidade
hemodinamica, uso de drogas vasoativas e de dispositivos invasivos.

Outro ponto a ser considerado € a mobilidade fisica reduzida do paciente,
descrita na literatura como fator de risco para LF (STRAZZIERI-PULIDO et al., 2017)
e também utilizada como escore na avaliacdo de risco para LP de acordo com a
subescala “Mobilidade” da Escala de Braden. Nesse estudo, a mobilidade reduzida
apresentou relacdo estatistica significativa para LF (p=0,005), reforcando os achados
da literatura.

A hospitalizacao prolongada em UTI esteve associada ao desenvolvimento de
LF (p<0,001). Esse dado corrobora com o encontrado por Feng et al (2016) onde

identificou que pacientes hospitalizados que cursam com longa estadia no leito foram
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associados ao maior risco de desenvolver LF devido a diminuicdo da resisténcia da
pele as forcas de atrito e cisalhamento (FENG et al., 2016). Corrobora também com
resultados de um estudo nacional, de incidéncia de LP e LF, realizado com 370
pacientes de UTls cardiopneumoldgicas de um hospital localizado no municipio de
Séo Paulo que identificou o tempo de hospitalizacdo em UTI como fator de risco para
LF (CAMPANILI, 2014). No presente estudo, o tempo médio de internacdo dos
pacientes em UTI foi de 19,60 dias (DP: 75,05) e, para aqueles que desenvolveram
LF, 46,96 dias (DP: 173,91).

Quando considerado o tipo de hospital (publico, universitario e privado),
observou-se maior desenvolvimento de LF em instituicBes privadas (18/15,25%) e
quando considerado o tipo de UTI (cirargica, médica ou médico-cirtrgica) houve maior
ocorréncia de LF na UTI médica (14/17,28%). Contrapondo-se com este resultado,
estudo multicéntrico desenvolvido na China identificou maior risco de desenvolver LF
em UTI especializadas que em gerais (FENG et al., 2016).

Segundo a andlise CART, apresentar PAS média < 124,75 mmHg, pele
completamente molhada (pela avaliagdo da subescala “Umidade” da Escala de
Braden) e ter idade < 68,5 anos representa 80% mais chance de ter LF.

A PAS foi uma variavel significativa encontrada nesse estudo, porém nao foram
encontrados, na literatura, outros estudos que trouxessem essa correlacao com a LF.
Todavia, sabe-se que pacientes em terapia intensiva muitas vezes apresentam
instabilidade hemodinamica, requerendo suporte de drogas vasoativas e de
dispositivos invasivos para manutencdo da perfusdo adequada dos o6rgéos e,
consequentemente, de suas funcdes vitais. A pele, assim como os demais 6rgaos do
corpo humano, também necessita de uma perfusdo adequada para manter sua
vitalidade. No estudo realizado por Bly et al (2016), a hipotenséo arterial, assim como
a administracdo de mais de uma droga vasopressora, foram variaveis significativas no
desenvolvimento de LP (BLY et al., 2016). Além de favorecer o desenvolvimento de
lesbes, a baixa pressao arterial também é fator dificultador da cicatrizag&o de feridas
ja existentes independente do tratamento topico e intervencdes de cuidados aplicados
(SMOLLOCK et al., 2018).

A umidade, também avaliada por uma das subescalas de Braden, mostrou-se
como fator associado a LF, tanto na analise univariada (p=0,002), como na analise
multivariada — CART, que evidenciou uma possibilidade 20% maior de ter LF para
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pacientes com pontuacdo, nessa subescala, menor que “muito molhado”. Ressalta-
se, nesta pesquisa, que o uso de cremes hidratantes também esteve associado a LF
(p=0,037), pela analise univarida, o que pode estar correlacionado ao seu uso
excessivo, causando umidade exagerada na pele.

Ainda, em relacdo a umidade da pele, a presenca de incontinéncia urinaria e
fecal apresentaram associacdo estatistica significativa a LF. Dos 52 pacientes
(13,80%) que possuiam incontinéncia urinaria, 12 (23,08%) apresentaram LF
(p=0,030) e dos 78 (20,69%) com incontinéncia fecal, 20 (25,64%) tiveram a lesao
(p<0,001). Associado a isto, 277 (73,47%) utilizaram fraldas descartaveis e foram
identificadas LF em 39 (14,08%) deles. A incontinéncia € uma disfuncéao que tem maior
predisposi¢cao de ocorrer em individuos idosos (DAMME et al., 2018). A literatura
demonstra que a presenca de umidade e enzimas digestivas presentes nas fezes,
associada a gravidade do paciente e a comorbidades como o Diabetes Mellitus tornam
a pele mais vulneravel a agentes irritantes e, consequentemente, mais passivel de
ruptura (DAMME et al., 2018), o que vai de encontro com os dados encontrados nesta
pesquisa.

Quanto a idade, além do que foi discutido no inicio desse capitulo, é importante
destacar que individuos idosos tem o processo cicatricial da pele mais tardio devido a
diminuicdo do fluxo sanguineo tecidual e uma renovacéo celular mais demorada,
consequentemente, possuem maiores chances de complicagcdo em uma ferida de pele
ja instalada (MURPHREE, 2017).

Como limitacdo do estudo destaca-se a falta de registro de alguns dados
clinicos nos prontuarios do paciente, tais como dados de peso, altura, IMC, o que

impossibilitou as andlises e discusséo.
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7 CONCLUSAO

A prevaléncia de LF em pacientes internados em nove instituicdes do municipio
de S&o Paulo e Campinas foi de 13,53%. Destacaram-se um total de 91 LF em 51
pacientes, apresentando uma média de 1,78 LF por paciente. Foram identificados
como fatores associados a LF pela analise CART: pressao arterial sistélica (PAS)
menor que 124,75 mmHg, pontuacdo da subescala de Braden que mensura o nivel
de umidade da pele menor que “muito molhada” e idade menor que 68,5 anos.

A categoria de LF mais prevalente foi a 1b, de acordo com o sistema de
classificagdo STAR e, em sua maioria, estiveram localizadas nos membros
superiores. Observou-se um maior nimero de LF nas instituices de carater privado

e universitario e nas UTIs com especialidade médica e médico-cirargica.
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8 IMPLICACOES PARA PRATICA CLINICA

A LF é o resultado patologico da associacédo de multiplos fatores e, desta forma,
a compreensao das mudancas fisiologicas que ocorrem na pele do individuo ao longo
dos anos, assim como a exploracdo dos fatores intrinsecos e extrinsecos que podem
ser modificaveis, precisam ser identificadas para prever o risco e, consequentemente,
minimizar a ocorréncia de novas lesdes.

Estudos sobre prevaléncia de LF e dos fatores associados ao seu
desenvolvimento permite-nos identificar e compreender melhor as causas da
ocorréncia de uma lesdo tdo frequente na pratica clinica. Todavia, ndo foram
encontrados outros estudos que abordassem a prevaléncia dessa lesdo em pacientes
criticos no Brasil, o que dificultou a discussédo comparativa dos achados. Dessa forma,
ressalta-se a importancia da realizacido de novos estudos nesse contexto.

Espera-se que esse estudo possa contribuir com a qualidade da assisténcia
prestada em UTI, despertando nos profissionais a importancia de uma avaliacao
rigorosa e fidedigna da pele com o intuito de reconhecer a LF como evento adverso e
identificar precocemente individuos em risco de desenvolvé-la. Além disso, deseja-
se gue esta pesquisa possa motivar novos estudos na identificacdo de fatores
determinantes para LF nos diversos contextos da pratica assistencial, em especial na
terapia intensiva por ser o setor hospitalar em que se encontram 0s pacientes com
maior vulnerabilidade para o desenvolvimento de complicacdes clinicas e com maior

risco para o desenvolvimento de lesGes de pele.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Paciente/ Responsavel pelo paciente)

Convidamos o (a) Sr (a) a participar, voluntariamente, da pesquisa que tem o
titulo de “Prevaléncia e Fatores Associados a Lesdo por Friccdo em Pacientes de
Terapia Intensiva: um Estudo Multicéntrico”, realizada por mim, Rayanne Suélly da
Costa Silva Santos, enfermeira da Unidade de Terapia Intensiva do Instituto do
Coracao (InCor), sob orientacéo da Prof.2 Dr2 Paula Cristina Nogueira da EEUSP.

Considerando a importancia da prevencgéo das lesbes por friccdo e o impacto
causado na qualidade de vida do paciente, pretendemos com esse estudo identificar
e analisar a prevaléncia dessas lesbes e os fatores demogréaficos e clinicos
associados ao seu desenvolvimento em pacientes internados nas UTIs de hospitais
publicos, universitarios e privados dos municipios de Sao Paulo e Campinas.

A prevaléncia € um calculo que realizaremos para determinar 0 numero de
pacientes com leséo por friccdo em um determinado local, que nesse estudo sera a
UTI. Ja as lesdes por friccdo sdo feridas ocasionadas por traumas na pele e
geralmente sao superficiais.

Para esta pesquisa, utilizaremos um questionario para registrar suas
informacdes demograficas e clinicas, que correspondem a idade, sexo, tempo de
internacdo, diagnostico médico, motivo da internacdo na UTI, realizacdo de
procedimento cirlrgico durante a internacao atual e informacdes sobre cirurgia. Além
disso, examinaremos a sua pele para identificar se ha alguma lesdo. Durante esse
exame, para garantir sua privacidade, colocaremos biombos/cortinas ao redor do leito.
Caso seja encontrada alguma lesdo em sua pele, vocé sera informado. Este exame
ocorrera durante o banho e realizacdo do(s) curativo(s) da(s) lesbes. Nés iremos
apenas observar, sera a equipe de enfermagem do hospital que fara os
procedimentos. Caso ndo seja possivel examinar a(s) lesdes durante a troca do
curativo, ele sera preservado e as informacfes necessarias para a pesquisa serao
coletadas de seu prontuario.

Todas as informacgdes coletadas serdo utilizadas apenas para a realizacéo da
pesquisa, mas os resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos e
publicados em revistas cientificas. Sera mantido sigilo sobre sua identidade e
informagdes pessoais que forem fornecidas.

A patrticipacédo do (a) Sr (a) € voluntaria e vocé podera aceitar ou ndo participar
deste estudo. Caso queira desistir, a qualquer momento, isto podera ser feito sem que
Ihe cause prejuizo. Vocé pode se recusar a participar da pesquisa e isto ndo trara
nenhum prejuizo em seu tratamento neste Hospital.

Esclarecemos que esta pesquisa nao lhe trard nenhum tipo de gastos ou
recompensa financeira, além disso, ndo beneficiara diretamente o seu tratamento, no
entanto, podera contribuir, no futuro, com a elaboracdo de medidas para prevenir as
lesBes por friccdo nos pacientes que ficam internados em UTI.

A sua participacdo nesta pesquisa podera Ihe causar constrangimento, caso
iISSO aconteca, iremos interromper imediatamente o exame da pele. Nao estao
previstas indeniza¢des, a ndo ser que haja comprovacao ético-juridica de qualquer
dano decorrente da pesquisa.

Em qualquer etapa do estudo, vocé podera entrar em contato com a enfermeira
Rayanne Suélly da Costa Silva Santos, endereco: Rua Oscar Freire, 1523 — Telefone:
(11) 98775-0486, e-mail: rayannesantos@usp.br, para o esclarecimento de possiveis
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duvidas. Caso haja alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa e/ou
sobre seus direitos como um individuo de pesquisa, entre em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo
— Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419- Cep: 05403-000. S&o Paulo- SP. Telefone-
(11) 30618858. E-mail: cepee@usp.br ou com o CEP da instituicdo coparticipante,
Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da FMUSP - Av. Dr. Enéas de Carvalho
Aguiar, 44 - Pinheiros, Sao Paulo - SP, Cep: 05403-900. Telefone- (11)26615000.

Esta pesquisa atende todas as especificagdes da Resolucéo 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
pertencente a vocé e a outra a pesquisadora.

Rubrica:

Assinatura do pesquisador

Assinatura do participante

Data: / /
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APENDICE B

Instrumento de Coleta de Dados — UTI

Seccao 1 — Dados Gerais

Tipo de hospital: ( ) Universitario/académico ( ) N&ao universitario
Capacidade do hospital: _  camas Capacidade da UTl.___  camas

Tipo de UTI: ( ) Fechada ( ) Aberta (médicos ndo especialistas em cuidados
intensivos podem prescrever)

Especialidade da UTI:

Cirargica: ( ) Cardiologia ( ) Nao cardiologia ( ) Transplantes ( ) Mista ( )
Traumatologia

Médica: ( ) Cardiologia ( ) Neurologia ( ) Pneumologia ( ) Mista

Outra especialidade: ( ) Por favor, especifique.............coiiiiiiiiiiieee

Seccdo 2 — Dados Referentes ao Dia do Estudo

Quantas camas de UTI estdo ocupadas no diado estudo? __ camas de UTI

Numero de enfermeiros/as no dia do estudo: Entreas2h-3h:
Entreas8h-9h:
Entre as 16h—-17h:

A nivel de registos, existe alguma seccéo especifica para a comunicacgéo de lesédo por
pressdo? ( ) Sim ( ) Nao

Que medidas preventivas para lesdo por pressao sdo usadas na sua UTI?

Que escala de avaliacéo de risco é utilizada para estimar o risco de Ulceras por
pressao?
( ) Nenhuma ( ) Escala Norton ( ) Escala Braden ( ) Outra escala (especifique):

Qual é o fator que desencadeia o iniciar de medidas preventivas adicionais?
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( ) Elevado perfil de risco, tal como indicado por uma escala de avaliacdo de risco
Lesdo por Presséo: () Estagio 1( ) Estagio 2 ( ) Estagio 3 ( ) Estagio 4 () tissular
profunda ( ) néo classificavel

( ) Ventilagdo mecéanica ( ) Permanéncia em UCI prevista de >3 dias

( ) coma/sedacao ( ) Uso de vasopressores ( ) Desnutricdo ( ) Incontinéncia

() Obesidade () Outro (ESPeCIfiQUE): .. ..eniei e
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APENDICE C

Instrumento de Coleta de Dados - Paciente

Pesquisadora: Data: [/ [/

Registro do prontuério: UTI:

PARTE 1. DADOS DEMOGRAFICOS E CLINICOS DO PACIENTE:

Data de admissédfoemUuUTl: /[ (dd/mm/aaaa)
Sexo: () masculino ( ) feminino
Idade: ~~ anosPeso: kg Altura;_  cm

Tipo de admisséo: ( ) médica ( ) cirargica ( ) eletiva ( ) urgente ( ) traumatologia

( ) queimado

Ventilacdo mecanica invasiva na admissao: ( ) sim ( ) ndo

Servico de proveniéncia: () outro hospital ( ) servico de urgéncia ( ) bloco operatério
( ) enfermaria ( ) Outro

Diagnostico principal:

Comorbidades: ( ) DPOC ( ) SIDA () neoplasia (tumor solido) ( ) cirrose hepatica

( ) insuficiéncia renal ( ) neoplasia metastatica ( ) Insuficiéncia cardiaca ( ) diabetes
( ) neoplasia hematoldgica ( ) corticoterapia ( ) quimioterapia ( ) imunossupressao
( ) desnutricdo ( ) reducao da mobilidade ( ) doenca vascular periférica

Parametros vitais do dia do estudo:

Frequéncia cardiaca(min.) _ ~ (max.) ___ _ bpm
Temperatura corporal(min.)) . (max.) . °C
Hipotermia terapéutica ( ) Sim ( ) Nao

Pressédo arterial sistélica(min.) __ ~ (méx.)) __ ____ mmHg
Pressao arterial média(min.) _ ~ (max.) __ __ mmHg

Uso de vasopressores () Sim ( ) Nao
Sedacao ( ) Sim ( ) Nao
Relaxantes musculares ( ) Sim ( ) Nao

Frequéncia respiratoria(min.) _ _~ ~ (max.)__ __ _ /minuto
Ventilacdo mecanica ( ) Sim ( ) Nao

Ureia sérica (max.) ___ mg/dl

Creatinina sérica(max.) ____ mg/dl

Leucécitos(min.) _  (max.)__ _ _ 10%/mm3

Plaquetas (min.) __ _ 10%/mm3

Terapia de substituicdo renal ( ) Sim ( ) Nao

PARTE 2. DADOS RELACIONADOS AS LESAO DE PELE:

Uso de dispositivos no dia de estudo:



84

\

Avaliacdo de risco de desenvolvimento de leséo por presséo

Percepcgao sensorial: ( ) Totalmente limitado ( ) Muito limitado ( ) Levemente limitado
( ) Nenhuma limitacéo

Umidade: ( ) Completamente molhado ( ) Muito molhado ( ) Ocasionalmente molhado
( ) Raramente molhado

Atividade: ( ) Acamado ( ) Confinado a cadeira ( ) Anda ocasionalmente ( ) Anda
frequentemente

Mobilidade: ( ) Totalmente imével ( ) Bastante limitado ( ) Levemente limitado ( )
N&o apresenta limitacdes

Estado nutricional: ( ) Muito pobre ( ) Provavelmente inadequado ( ) Adequado

( ) Excelente

Friccdo e risco de lesbes: () Problematico ( ) Problema em potencial ( ) N&o
problematico

Resultados de saude
DatadealtadeUT. /[ (dd/mm/aaaa) vivo morto

Data de alta do hospital:__ I (dd/mm/aaaa) vivo morto
DADOS RELACIONADOS AS DEMAIS LESOES DE PELE

1.Dados clinicos, cirdrgicos e outros:

Incontinéncia Urinaria:( ) Sim () N&o; Incontinéncia fecal: () Sim (') Nao;
Uso de fralda: () Sim () Nao
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Uso de dispositivo para controle da incontinéncia: ( ) Sim — Sonda retal ( ); Cateter
vesical de demora( ); dispositivo wurinario n&o invasivo ‘“uripen” ( );
Outros ; () Nao

Lesdo por Friccdo — LF: () Sim () Nao

Se LF, Classificacao: () Categoria 1la () Categoria 1b () Categoria 2a () Categoria
2b () Categoria 3

Local:

[1 Se houver mais de uma LF, indicar com uma seta os locais e classificacdo na figura
abaixo:

Valor na Escala de Braden no dia da coleta de dados:

Classificacao de Risco: ( ) Baixo: 15 a 18, ( ) Moderado: 13 a 14, ( ) Alto: 10 a 12,
( ) Muito Alto: 6 a 9, ( ) Sem Risco

Ha protocolo para prevencgéo de LP na UTI? () Sim () Nao

Paciente desnutrido () Sim ( )N&o (ver avaliacdo da nutricionista)



ANEXOS
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ANEXOS

ANEXO 1 - Carta de Anuéncia Hospital do Servidor Publico Estadual (IAMSPE)

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
S&o Paulo — SP - Brasil

Sido 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
presséo 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 Satde 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
ocorréncia de lesdo por pressdo (LP) em pacientes internados em UTIA.

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

N

Descrever as caracteristicas das LP: niimero, localizagéo e classificagao.

v Identificar medidas de prevengao para LP utilizadas nas UTIA.

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

A coleta de dados sera realizada através do preenchimento de um instrumento
construido e validado pelos coordenadores do projeto de pesquisa multicéntrico e contém
varidvies sociodemograficas 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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ANEXO 1 — Carta de Anuéncia Hospital do Servidor Publico Estadual (IAMSPE):

continuacéao

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
Sé&o Paulo — SP - Brasil

O projeto multicéntrico pode ser acessado pelo link:
www.esicm.org/research/decubicus. A coleta de dados estd 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 disposigdo para quaisquer esclarecimentos.

Ao ensejo, agradecemos antecipadamente pela atengdo e reiteramos a V.S.? os nossos

protestos de elevada estima e consideragdo.

Atenciosamente,
- /’7 " L]
( of anla.  C. f\}i_\?svwm

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

P/ub&dm Pk 10na, Pautar Oustena '\)eﬁuuho«
‘) Cau\l’\(m o\ 6“(4«'\!10061”\ a H6P (omunda  2m PQ"E“‘V’M

A,»gmcw P\%&Iﬁdk

Diretoria HSPE “FMO")
COREN SP n° 92819

2uy [ 1#



ANEXO 2 — Carta de Anuéncia Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

SECRETARIA DE ESTADO DA SA_l'JDE
Coordenadoria de Servigos de Saude

INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA
Comité de Etica em Pesquisa

;i

AUTORIZACAO PARA PARTICIPAGAO 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 andlise da prevaléncia de

lesdo por pressdo € seus fatores associados em pacientes internados em uma unidade de

terapia intensiva cardiolégica.
Objetivo Primirio: Identificar e analisar a prevaléncia, fatores demograficos e clinicos

associados a ocorréncia de lesdo por pressdo em pacientes internados em uma unidade

de terapia intensiva cardiolégica.

Instituicio Proponente: Universidade de Sdo Paulo (EEUSP)
Instituico Coparticipante: Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

Sio Paulo, 22 de novembro de 2017.

De acordo,

i /1 /
Dra. Amanda Guerra de Moyaes Rego Sousa

Diret: écnico de Departdmento de Saiide

Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 « Ibirapuera * S30 Paulo - SP « CEP: 04012-909 » Fone: (11) 5085 6040 « E-mail:
N N ! ’

VERSAO Maio/ 2017
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ANEXO 3 - Carta de Anuéncia Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

da Universidade de Sao Paulo - Instituto Central

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP

Instituto Central — Divisao de Enfermagem
Sao Paulo, 10 de novembro de 2017.

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

O estudo intitulado “Prevaléncia de lesao por pressdo e fatores
associados em unidade de terapia intensiva”, tem como pesquisador responsavel
Professora Doutora da Escola de Enfermagem da Universidade de Séao Paulo. Trata-
se de um estudo multicéntrico internacional. O objetivo geral € 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 UTls de
queimados e infectologia. A coleta sera realizada no dia 15 de maio de 2018.

A Divisao de Enfermagem do ICHCFMUSP esta de acordo como

coparticipante, apds aprovacao da CAPPesq.

_~Atenciosamente.
(22226272477 (S

. 7
Carmen I\/fsbgm Rida Saleh

Coordenadora do Comité de Ensino e Pesquisa
Divisao de Enfermagem ICHC

A CAPPESQ

De acordo.

«ﬁf(/

Maria Cris{tina Peres Braido Francisco

Diretora Técnica Divisao de Enfermagem ICHC



da Unicamp

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO K
ESCOLA DE ENFERMAGEM

Av. Dr. Enéas de Carvatho Aguiar, 419 - CEP 05403-000
tel/ffax.: (11) 3061-7531 — e-mail: scex@usp.br
Sao Paulo — 8P - Brasil

830 Paulo, 21 de novembro de 2017

Ilma. 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
pressio e fatores associados em unidade de terapia intensiva”, a ser realizado nas Unidades de
Terapia Intensiva Adulto (UTIA) de hospitais publicos, universitdrios ¢ privados da cidade de
Séo Paulo e regido.

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 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 demogréficos ¢ clinicos associados 4
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: niimero, localizag@o e classificacdo.

v Identiticar medidas de prevengdo para LP utilizadas nas UTIA.

Ressaltamos que o projeto sera encaminhado ao Comité de Erica em Pesquisa (CEP)
da Escola de Enfermagem da USP e do HC Unicamp ¢, somente ap6s a aprovagdo, iniciar-se-
4 a coleta de dados.

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

dados e contamos com o apoio do servigo de Estomaterapia do HC Unicamp.

S
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ANEXO 4 — Carta de Anuéncia Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina
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ANEXO 4 — Carta de Anuéncia Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina

da Unicamp: continuacao




ANEXO 5 - Carta de Anuéncia do Hospital Universitario da Universidade de

Sao Paulo

CARTA DE ANUENCIA DA CAMARA DE PESQUISA DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA USP

S&o Paulo, 22 de novembro de 2017.

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

Prezado(a) Senhor(a)

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

Entretanto, lembra que este documento se refere & concordéncia da
Camara de Pesquisa do Hospital Universitdrio da Universidade de S&o Paulo com a
possivel realizacd@o 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
Universitdrio da Universidade de S&o Paulo, em cumprimento a Resolug&o do Conselho
Nacional de Satde N° 466, de 12 de dezembro de 2012.

Atenciosamente,

CR gD

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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ANEXO 6 — Carta de Anuéncia do Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas

da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo

Memo 003/18

Sao Paulo, 16 de janeiro de 2018.

DECLARAGAO DE ANUENCIA

Declaro estar ciente e de acordo com a participagdo do Servico de
Enfermagem 1V, sob a responsabilidade da Enf. Ticiane Carolina
Goncalves Faustino Campanili com execugdo da Enf. Tais Milena
Pantaledo de Souza no protocolo de pesquisa SDC-COP 070/18/002
"Prevaléncia de lesdo por pressdo e fatores associados em unidade de

terapia intensiva cardiopneumolégica".

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

pesquisador responsavel & gestdo de projetos.

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

Atenciosamente,

&,
Dr. Edison Tayar
Diretoria ;Execuﬁvo do InCor-HCFMUSP




ANEXO 7 — Carta de Anuéncia Hospital Alemao Oswaldo Cruz

\'

CARTA DE ANUENCIA

lima Sra.
Fatima Silvana Furtado Gerolim
Superintendente Assistencial

Projeto de pesquisa: “Prevaléncia de lesado 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 realizagédo 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 pressao (LP) em UTI, que sera desenvolvido
em UTIAs de diversas Instituicbes de Salude 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 aoc Comité de Etica em Pesquisa (CEP) para obtengéo do parecer

consubstanciado.
Sao Paulo, 05 de janeiro de 2018.
Atenciosamente, De acordo, W
2 Leta AN S~ X
Pesquisador responsavel DC{’__ Superintendéncia Assistencial

Hospital Aleméo Oswaldo Cruz - HAOC Hospital Alemao Oswaldo Cruz - HAOC
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ANEXO 8 — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da

Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo

== USP - ESCOLA DE
- ENFERMAGEM DA W
E—en  UNIVERSIDADE DE SAO
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOQS DO PROJETO DE PESQUISA

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

Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Tematica;

Versdo: 1

CAAE: 82211318.7.0000.5302

Instituigio Proponente: Escals de Enfermagem da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Pripric

DADOS DO PARECER

Wimere do Parecer; 2 400 087

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de um estuds sbservacional, epidemioldgico, transversal. prospective, de prevaliincia pontual de 1
dia pars a andlise da prevaléncia de Lesdo por Pressio (LF) e seus fatores associados em pacientes
internados em UTI.

Este estudo faz parte de um projeto mulicéntrico intemacional sobre prevaléncia de LP em UTI que serd
desenvelvide em viries paises dos cince continentes & prevé, no Brasil. a avaliagio de 450 casos. em 8
hospitais diferentes, que sho co-participantes do estude.

A populagho do estudo serd composta por 10dos os packentes adultos e idosos internados na UTI no dia da
coleta de dados que serd ém 15 de maio de 2018, A amosira serd constituida dagueles que alenderem Bo3
seguintes critérios de inclusio: ter idade maior ou igual @ 18 anos & aceitar participar da pesquisa

A colets dos dados ocorrerd em um dnico dia: 15 de maio de 2018, Apds 24 dias da colets, no dia 07 de
agosto de 2018, serd realizado busca dos prontudrios através do registro eletrdnico dos prontusnios dos
pacientes que participaram da pesquisa para verificacio do status de sobrevivéncia, indicando data da aka
da UTI. alts hospitalar, dbite ou se sinda se encontra intemado.

Serd utilizado instrumento de coleta de dados que contém duas paries: Parte 1 - dados demograficos &
clinicos, Parte 2 - caracteristicas das LP & Medidas preventivas.

Endarepa: Ay, Dv. Endas oo Carvalbe Agukar, 419

Balrre: Canpasin Cosa CEP; o8 403000
UF: 5P Munisipia:  SAQ PAULD
Talofome: (11308 1-BR58 E-mailc  cepesiiusp b

Fgra it b 4

96



ANEXO 8 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo: continuagao

EE | USP - ESCOLA DE
= ENFERMAGEM DA wﬂl‘
Ml NVERSIDADE DE SAO

Caondnuagds do Parscar, 7.480,67

Objetive da Pesguisa:
O objetive geral do estudo & identificar & analisar 3 prevaléncia pontual de LP em pacientes adultos & idosas
internados em UTI & os fatores demograficos e clinicos associados & sus ocorméncia

Objetivos especificos:

- Caracterizar o perfil demografice & clinico dos pacientes inemados em UTL

- Identificar o risco do paciente desenvoler LF através da Escala de Braden.

- Descrever as caracteristicas das LP em relagio a0 ndmers, localizagio anatdmica e classificacio.
- Ideniificar medidas de prevencio para LP utiizadas na UTI no dia da coleta de dados

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

O risgo da pesquisa estd associado & possibilidade de causar constrangimento a0 participante a0 ser
examinado ou 2o acesso das informagdes no seu prontudrio. Caso isso aconteca. 3 pesquisadora afirma
que ird interromper imediatamente o exame da pele. Se o pacients ou seu scompanhanis nio quiser que a
pele e lesio por pressio sejam examinadas ndo serd realizade este exame. & ainds s ndo quiser que o
prantudric seja consultade ndo serd feito.

Benaficios:

A pesquisa ndo trard beneficios diretos a0 paciente & ao seu iratamento. no entanto, 3 partcipacio dos
pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibiitar conhecer a prevaléncia das lesdes por pressdo
quais fatores demograficos e clinicos estio associados a sua ocorréncia e isso poderd confribuir, no futurs.
com a elaboragio de protocolos de prevengdo com intervengbes efetivas para prevenir essas lesbes nos
pacientes que ficam internados em UTI & com isso reduzir s indices de prevaléncia, assim come os gastos
para o tratamento dessas lesdes e as complicagbes decorrentes delas tais como infecpies. dor e
desconforto, tempo despendide da enfermagem para realizagio de curatives. entre putros.

Comentarios ¢ Consideragies sobre a Pesquisa:
Pesquisa interessante, apresentada de maneira clara e objetive. Orgamento de A1 820,00 que serd
custeado pela pesquisadora. Cronograma exequivel.
Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

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

Emderepo: Ay, v, Endas oa Carvalho Aguiar. 419

Balrro:  Congusin Cesar CEP: a8 £03-000
UF: 5P Munisipia;  SAD PAULD
Tolofome: |11)3061-BA58 E-malk cepesijusp b

Saapra i



ANEXO 8 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo: continuagao

CEIEESSN  use-escouane
ENFERMAGEM UNIVERSIDADE DE SAO
Contnuagss do Parscar 2800687

condiges de decisda (inconscientes).

Recomendagdes:

W&o ha recomendaches.

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes:

W30 ha dbices éticos.

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

- Este CEP informa a necessidade de regisiro dos resultades parciais 2 finas na Plataforma Brasil

- Esta aprovagio nio substitui 3 suterizacio da institeicie coparticipants. antes do inicio da coleta de
dados.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e 50 tem o seu inicio autorizado apds a
aprovagio pela mesma.

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenta Arquiva Fostagem Autor Situagao
Informagoes Basicas|PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18012018 Acsio
do Projeto ROJETO 1084120 pdi 17:21:38
Dutros HADC paf 18012018 |Paula Cnstina Acsio
179822 |Moguens

Cutros |DPC. pdf 18012018 |Paula Cnstina Acsito
17:18:30 | Negueira

Outros Unicamp.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsio
17:18:01__Nogueira

Outros HEPE.pdf 18012018 |Paula Cnstina Acsio
17:17:18 | Mogueira

Cutros ICHC. pdf 18012018 |Paula Cristina Acsito
17:16:47 | Nogueira

Outros HU_pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsio
17:15:58 %ﬂm

Cutros TormularioHU. pdf 1601/2018 |Pau Aceiin
17:15:28 | Moguesrs

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

Assentimento / 17:13:35 |Mogueira

Justificativa de

TCLE ! Termos d&  |tclepaciente pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsimn

Assentimento / 17:13:23  |Mogueirs

Enderego: Ay, Dr, Endas oa Carvalho Aguiar, 419

Balrro:  Cangsairs Cesas CEP: 05 £03-000
UF: SF Munioipio:  SAD PALILO
Tolefome: (11306 1-B85& E-mall cepesifusp b

Sagr o i



ANEXO 8 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo: continuagao

IS  use-escolaDe

EnrEnMacem UNIVERSIDADE DE SAO

Comnuagdo do Parecer. 2.45C 867

Justificativa de telepacients pdf 18/01/2018 |Paula Cnstina Acsito

Auséncia 17:1323 |Nogueirs

Projeto Detalhado / | projetocep docx 18/01,2018 |Pauls Cnstna Acsmo

Brochura 17:13:08  |Noguewra

Linyestigador - e

Folha de Rosto folhaderosto_pdf 18/01,2018 |Pauls Cnstna Acsmo
14:04:28 |Noguews

Situag3o do Parecer:

Aprovade

Necessita Apreciagao da CONEP:
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ANEXO 9 — Parecer Consubstanciado da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo

COMISSAO NACIONAL DE wnp
ETICA EM PESQUISA
PARECER CONSUBSTANCIADOD DA CONEP

DADOS DO PROJETO DE PESGUISA

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

Pesquisador: Paula Cristina Nogusira

Area Temitica: Pesquisas com coordenaghio e'ou patrocinio onginades fora do Brasil, excetuadas aguelas
pom copatrocinic do Governo Brasileiro;

Versiio: 3

CAAE: B221131B.7.0000.56392

instituigiio Proponente: Escola de Enfermagem da UEP
Fatrocinader Principal: Financiamenta Préprio

DADOS DO PARECER

MWimero do Parecsr: 2 087 230

Apresentagio do Projeto:
As informacbes elencadas nes campos “Apresentachio do Projeto”, "Objpetivo da Pesquisa” & "Avalisgho dos
Riscos u Baneficios” foram copiadas do parecer pendents n® 2820150 emitido pela Conep em 01082018

INTRODUGAD

Mo cendrio atual, a nivel mundial, a seguranga do paclents vem sendo amplamente discutida por diversas
InstituicBes & Orpanizagdes de Salde devido as grande acomatimento de &os & EVentos BSVErscs na dnea
da smide. Enire o8 eventos adversos que mais acomaetern os pacienies hospitalizados destacam-se as
Lesbes por Pressho (LP). Mo Brasil, o Ministério da Sadde em parceria com a Agéncia Nacional de
Viglidnzia Sanitdrs publicaram sels protscelos bisicos de seguranga do paciente, tendo come objative
pravenir & reduzir & incidéncin de eventos adverscs nos serviges de salide plblicos & privados. Esses
protocolos fazem parte do Programa Macional de Seguranga do Faciente, lancado em abril de 2013 & entre
les destaca-se o Protocolo de Pravengiio pars LP. Ressalta-se que & makora das LP pode ser prevenida
atravds da implementagio « avaliagho de medidas preventivas efetivas, sendo 3 mudanga de decubito
apontads como & redida mais simples para prevenic essas lesdes. Ponim, as LP sindas aprésentam altas
taxas de incidéncia ¢ prevaléncia nos servigos de salde. Segundo o relatdric nacional de incidentes
relacionados &
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assistincia 3 sadde, notificados ao Sistema Macional de Vigiingia Sanitiria, no periodo de janeino de 2014
a Julhe de 2017, dos 134.501 incidentes notificados, 17,8% corespondeu ds notificacBes de LP. que foio 3°
tipa de evento mais frequentemente notificado pelos Nicleos de Seguranca do Pacients dos serviges de
salde do Brasil. Cerca da 3.771 never events (sventcs que nunca deveriam ocorrer &m servicos de saide)
foram notificados, sendo que destes, 72,8% foram decorrentes de LP estigio 3 & 22%. resultantes de LP
astdgio 4. E ainda, 34 pacientes foram & obito devide & LP. O dessnvolviments das LP no smbiente
hospitalar astd relacionado 3 causas multifatoriais, intrinsecas & extrinsscas »o packente. ldade avancada,
sexo masculing & cor da pele branca sho apontados como fatores de riscos para o desenvolvimento da
lesho em alguns estudos. Em adigho, o tempo de hospitalizagio superior a cinco dias, presenca de
comarbidades, instabilidade hemodindmica, uso de medicamentos como sedativos & drogas vasoativas
caractarizam o perfil de pacientes internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) que, em maior
propergic, desenvelvem a LP. A gravidade de quadre clinice, a expesigio constanie 3 procedimentos
invasivos & a restrigio no leite predispiem ainda mais & ccorincia dessas lesdes na UTI. Desse modo, a
LP enconira-se entre as complicacbes mais frequentes da hespitalizagio, especiaiments nos pacientes
infernados em UTI, Akm das repercussbes para o paciente & familia, ha as reperoussies econdmicas para
o8 serviges de salde. Em midia, o custo total para o tratamento de LP, adquiridas no ambiente hospitalar,
era carca de USS 1.7 milhdes per ano, havende a reduglie de US 31 milhlio dos gasios apés a
implementaghs de um programa de prevenchio de LP em UTI. No Brasil, o custs para o trataments de LP
para o sistema hospitalar pdblico & em grande parte desconhecido, Custos em termos de tempo de
assisténcia de enfermagem & tempo despendido pelos cuidadores também contribuem &m grande pane
para o cusio total dessas lesbes, A alta prevaléncia de LP em pacientes internados &m UTI & as
censaguincias negativas ooasionadas ao paciente. familiar, sos profissicnais & senvigos de sadde. faz com
que 58 1o necessdrio desenvolver estudos de grande escals, e3SEnciais para compresnder & present
epidemiologia dessas lesbes em UT) @ poder desenvolver iniciativas para lidar com este problema de saide

HIPGTESE

A prevaléncia pontual de lesio por pressho em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) & aka & ha fatores
associados especificos mo desenvolvimento dessas lestes em pacientes oriticos, sdulios & idosos,
internades em UTI.
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METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional, epidemioldgicn, transversal, prospective, de prevaléncia pontusl de 1
dia para a andlise da prevaiéncia de LF & seus fatores associados em pacientes adubios & idosos internados
am UTI, Este estudo faz parte de um projeto multioéntrics inemacional sobre prevaléncia de LP em UT) gue
serd desenvolvide em virios paises, O Centro Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent,
Bidigica (Frof Dr Stijn Blot). Uma das coordenadoras, integrante do Comité Executivo do Frojeto Mulicéntrico
@ a Profs Dra Wendy Chaboyer = Diretora do National Centre of Research Excellence in Mursing (NCREN)
Menzies Health |nstitute Queensiand. Griffith University, Gold Coast campus - Austrilia. Professora
Chaboyer foi 8 minha supervisora no Pds Doutorado que realizei em 2018 na Griffith University, Austrilia &
fol quem me convidou a participar do Projeto de Pesquisa Multicéntrioo como coordenadora/representante
nacional - Brasi, O estudo serd conduzide em UTIs que stendem pacientes adultos & idosos de 2 hospitais
pitlioos, 3 hospitais plblicos universitirios & 3 hospitais privades locakzados no municipio de Sho Faulo,
sendo que 1 dos hospitals universitirios esta localizade no municiplo de Campinas, A populsgio do estudo
serd composta por todos o3 pacientes adulios & idosos internades na UTI na data de coleta de dados. A
amostra s&rd constituida dagqueles que atenderem 308 critérios de inclusho & exclusio. A coleta dos dados
ceorrerd, apds aprovagiic dos Comités de dtica em pesquisa & CONEF, em um Unico dia: 15 de maio de
2018, Serd feito, previaments, um comunicado & coordenaciio de enfermagem da UT| para niio prejudicar
rofina institucional. Fara coleta de dades serd utilizade um instrumento com vardveds demogrificas, chinicas
@ das lesbes por pressiio (LP). Ao ser identificado qualguer LF, essa serd examinada. Facienies cuja
gravidade do quadre clinico nio permita & identificagiio segura da LF nic devem ser avalisdos pars as
respectivas dreas de risco & a infermagho sobre as caracteristicas das LP serio levaniadas do seu
prentudirie. Sa niie for possivel avaliar o packente & niic houver registre de LF no prontulirio, a informagiio
deverd sar indicada comeo “sem informaghe”. Quants & classificacho das LP, serd utilizeds a classificaghio
proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAF) de 2018, Para classificagho de risco seni
utilizada a Escala de Braden. Escores iguais ou abaixo de 18 indicam que hi risco para desenvolver LP,
sendo classificados em muito alto risco (escores entre & & B) alto risco (escores entre 10 a 12), riso
moderado (escores entre 13 & 14) & baixo risco (escores entre 15 @ 18) (AYELLO, BRADEMN. 2002. Serio
coletados também dados referentes & data & tipo de admissio na UTI (clinica, eletiva, pos-cirdrgica.
urgéneia, rauma), i procedéncia (pronto sooorro. enfermari, centro cirirgics, outro hospital), Apds B4 dias
do estudo, no dia 07 de agosto de 2018, todos os pacientes avaliados deverio ser
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rastreados através do regisira do prontudrio para a verificaglio de status de sobrevivéncia, indicando data da
alta da UTI, alta hospitalar, dbits ou se ainda se encontra intermade.

CRITERIOS DE INCLUSAD
Pazlentes internados am UT| com idade maior ou igual 5 18 anos & que sceilarem panicipar da pasquissa

CRITERIOS DE EXCLUSAD
Sario excluidos o8 pacientes que nio estiverem presentes na unidade no periodo da coleta de dados & ter
recebido alta hospialar antes de serem avaliados,

Objetivo da Pesquisa:

DBJETIVO PRIMARIO

Ideniificar & analisar a prevaléncia pontual de lesio por pressio em pacientes adullos & idosos intemados
em UTI & o8 fatores demogrificos & clinicos associades & sua ccoméncia

DBJETIVO SECUNDARIO

Caracterizar o perlil demogrifico e clinioo dos pacientes internados em UTI; Identificar o risco do paciente
desenvolver lesho por pressio (LF) através da Escals de Braden: Descrever as caracteristicas das LP em
relagic ao nimero, localizagho anatdmica e classificagic e Identificar medidas de prevencio para LP
utilizadms na UTI no dia da colets de dados

Avaliagio dos Riscos & Beneficios:

RIECOS

A particlpagis do paciente nesta pesquisa poderd cRUSEr SONSITANQIMERID B0 EXBMINAS B SUS peke ou 30 ler
algurna informaghio ne seu prontudrio, cass isse Boonteca, iremas interamper imedistaments o exame da
pele. S& o paciente ou s8u acompanhante nko quiser que & pele & lesho por pressio sejam examinadas nio
serd realizado este exame, & ainda s& nio quiser gue o prontudnio sejs consultsdo nko serd feito.

BENEFICIOS

A pesquisa nlio trard beneficios diretos ao pacients & ac seu irataments, no entanta, a participacho dos
pacientes internades em UTI na pesquisa vai possibiltar conhecer a prevaléncia das lesbes por
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preéssio & quals fatores demogrificos & clinicos estiio associades 8 sua ocorréncia @ isso poderd contribuir,
na future, com a elaboragio de protocolos de prevengio com intervencbes efetivas para prevenis essas
lesées nos pacientes que ficam internades em UTI & com isse reduzir os indices de prevaléncia, assim como
o3 gastos para ¢ rataments dessas esbes & as complicagbes decorrentes delas tals como infeccbes, dore
desconforio, tempe despendido da enfermagem para realizachio de curatives, enire outros.

Comentarios & Consideragfes sobre a Pesquisa:

Estudo epidemiolégioo, iransversal, de natureza quantitativa, parie de um projeio de pesquisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido em virios paises. Este estudo faz pane de um projets multicéntrico
internacional sobre prevaléncia de LP em UTI que serd desenvalvido em wirios paises. O Centro
Coordenador do estuds situs-se na Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). O estudo serd
conduzido em UTIs que atendem pacienies adultos & idosos de 2 hospiais plblicos, 3 hospitais piblicos
universitirios @ 3 hospitais privados localizados no municipio de Sio Paulo, sendo gue 1 dos hospitsis
universitirios estd localizado no municipic de Campinas. & populagio do estedo serd compasta por 1odos o3
pacientes adultos & idosos internadaes na UTI na data de coleta de dados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Werificar item “Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”

Recomendagies:
Werifioar item "Conzlusbes ou Pendéncias & Lista de Inadeguagbes”

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Andlise de resposta Bo parecer pendente n® 2,820,180 emitide pela Conep em 010582018

1. Quante ae decumente Informagles Basicas deo Prejeto. intitulade
"PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1084126.pdl”

i. Na metodologia proposta 1é-se; "0 Centro Coordenador do estudo situa-s& na Universidade de Ghent,
Bélgica (Prof Dr Stijn Blo)”,

ii. No documents intitulade "Justificativa_Envie_CONEF_1 pdf™ lé-se; "Segundo a pesquisadora os dados
coletados pela instituigio proponente brasileira serfio encaminhades para a instiuiclo
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coordenadaora imemacional para cruzamento & andlise de dados”,

1.1. Dianie do exposte, soliciia-se adequagic deste protocolo na Plataforma Brasil. imcluindo também 3 drea
tematica "Pesquisas com coordenaglo e/su patrecinio originades fora do Brasil. excetuadas aquelas com
copatrocinio de Governo Brasileire”, conferme item 1X.4.1 da Resolugis CNE n® 488 de 2012. Para tanto,
faz-se necessdric medificar a Aba 2 “drea de estuds” na Plataforma Brasil e marcar as dreas relacionadas)
RESPOSTA: Cuanto ao documento Informagbes Bisicas do Projeto: foi incluida, na plataforma Brasi, &
drea termnatica "Pesquisas com coordenagdo elou patrocinio eriginades fora do Brasil, excetuadas sguelas
com copatresinic do Goveme Brasileire”, conforme em 1X.4.1 da Resclugio CNS n® 480 de 2012,
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

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

2.1, Soliciia-se acrescentar na nova Folha de Roste. no campe "3, Ares Temitica®. a drea tematica
"Pesquisas com coerdenaglo e/ou patrezinie sripinades fora do Brasil excetusdas squelas cam
sopatrocinio do Governa Brasileine”. Para tanto, faz-s& necessdnio modificar a Aba 2 “drea de estuds” na
Plataferrma Brasil & marcar as dreas relacionadas). Selicita-se adeguagie.

RESPCSTA: Quante d Folha de Rosto: fol inserido na nova Folha de Rosta, no campo “3. Ares Temitica™
drea termnatica “Pesquisas com coordenaglo e/ou patrocinio originades fora do Brasil, excetuadas sguelas
com copatracinio do Governo Brasileiro”.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

2.2, No documento “Informagdes Bisicas do projeto”, no ilem “N* de paricipantes da pesguisa”, i-se: “450°
Wa folha de rosto no iem "Nimere de participantes de pesquisa” i-se: "303", Diante do exposto, solicitam-
se esclarecimentos quanto ao real numero de pariicipantes de pesquisa e as devidas adequagdes nos
documentes citados

RESPOSTA: Quanto ao nimero de partisipantes da pesquisa: fol adegusdo o nimers de participanies (n=
§72) que constam na folha de rests & ne projete de pesquisa (pagina 17, ilem 3.3 "Populagie & Amostra’),
do projeto de pesquisa. Esclarego que apds ter impresso a primeira folha de rosto para assinatura do
responsdvel pela instituiglo proponente, algumas instituiches co-panicipantes ainda nio tinham manifestado
interesse & enviado & carta de anuéncia de
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autorizagho para 3 colets de dados, & eu provavelmente Bcrescentel no projets & nds na folhe de rosts o
nimero fotal de leitos de UTI de todas as instituibes que eu havia feito contato, Ressallo que na nova folha
de rosto constam 572 pacientes gue se referem Bo total de beitos das Unidades de Terapia Intensiva (UTI)
de todas as instituiches envolvidas no estudo

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

3, Quanto &0 projeto Detalhado, inttulade “projetocep doox™

3.1. E necessério que constem no Projets Detalhade os métodes que afetem diretamenie ou indiretamente
os participantes da pesquisa & que possam, de fato, ser significativas pars a andlise ética. Diante do
exposte, solizitam-se esclarecimentas sobre come poderd ser realizada a cooperagho téenico-cientifica com
a Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot), como por exemplo, que pares do estudo
possivelmente poderiio ser realizadas mediante cooperagho internacional, que dades sero enviados & se
haverd acordo financeiro (patrociniofinanciamento), entre outros (Norma Operacional CNS n® 001 de 2013,
itern 3.4.1.8).

RESPOSTA: esclarego que somente os dados coletados. sem a identificagio do nome & registro de
prontudrio do paciente, seriio inseridos eletronicaments na plataforma Survey Monckey & o8 coondenadores
perals do projete multicéntrico internacional teriio acesso acs dados coletades no mundo inteiro. Para sso,
cada represenianie nacional (pesquisador principal de cada local) realizou um cadastro online das UTI (o
ceniro coordenador envia o link de acesso para realizar o cadasiro). Nesie cadastro online o pesquisador
maniests interesse em participar da pesquisa, preenche alguns dades referentes s UTls que participario
do estuds (especialidade da UTI, nimers de leitos. se & aberta ou fechada) & coloca o seu enderego de
email, E para o endereco de email cadasirads, o centro coordenadar envia um login & senha para gue o
pesquisador - representanie nacional tenha acesso. de forma segura, @ plataforma survey Monckey, além
das instrugdes para o preenchimento do instrumento de colets de dados. chamados de cadernos de registio
de dados e a lista de cédigos para insergBo das varidveis. Assim, apds a coleta de dades, todos o dados
do Instrumento de coleta serfio inseridos eletronicamente nesta plataforma por meio de codigos, sem &
identificagiic do paciente & sem o ndmero de repistro do prontudrio. Para cada UTI & atribuide um nimeno
de oédige a0 realizar o cadastro onling, Para os locais que irko utilizar o instrements de colets de dados em
forma impressa (papel), 03 coordenadores gerais do projeto enviardo os mstrumenios & 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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represenianie nacicnal, Os coordenadores gerais do projeto terfio acesso aos dades coletados, através da
plataforma Survey Monckey, que serbo inseridos eletronicaments, pelo representants nacional, stravés de
cédigos. Essas informacbes foram adicionadas no projete de pesguisa & enconiram-se nas paginas 20 e 21
Ern relagic & acorde financeirs (patrociniafinanciamento): nio haverd acordo financeire, a participagie de
cada centro € voluntdria. NBe haverd intervengiio com o paciente, & um estude epidemiclégice,
observacional puro, Cada represeniante nacional que participars da pesquiss se responsabiliza pelos
preceitos élizos de acordo com a lepislaclo & normas de seu pais & pels coleta de dados, assim cada
represenianie nacional enviou o projeto pars seu respestive Comité de étice em pesquisa & no caso desse
estudo, para 3 CONEP, por fazer parte de um estudo multicéntrico internacional, Para as instituigbes que
coletario dados em papel. & nio por dispositives eletrnicos. o centro coordenador ird enviar os
instrumentos de coleta de dados chamados de caderno de repistro de dados. Todo o restante de material,
tais como Bs impressdes dos Termos de Consentimento Livre & Esclarecide, canetas, pasias & oulros
necessdrios para colets de dados serlo custeados por cada pesquisador local (representante nacienal), Os
instrumentos de coleta de dados preenchidos em papel ndo serlio enviados para o centro coordenador,
ficarko em posse do pesquisador principal - representante nacional. Todes os dados coletados serdo
inserides, em forma de cddiges, na plataforma Survey Monckey. Esse detalhamento estd descrito na paging
21, ltem 3.4.2. Envio dos dados coleiados para o Centre Coordenador da Pesquisa - Universidade de
Ghent, Bélgica, do projeto de pesquisa,

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

3.2. Na pdgina 32 de 45 |&-se: "Fara esta pesquisa, utilizarei um QUESTIONARID (Destaque Nosse)™. Ne
trecho destacade consta informaglo que durante o desenvolvimento da pesquisa serd wtilizado um
guestiondrio pelo pesquisador para coleta de dados, E fundamental para que o Sistema CEP-Conep possa
proceder & andlise ética, que TODOS os documentos do projelo sejam postados na Plataforma Brasil
Solicita-se & inclusho do questiondrio para analise ética.

RESPOSTA: Sobre a inclusio do questiondric para andlise ética: esclarecs que o instrumenio de coleta de
dadeos (Questiondrio), chamado pelo centro coordenador da pesquisa como “cademos de registro de dados™,
enconira-se em anexs no proprio projefo de pesquisa, mas inclui como “outros”, come documento separado
“guestiondria”, na platafarrma Brasil. Fel incluide no projeto de pesquisa, também, as instrugBes para
preenchiments do instrumenta de coleta de dados & a lista de codigo das varidveis, fomecidas pelos
coordenadores gerais do projeto, Essa parte encontra-se nas paginas 32 & 48 do projets de pesquisa
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AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Conpnaia do Parsosr. 2 007,05

3.3 Considerando que o5 dados pessoals serdo identificados, solicita-se esclarecer quais of procedimentos
a serem adotados para a garantia de confidencialidade, privacidade & seguranga no tratsmento dos dados
(Resolugic CNE n* 488 de 2012, itens [11.2.1 & V.3.g).

RESPOSTA: esclarege que o nome e registre do prontudric eletrénice do paciente nio serio revelados. No
instruments de coleta de dados constam o n* do ceniro que refere-se ao ndmero que & gerado para cada
UTI o ser realizado o cadastra onling para participar da pesquisa & o n® do paciente (serdo atribuidos
nurmeros sequencisis de 1 @ n para os pacientes internados em cada UTI). Constam também no instrumento
de coleta de dados as varidweis demopgrificas como sexo & idade & clinicas como dispnostico médico,
comorbidades, dados das lesbes por pressio e sua classificaglio e sBo esses dados, codificados, que serlio
inseridos na plataforma Survey Monckey, sem identificagio de nome e registro de cada paciente. Para cada
itern do instrumento hd um cddigo (vide nstrumento de colets de dados e lista de codipos &m anexo nos
dosumentos inserides na platafarma Brasil para andlise do CONEF) & na plataforma Survey Monckey serio
inseridos os codigos referentes as varidveis, mantendo o total angnimate dos participantes da pesquisa
Esse detalhamento estd descrito na pagina 21 do projeto de pesgquisa, no item 3.4.2. Envio dos dados
coletados para o Centro Coordenadeor da Pesquisa — Universidade de Ghent, Bélgica. E nas paginas 32 a 48
do projein de pesquisa enconiram-se o insirumento de coleta de dados. lists de codigo para as varidveis &
instrugBes para preenchiments do instruments de colets,

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4. Quante a0 Termo de Consentimento Livre & Esclarecido para participantes de pesquisa, intitulado
“elepacienta pdl:

4.1, Solicita-se infarmar ¢ participante de pesquisa sobre s providéncias & cautelas que serlo empregadas
para evilar efou reduzir danas ou riscos, garantindo que danos previsiveis sejam evitades (Resclugio CNS
n® 488 de 2012, itens IV.3.b & W.3.c)

RESPOSTA: esclarego que por ser um estudo observacional & epidemiclégico, o risco 3 que o pacients estd
sujeito seris o constrangimenio em ter sua pele examinada, a lesio por pressio observada e'ou que alguma
infermagio sobre os dados demograficos, clinices e sobre a lesdo por pressio seja coletada do seu
prontudrio. Para reduzir ou evitar este risco escrevo no TCLE que: . examinarel 3 sua pele para identificar
s& ha alguma lesio por pressio, ou s&ja, se tem alguma
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ferida, Duranie esse exame as corlings Ao redor d& 58 caMa serdo fechadas para sus privecidade. Case
s&ja encontrada alguma ferida em sua pele o(a) Sr(a) serd informado(a). Este exame ocormerd duranis o
banho & realizagio do(s) curative(s) da(s) ferida(s). Eu irei apenas ver a ferida para anotar em gqual local do
corpe ela estd e qual o estagio dela (se & uma ferida mais profunda ou mais superficial) e serd a equipe de
enfermagem do hospital que fard todos os curatives, Caso nio seja possivel ver a(s) ferida(s) duranie &
troca do curativo, ele serd mantido, ou s&ja, nGo vai ser retirado depois de @ ter sido trocado, & a3
informagées necessdrias para 3 pesguisa, sobre a ferida, serSio coletadas no seu prontudric. A sua
participacho nesta pesquisa pederd Ihe causar constrangimente (ficar envergonhade) quande eu for
examinar & sua pele ou quando eu ler alguma informagio no seu prontudnio, caso isso acontega vou
interromper imediatamente o exame da pele. se o(a) Sr(a) ndo guiser que & sua pele & ferida sejam
examinadas ndo vou examinar, & ainda se ndo guiser que seu prontudno sejs consultads ou S& quiser que
alguma infermagio nio seja anotada, nio irei ler nem anotar as informagbes”. Essas informagdes constam
no penditime & Gitime parsgrafo da primeira paging do TCLE, documento denominada “tclepaciente? paf”
anexado na plataforma Brasil. Ressalio que tambeém acrescentel no TCLE a seguinte informagiio: “esclareco
que nio vou coletar exames de sangue ou fazer outros exames no(s) Sr(a). vou Somente ANOEM 03
resultados dos exames que foram colhidos pele profissional de saide gue trabalha na UTI & gue estio
descritos no seu pronfudric” — primeira pagina do TCLE.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Conpraagdo do Parecsr. 208705

4.2 Solicita-se que seja expresso de modo claro & afemative no TOLE que. caso necessano, serd garantido
o direito @ assisténcia inlegral e graiuita ao participante, devido & danos decorrentes da participagio na
pesguisa, pelo tempo que for necessdria {Runlugiu CHE n® 486 de 2012, itens 1L3.1 & 11.3.2).
RESPOSTA: Fol inzluide na TCLE a seguinte infermago: °..E caso a pesquisa the cause algum dano em
decorréncia da sua participagBo serd garantido o direito de assisténcia integral & gratuita so(s) Sn(s) pelo
tempo que for necessdric”, enconira-se no quarto pardgrafo da segunda pagina do decumento
“tclepacienteZ pdf” anexado na plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENGIA ATENDIDA,

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

pesquisa tem direito & privacidade, sigilo & confidencialidade e a equipe médica tem o dever de garant-lo,
sclicita-se adequagho do trecho citade, descrevends de mode claro &
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afirmativo que serd assegurada a PRIVACIDADE dos dados pessoais dos paricipantes de pesquisa, isto &,
deve-5& BssEQurar que os dados & documentos serdo anonimizades antes de serem encaminhados pelos
pesquisadores responsaveis pelos cuidados do participante do estudo para qualquer outra instincia, SEJA
PARA O PATROCINADOR OU OUTROS PESQUISADORES (Resolugio CNS n® 488 de 2012, itens ll2i e
I, 3.8).

RESPOSTA: Foi incluide na TCLE a seguinte informagio: “Todos os questiondrios usados para coletar os
dados do seu proniudrio e as informacBes sobre as feridas ficards com o pesquisador principal & todas as
infarmagies coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fiea na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma andlise. ou 5&ja, para que 5& possaE
cenhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informagbes
serdo enviadas sem a identificagio de seu nome & sem a identificaclio do registro do seu prontudnio, ou
seja, serd assegurada a privacidade dos seus dados pessoais. As informagbes coletadas serlo ulikzadas
apenas para a realizagho da pesquisa, seja pelo centro coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa
pesquisa realizada nesta UT| (Profa Paula Cristina Mogueira), sendo que, os resultades poderdo ser
apresentados em eventas cientifices e publicados em revistas cientificas, sem a identificaclio do seu nome”
Encontra-se no terceiro paragrafo da segunda pagina do documento “tolepaciente? pdi” anexado na
plataforma Brasil,

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Conpnaiaa do Parsosr. 2 50705

4.4. Solicita-se que saja expresso de forma clara & objetiva no TCLE gue & pesquisader & o patrosinador
nég irdo onerar o5 plancs de sadde, o SUS, ou o priprio participante da pesquisa, responsabilizands-se por
todos o5 gasios relativos aos cuidados de roting (exames e procedimentos) necessanios apos 35sinatura do
consentimento livie esclarecido (Resolugio n® 408 de 2012, item 1L2.2).

RESPOSTA: Constam no segundo e quarts parigrafos do documento “iclepaciente2” as seguintes
informagbes: "O{a) Sria) serd esclarecido(a) sobre a pesquisa a respeito de qualquer aspecto que desejar. A
participagio do(a) Sr(a) é veluntdria e podera aceitar ou ndo participar deste estude. O(3) Sria) pode se
recusar a participar da pesquisa, retirar seu consentimenia gu interromper 3 paricipacic 3 gualguer
moments & isso nia trard nenhuma penalidade, perda de beneficios e prejuizo em seu tratamento neste
Hospital & com os profissionais de saude que cuidam do(a) Sria)"; “A participagic na pesquisa nio
acarrelara cusios para o(a) Sr(a), mas caso houver algum custo em decorréncia da sua participagio na
pesquisa, o(a) Sr{a) serd ressarcido pelo pesquisadar”. Ressalto gue nio se trata de um projeto de
intervengdio, assim ndo serlio coletades e realizados
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exames, nio serfio realizados tratameniosicuratives nas lesbes por pressio. Trata-se de um estudo
epidemioldgice, observational, serd realizado somente o exame fisico da pele do paciente & o identificar &
lesdo por pressho esta serd classificada de acordo com o estdgio e repgistrade a regide anatémica onde a
Mesma s Enconira, o tratlamento dessas lesbes, curatives, serd realizado pela equipe de enfermagem das
UTis. Ressalto ainda que no pacients que a equipe de enfermagem ja tiver realizado o curative na lesdo por
pressio. o mesmo ndo serd manipulado, coletaremos os dados somente dos pronfudrios NESSes CAs0s & N
paciente que nae for possivel realizar o exame fisico da pele, também serdo coletadas informagdes somente
do pramudrio,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Conpnaiida do Parsosr. 2 58705

4.5, O pesquisador responsavel deverd dar acesso 505 resultades de exames & de tratamento 30 médico do
paziente e ou ao proprio participante sempre que solicitado elou indicado, conforme item 11121 da Resclucio
CNS n® 251 de 1097 Solicita-se adequagio.

RESPOSTA: néo serfio coletados € realizados exames. nio seriic realizados tratamenios/curatives nas
lestes por pressdo, Trata-se de um estudo epidemisldgico, ebservacional, serd realizado somente o exame
fisice da pele do paciente e 3o identificar & lesio por pressBo esta sera classificada de acordo com o estigio
e registrado & regido anatémica onde @ mesma se encontra, o trataments dessas lesdes, curativos, serd
realizado pela equipe de enfermagem das UTls. Ressalic ainda que no pacienie que a eguipe de
enfermagem jd tiver realizado o curativo na lesdo por pressio, o mesma ndo serd manipulado, coletaremaos
os dados somente dos prontudrios nesses casos & no paciente gque nio for possivel realizar o exame fisico
da pele. também serde coletadas infermagdes somente do prontudrio. Acrescentei no TCLE a seguinte
infarmagao: “esclarego que nio vou coletar exames de sangue ou fazer outros exames no(a) Sra), vou
somente anofar os resultados dos exames que foram colhidos pelo profissional de salide que trabalha na
UTI & que estio descritas no seu prontudrio” - primeira pagina do TCLE do documents "iclepacienta?”,
anexade na plataforma Brasil,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

4.4, Uma vez que havera envie de dados para o exterior, solicita-se incluir essa mfnmgin no TCLE
Adicionalmente, deve-se informar ao participante da pesquisa o Pais & o laboratdrio responsavel por
armazenar os dados coletados.

RESPOETA: no segunde pardgrafo da primeira pagina do documento

“telepaciente pdf, foi incluido & seguinte informagdo: “Esta pesquisa faz pare de um estuds
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maior que vai acontecer em UTIs de varios hospitais ao redor do mundo, & o centro coordenador da
pesquisa fiza na Universidade de Ghent, na Bélgica”. E no terceiro pardgrafe da segunda pagina do
documenta TCLE, foi incluida a seguinte infarmagde: "Todes o5 questiondrios usados pars coletar os dados
de seu prontudrie & as informagbes sobre as feridas ficarde com o pesquisader principal & todas as
infarmagbes coletadas serfo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma andlise, ou 58j3, para que s& POSSE
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informagbes
serdo enviadas sem a identificagiio de seu nome & sem a identificagio do registro do seu prontudrio, ou
seja, serd assegurada a privacidade dos seus dados pessoais. As informagbes coletadas serdo utilizadas
apenas para a rnli:ll;-in da pesquisa, seja pelo centro coordenader, seja pelo pesquisador principal dessa
pesquisa realizada nesta UTI| (Frofa Paula Cristing Mogueira), sendo que, os resultsdes poderdo ser
apresentados em evenios cientifices e publicados em revistas cientificas, sem a ideniificacio do seu nome”
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

§. Quants ao Termo de Consentimento Livre & Esclarecido para responsavel. intitulado
"teleresponsavel pdf”:

§.1. Solicita-se informar as providéncias e cavtelas que sero empregadas para evitar efou redurir danos ou
riscos, garantinde que danos previsiveis sejam evitados (Resoluglio CNS n® 486 de 2012, itens W3k e
IW.3.e)

RESPOSTA: Esclarego que por ser um estudo observacional e epidemiclogice, o risco 3 que o pacients &
responsdvel estdo sujeitos seria o constrangiments em relagic ac exame fisico da pele do paciente, 3
observagio da lesio por pressio efou que alguma informagso sobre os dados demopraficos, clinicos e
sobre & lesBo por pressio seia coletada no prontudrio do paciente. Para reduzir ou evitar este risco escreve
ne decumento “tzleresponsdvel2”, Ultime pardgrafo da primeira pagina. a seguinte informagio: “A sua
participagie nesta pesquisa consiste em me autorizar @ examinar 3 pele e a(s) ferida(s) do paciente &
tambérn @ me autorizar consultar o prontudne médico dele para anotar 05 dados que escrevi scima. E of3)
Sr{a) podera ficar constrangido (com vergonha) 3o saber que o pacients serd examinado para verificar se
tem feridas ou ao saber que irei ler as informagdes dele no prontudrio, caso isso acontega, ndo iremos
examinar & pele do paciente & ndo irel ler as informaches no prontudrio se o(a) Sria) ndo sutorizar”. No
pendltima pardgrafo da pagina 1 do TCLE consta a infermacio “Durante esse exame (exame fisico da pele),
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para outros pacienies ou familiares ndo verem, as cortinas ao redor da cama serao fechadas. Caso seja
gnconirada algurna ferida na pele do paciente o (a) Sr(a) serd informada(a). Este exame ocomers durante o
banha & reslizagdo do(s) curative(s) da(s) ferida(s). Eu irei apenas observar, ver qual o local do corpo que
tem e5sas feridas, se a ferida é profunda ou superficial, mas sera a eguipe de enfermagem do hospital que
fara todos os curativas”. E descrevo, no quarty paragrafo da primeira pagina do TCLE que *__ndo wou
coletar exames de sangue ou fazer outros exames no paciente, vou somente anotar os resultados dos
exames gue foram colhides pelo profissional de sadde gue trabalha na UTI & gue estio descritos no
prontudria”.

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

5.2 Solicita-se que seja expresso de modo clare & afirmative que, caso necessario, serd garantido o direito
a assisténcia integral e gratuita ao parficipanie, devido & danos decomrentes da parficipacio na pesquisa.
pelo tempo gue for necessario (Resolugio CNE n® 488 de 2012, itens 11.3.1 & 11.3.2),

RESPOETA: Foi incluide no TCLE & seguinte informagdo: . E caso a pesquisa

cause algum dano ao paciente em decorréncia da sua panticipacio serd garantide o direito de assisiéncia
integral e gratuita pelo tempo que for necessario”, encontra-se no terceins paragrafo da segunda pagina do
documents “tcleresponsavel?, pdf” anexado na plataforma Brasil

ANALISE: FENDENCIA ATENDIDA,

5.3, Na pagina 2 de 2 1&-52; “Sera mantido sigilo sobre sua identidade”. Considerando gue o panicipants da
pesquisa tem direite & privacidade, sigilo e confidencialidade e a egquipe médica tem o dever de garanti-lo,
solicita-se adequagdo do trecho citado. descrevendo de modo claro e afirmative que serd assegurads &
PRIVACIDADE dos dades pessoais dos participanies de pesquisa, isto €, deve-se assegurar que os dados
e documentos seras anonimizades anies de serem encaminhados pelos pesguisadores responsaveis pelos
cuidades do participante do estudo para quakguer outra insténcia, SEJA PARA O PATROCINADOR OU
OUTROS PESQUISADORES (Resolugio CNE n® 486 de 2012, itens 11120 & W.3e).

RESPOSTA: Foi incluido na TCLE a seguinte infermacdo: "Todos os guestiondrios usades para coletar os
dados do prontusric do pacients e as informagdes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal &
todas as informagdes coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesquisa maior gue fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feila uma andlise. ou 583, para Que & possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacienies
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internades em UTI. Parém essas informagbes serdo enviadas sem a identificagio do nome do pacients &

Contraagdo do Porecer. 2687 .63

sem & identificagdo do repistro do seu prontudrio, ou Seja, serd assegurada & privacidade dos dados
pessoais. As informacbes coletadas serdo utilizadas apenas para a realizacio da pesquisa. sej3 pelo centro
goordenador, seja pelo pesquisador principal dessa pesguisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristina
Mogueira), sendo que, os resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos & publicados em
revistas cientificas, sem 3 identificagio do nome do paciente”. Encontra-se no segundo paragrafo da
segunda pagina do documento “tcleresponsavel2 pdfi” anexade na plataforma Brasil

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

5.4 Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE gue o pesquisador & o patrocinador
ndo irdo onerar os planos de sadde, o SUS, ou o progric participante da pesquisa, responsabilizands-se por
todos o5 gasios relativos aos cuidados de rotina (exames e pracedimentos) Necessanos apos assinalura 4o
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 468 de 2012, item 111.2.0).

RESPOSTA: Constam no primeirs e terceiro paragrafos do documento

“tcleresponsavel2” as seguintes informagdes: "0(a) Sr.(a) serd esciarecido(a) sobre 8 pesquisa & respeito de
qualquer aspecto que desejar. A participacio do(a) Sr () & voluntéria & podera sutorizar ou ndo que su
gxaming a pele do paciente e & ferida se ele tiver, assim come a consulta no prontuano dele para este
estudo. O(a) Sria) pede se recusar a participar da pesquisa, retirar seu consentiments ou interromper &
pariicipagio a qualquer moments & isso ndo trard nenhuma penalidade, perda de beneficios & prejuize para
o fratamento do paciente neste Hospital & na sua relagio com os profissionais de sadde que cuidam do
paciente.”; “A participacio do paciente na pesquisa ndo acanetara cusios para ofs) Sr(al, mas caso houver
algum custa ern decorréncia da participagio na pesquisa, ofa) Sria) sera ressarcido pelo pesquisador”
Ressalto que ndo se trata de um projeto de intervencio, assim ndo serSo coletados & realizados exames,
nao serdo realizados tratamentos/curatives nas lesdes por pressao. Trata-se de um estudo epidemislogico,
observacional, serd realizado somente o exame fisico da pele do pacients & ao identificar a lesio por
pressao esta serd classificada de acordo com o estagio e registrado a regido anatdmica onde @ mesma se
enconira, o tratamento dessas lesbes, curativos, serd realizado pela equipe de enfermagem das UTIs
Ressalte ainda

que no paciente que & equipe de enfermapem 3 tiver realizado o curative na lesdo por pressio, o mesmo

nao sera manipulado, coletaremos os dados soments dos prontusros Nesses CasS0s & no
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paciente que nao for possivel realizar o exame fisico da pele, também serdo coletadas informagdes somente
do prantudrio.
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5.5, O pesquisador responsavel devera dar azesso aos resultades de exames & de ratamento 30 médico do
pacients & oU a0 proprio participante sempre que solicitado elou indicads, conforme item 1112 1 da Resolucio
CHE n® 251 de 1097, Solicita-se adequacio.

RESPOSTA: esclarego que os resultados de alguns exames laboratoriais que constam no instrumenio de
coleta de dados referem-se a resultados de exames gue estejam disponiveis no prontudrnio do pacients no
dia do estudo a fim de fazer pare da andlise dos fatores associados &s lesbes por pressdo. Nao
coletaremos exames laboratoriais & ndo iremos prescrever o rataments para @s lesbes por pressao
AMALISE: FENDENCIA ATENDIDA,

5d. Uma vezr que havera envio de dades para o exterior, solicits-se incluir essa informagie no TCLE
Adicionalmente, deve-se informar ao participante da pesquisa o Pais e o laboratorio responsavel por
armazenar o5 dados coletados.

RESPOSTA: no segunds pardgrafo da primeira pagina do documents

“teleresponsavel?. pdf”, foi incluide a seguinte informacso: "Esta pesquisa faz pare de um estudo maior que
vai acontecer em UTls de varios hospitais 30 redor do mundo, & o centro coordenador da pesquisa fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica”, E no segundo paragrafo da segunda pagina do documento TCLE, foi
incluida & seguinte informagio: "Todos os questiondrios usados para coletar os dados do prontudrio do
paciente & as informagdes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal & todas as informagdes
coletadas serdo enviadas para o centro coordenador da pesguisa maior gue fica na Universidade de Ghent,
na Bélgica, para gue possa ser feita uma andlise, ou seja, para que se possa conhecer 3 prevaléncia
mundial dessas feridas em pacientes internados em UTI. Porém essas informagdes serfo enviadas sem &
identificagio do nome do paciente e sem a identificagio do regisire do seu prontudrio. ou seja. serd
assegurada a privacidade dos dados pessosis. As informagbes coletadas serdo utilizadas apenas para &
realizagio da pesquisa, seja pelo centro coordenador, s2ja pelo pesguisader principal dessa pesguisa
realizada nesta UTI (Profa Paula Cristing Nogueira), sendo gue, os resultados poderdo ser apresentados em
eventos cientificos & publicados em revistas cientificas, sem a identificacio do nome do paciente”

Engierepe:  SRENTY 701, Via W 5 Nona - EdPico PO TO0, 3° and ar
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GD}MISSﬁD NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA.

Cominaagdo do Poreoer. 2 G87.035%

Consideragdes finais apresentadas pelo pesquisador

Todas as adequacbes estio destacadas ao longo do projeto & nos TCLE pacients (documents denominado
“iclepaciente2”, anexado na plataforma Brasil) e responsavel (documents denominads “icleresponsavell”,
anexado na plataforma Brasil) em cor amarela.

Enfatizo gque o objetive geral da pesquisa & identificar & anakisar a prevaléncia pontual de lesao por pressio
em UTI & os fatores demograficos e clinicos associados 3 sua ocoméncia. Assim o estudo vai ooormer em um
Unica dia em varias UTls, de diversos paises ao redor do mundo, com coleta de dados em prontudnios dos
pacientes internados em UTIs & 3 coleta de dados com os pacientes inclui o exame fisico da pele para
identificagio da lesio por pressdo, localizagio e classificagio da mesma. Nenhuma intervengao direts como
colets de exames laboratoriais ou realizagio de outros exames e tratamentos das lesbes dos pacientes serd
realizada.

Todes os dades coletados serdo inseridos na plataforma Survey Monckey, em forma de codigos, sem a
identifizcacio de nome & sobrenome do pacientz & sem a identificacio do registro do prontudrio. Os
soordenadoares gerais terio acesso de forma eletrénica aos dades par meis da plataforma Survey Manckey,
& vio trabalhar com o5 dados mundiais para analises comparativas sobre prevaléncia de lesio por pressio
em UTI e fatores associados para a sua ocoréncia, Os instrumentos de coleta de dados em papel ficardo
em posse do representante nacional-pesquisador principal do centro envelvido no estude. E o pesguisador
principal de cada centre padera trabalhar com os dados coletsdos em seu pais para s publicaches dos
resultades da pesquisa.

Ressalo que a coleta de dados de prevaléncia pontual de lesio por pressio estava prevista para acontecer
nao dia 15 de maio de 2018. Porém, devido & inviabilidade de realizar a coleta no dia marcado devido a0
parecer de pendéncia da COMER, os coordenadores gerais da pesquisa aulorizaram 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 nSo perder a oportunidade de participar desse grande
& imporiants projeto, solicita que, se passivel, a resposta 3 pendéncia seja analisada neste comente més
Espero ter respondido 3 todas as pendéncias e coloco-me & disposigio para guaisguer outros
esclarecimentos necessarios, & agradego

Consideragdes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, 3 Comissao Macional de Etica em Pesquisa - Conep. de acordo com as
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Coninuagdo do Porecer. 2 58T B3

atribuigbes definidas na Resolugio CHNE n® 466 de 2012 e na Norma Operacienal n® 001 de 2013 do CNS

manifesta-se pela aprovacio do projeto de pesquisa proposto.

Situagho: Protocelo aprovada.

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Cocumento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas| PE_INFORMACCES_BASICAS_DO_F | 14/052018 Acenn
do Projeto ROJETD 1064128 .pdf 14:18:50
Outros Cartaconep.pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Acsin
14:14:18  |Nogueira

Projeta Detalhada ! | projetoconep docx 14/05/2018 |Paula Cristina Acein

Brochura 14:13:48  |Nogueira

|nwestigador

Cutros Incor. pdf 028/05/2018 |Paula Cristina Acein
21:52-45  |Nogueira

Outros questionario. pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acsin
21:51:47 |Mogueira

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

Assentimento / 21:51:04 |Mogueira

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | tclepaciente pdf 0&8/05/2018 |Paula Cristina Acsin

Assentimenta / 21:50:48 |Mogueira

Justificativa de

Auséncia

Falha de Rosto folhadeRosio pdf 0B/05/2018 |Paula Cristina Acsin
21:43:52 |Nogueira

Outros HAOQC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsdo
17:18:52  |Hogueia

Outros IDPC. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsin
17:18:30 |Mogueira

Cutros Unizarmp.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acein
17:18:01 _ |Nogueira

Cutros HSPE.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceno
17:17:18  |Nogueira

Outros ICHC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acain
17:18:47  |Hogueira

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

Cutros formulancHLU_pdf 18/01/2018 [Paula Cristina Aceno

Enderspo:  SRNTY 7040, Via W 5 Noma - Edfico PO 700, 3° andar

Balrre: A3 Mams CEP: 70.T19-045
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Pesquisa da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo:
continuacéao
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Coninsagdo do Parecer. 2 68705

Cutros formulanigHU. pdf ] 171528 ]Nngu-eim ] Acenn ]

Situagdo do Parecer:
Aprovado

BRASILIA, 02 de Junho de 2018

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio
({Coordenador)

Enderego:  SRNTY 701, Via W 5 Noma - EdPico PO 700, 3° andar
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ANEXO 10 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital do Servidor Publico Estadual (IAMSPE)

INSTITUTO DE ASSISTENCIA
_ MEDICA AO SERVIDOR W
lamspe  PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAD POR PRESSAOD E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Crigting Nogusira

Area Temitica: Pesquisas com coordenaciio elou patrocinio criginades fora do Brasil, excetuadas aguelas
com copatrecinic do Governo Brasileirs;

Versio: 1

CAAE: B2211318.7.2007 5443

Instituigio Proponente: Hospital do Servidor Publics Estadual 5F
Patrocinador Principal: Financiamants Préprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 2.718,342

Apresentagio do Projeto;

Estudo epidemiolégico, ransversal, de natureza quantitstiva, pans de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido em varios paises. O estudo tem como objetive geral identificar &
analisar a prevaléncia pontual de lesiio por pressho (LF) em pacientes adultos & idosos internados em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) & os fatores demogrificos & clinicos associados a sua ccorréncia. O
astudo serd conduzide nas UTIs de hospitais piblicos. universitirios & privades localizados no municipio de
Sho Paulo &, am um hospital universitinie do municipio de Campinas. A populaghio do estude serd composta
por todos o8 paciantes internados nas UTls adults na dats de ooleta de dados

Objetivo da Pesquisa:

identificar & analisar a prevaléncia pontual de lesho por pressho (LF) em pacientes adulios & idosos
internades e Unidade de Terapia (ntensiva (UTI) & os fatores demogrificos & clinicos associados 3 sua
ooorrineis,

Avaliagio dos Riscos ¢ Beneficios:

riscos: constrangimento ao responder o8 questiondrios,

Benaficies: malhor compreansio & desenvolviments de madidas para a prevencho de Olearas por pressie

Enderepe:  Fiia Moo da Tolads, 18I0 - 14° Ghier - Ak contial - Sals 01
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ANEXO 10 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital do Servidor Publico Estadual (IAMSPE): continuagéao

INSTITUTO DE ASSISTENCIA
~ MEDICA AO SERVIDOR W"P
lamspe  PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE
Conpnaapdo do Parsosr. 2710343

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
jd aprecisda & aprovada pala COMEP

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Adeguades

Recomendagies:

pela aprovagio.

Conalusdes ou Pendéncias @ Lista de Inadequagdes:

Sam pendéncias; rabalha ji apreciado & aprovado pela CONEF

Consideragdes Finais a eritério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacienados:

Tipo Dooumento Arquivo Fostagem Autor M
Cutros Aulorzacas_PUc_Paula_Lrnstna.doc 18082018 | UGUSTA | Acefc
!;il gl !g H
Declaracho de Daclaracac_Go_Pamicipante_raca_crs 1508201 (Il Acefo
Instituichc & tina.pdf 12:52:40  [LO CHABBOUH
gi‘umm;ur:
utros Cartaconep. pal TEO5Z018 |Faula Cristina Acenc
14:14:18 | Hogugira
Projeta Detalhads | | projetoconsp doo 14/05/2018 |Paula Cristing Asan
Erochura 14:13:40  |Mogueira
g!“:m;lut
utros Tncor.pdl DEOSIZ018 |Faula Cristina Aceno
215243 |Mogueirs
Cutros questionario pdf DB/05/2018 |Faula Cristing A
1:81:47 [N 3
[TELE [ Tarmos de | tckeresponsavelz pdl O5Z01E [Faula Cristina Aceno
Assantimanto / 21:51:04 |Nogueira
Justificativa de
ermos oe | iokpacianies pdl OE/OBIZ018 |Faula Cristna Aoenn
Assantimants / 21:50:40  |Mogueirs
Justificativa de
utfos HAQC pdf TE/01/2018 |Faula Crstna Asdan
17:18:82  |Nogueira
Cutros IDFC.pdf 18/01/2018 |Faula Cristing Acenn
171 N ra
Dutros Unicarmp, pdf 1801201 sula Crighna A

Engerepe:  Fua Podeo da Tolado, 1800 - 14° ande - Ak certral - Sals 01

Balrre:  ila Clomresiling CEP; & D0vR.00d
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ANEXO 10 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital do Servidor Publico Estadual (IAMSPE): continuagéao

INSTITUTO DE ASSISTENCIA
MEDICA AO SERVIDOR

Iamspe PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE

Contnuagdo do Pareoer 271606

™

Outros Unicamp.pdf 17:18:01  |Nogueira Aceno
Outros HSPE pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefo
17:17:18 _ |Nogueira
Outros ICHC pdl T8/01/2018 |Faula Cristna Acedo
17.18.47 _INogueira
Outros HU paf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefo
17:15:58  |Nogueira
Outros formulancHU pdl 18/01/2018 |Fauia Cristina Aceno
17:15:20 INogueira
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
Nio
SAQ PAULO, 15 de Junho de 2018
Assinado por:
Pedro Rizzi de Oliveira
(Coordenador)
Engerego:  Rus Pecko de Toleco 1800 « 14% ancer - Ak certral - Sala 01
Balrre: Vil Clomesivn CEP: a4 DAB.004
UF: 59 Munloiplo:  SAD PALLO
Telefone: (1145730178 Fax; (115730170 E-matt;  coplamepegiimepn s gov b
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ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIAW

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 efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro,;

Versdo: 1

CAAE: 82211318.7.3004 5462

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.730 558

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

As informagbes elencadas nos campos “Apresentacio do Projeto”. “Objetivo da Pesquisa™ e "Avaliacho dos
Riscos e Beneficios” foram copiadas do parecer pendente n* 2.820.150 emitido pela Conep em 01/052018

INTRODUGAO

No cenario atual, a nivel mundial, & seguranca do paciente vem sendo amplamente discutida por diversas
Instituigbes & Crganizagdes de Saude devido ac grande acometimento de erTos @ eventos adversos na drea
da saide. Entre 05 eventos adversos que mais acometem o3 pacientes hospitalizados destacam-se as
Lesbes por Pressiio (LP). No Brasil, o Ministério da Saude em parceria com a Agéncia Nacional de
Viglldncia Sanitdria publicaram seis protocolos bisicos de seguranga do paciente, 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 Paciente, lancado em abril de 2013 @ entre
eles destaca-se o Protocolo de Prevengiio para LP. Ressalta-se que a maioria das LP pode ser

Encerego:  Av i Dante Pazzanese N * 500, Tame 07 ancw
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ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia: continuagéo

INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CﬂRDIDLGGIAw

e

Canpnaagda do Barecer, 2.7 A

pravenida atravis da implementagho & avalingho de medidas preventivas efetivas, sendo a mudanca de
decibito apontada como a medida mais simples para prévenic e3sas lesbes. Porém, as LP ainda
apresentam altas taxas de incidéncia ¢ prevaléncia nos servigos de salde. Segundo o relatno nacional de
ingidentes relacionados & assisténcia @ sadde, notficades ac Sistema Macional de Vigitincia Sanitira, no
pariedo de janeiro de 2014 a julhe de 2017, dos 134,501 incidentes notificados, 17 8% corespondey as
notificaces de LP, que fol o 3° tpo de events mais frequentemente notificads pelos Nicleos de Seguranca
do Paclente dos serviges de salde do Brasil. Cerca de 3.771 never events (eventss que nunca deveriam
ocorrer &m services de salde) foram notificades, sende que destes, 72,8% foram decorentes de LP estigio
3 u 22%, resultantes de LP estigio 4, E ainda, 34 pacientes foram a dbito devido & LP. O desenvolviments
das LP no ambignte hospitaler estd relacionado & causas multifatorisis, intrinsecas & extringecas ao
paciente. dade avangads, sexo masculing & oor da pebe branca sho apontades como Iatores de risces para
o desenvolvimento da leslio em alguns estudeos. Em adigho, o tempo de hospitalizacho superior a cinco dias,
presengs 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
malor proporgho. desenvolvem a LP, A gravidade do quadro chinico, 8 exposicho constante a procedimentos
invasivos & a restricho no leite predispbem ainda mais & ccorréncin dessas lesdes na UTI. Desse modo. a
LP enconira-se entre as complicagbes mais frequentes da hospitalizagie, especialments nos pacientes
infernados em UTI, Akm das repercusstes para o paciente & familia, ha as reperoussbes econdmicas para
o3 serviges de salde. Em midia, o custo total para o ratamento de LP, sdquiridas no ambiente hospitalar,
era caroa de USS 1.7 milhdes por ano, havendo a reduglio de US 31 milhiio dos gasics apds a
irnplementaghs de um programa de prevencho de LP em UTIL No Brasil, o custs para o trataments de LP
para o sistema hospitalar pdblicn & em grande parte desconhecids, Custos em termos de tempo de
assisténcin de enfermagem & tempo despendido pelos cuidadores também contribugm &m grande pane
para o cusio total dessas lestes, A alta prevaléncia de LFP &m pacientes internados &m UTI & as
consaquincing negativas ocasionadas so paclente. familiar, sos profissionais & servigos de sadde. faz com
que 58 Lorme necessdnio desenvolver estudos de grande escala, 3Senciais para compresnder a présents
epidemiclogia dessas lesbes em UTI & poder desenvolver iniciativas para lidar com este problema de saide

HIPGTESE
A pravaléncia pontusl de lesio por pressiio em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) & alta & ha
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ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
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INSTITUTO DANTE
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P e s

Cianinaagda do Pasos 2700 A6

fatores associades especificos ao desenvolvimento dessas (esdes em pacienies oriticos, adulos & idosos,
internmdos &m UTI,

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional, epidemioldgicn, transversal, prospective, de prevalincia pontual de 1
dia para 3 andlise da prevalincia de LP & seus fatores associados em pacientes adufios & idosos intemados
arm UTI, Este estudo faz parte de um projeto multioéntrics internacional sobre prevalincia de LP em UT] que
serd desenvolvide em wirlos paises, O Centro Coordenador do estudo situs-3e na Universidade de Ghant,
Bidlgica (Prof Or Stijn Blot). Uma das coordenadoras, integrants do Comité Executivo do Projeto Mulicéntrico
# a Profa Ora Wendy Chaboyer - Diretora do National Centre of Ressarch Excellence in Nursing (NCREN)
Menzigs Health Institute Queensiand. Griffith University, Gold Coast campus - Austrilia. Frofessora
Chaboyer foi & minha supervisora no Pds Doutorado que realizei em 2010 na Griffith University, Austrilia &
fol quem me convidou a participar do Projeto de Pesquisa Multicéntricn como coordenadora/representants
nacional - Brasil, O extudo serd conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos & idosos de 2 hospitais
piblicos, 3 hospitals piblicos universitirios & 3 hospitais privades locakizados no municipio de Sio Paulo,
sendo que 1 dos hospitais universitirios st localizade no municipio de Campinas. A pepulagio do estudo
sard composta por todos os pacientes adultos & idosos internades na UTI na data de coleta de dados. A
amostra serd constituida dagueles que atenderem acs critérios de incluslo & exclusio. A coleta dos dados
osarrerd, apds aprovaghe des Comitds de ética em pesquisa & CONEP, em um dnize dia: 15 de maio de
2018, Serd faito, previamanie, um comunicado i coordenaciio de enfermagem da UTI para nlio prejudicar a
rafing institucional. Fara coleta de dades serd utilizads um instrumento com vardvess demogrificas, clinicas
@ das lestes por pressio (LF). Ao ser identificado qualguer LP, e3sa serd examinada. Facienies cuja
pravidade do quadra elinica niio permita & identificagho segura da LF nko devem ser avaliados para as
respectivas dreas de risco e a informagho sobre as caracteristicas das LP serio levantadas do seu
prentudric. Se nie for possivel avaliar o packnte & niio houver registre de LP no prontudrio, a informagiio
devers ser indicada come “sem infermaghe”, Quants & classificacho das LP, serd utilizada a classificaclio
preposta pelo National Pressure Ulcar Advisory Panel (NPUAP) de 2018, Para classificagio de risco seri
utiizada a Escala de Braden. Escores iguais ou abaixo de 18 indicam que hi risco para desenvolver LP.
sendo classificados em multo alio risco (escores enire 8 & B) alio risco (escores enire 10 2 12), riso
moderads (escores entre 13 & 14) & baixo risco (escores enire 15 & 18) (AYELLO, BRADEN, 2002. Serlo
soletados
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Balrre:  Brapus CEF: a0 2000
uF; 5° Munloiplo:  SA0 PALLD
Talafona: |11 )5085-0040 Fax; (115056040 E-mall;  oapEdnninparrares ooy ke

iy 00 O



125

ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia: continuagéo

INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIOLOGIA W

e e st

Coninaagio do Panscer. 2766

também dados referentes & data & tipo de sdmissio na UTI (elinica, eletiva, pés-ciringica, urgéncia, trauma),
i procedéncia (pronto socorro, enfermaria, centro cirdrgico. outro hospital). Apds 84 dias do estudo, no dia
07 de agosto de 2018, todos o8 pacienies avalados deverio serasireados sravés do registro do promtudnio
para 8 verificagho do status de sobrevivéncia, indicando data da alta da UTI, alta hospitalar, dbito ou se
ainda s& encontra internade.

CRITERIOS DE INCLUSAQ
Pacienies internados em UT| com idade maier cu igual & 18 anos & que aceitarem panicipar da pesquisa

CRITERIOS DE EXCLUSAD
Sarlio excluidos os pacientes que ndo estiverem presentes na unidade no periodo da coleta de dados & ter
recabido alts hospitalar antes de serem avaliades,

Objetivo da Pesquisa:

DBEJETIVO PRIMARIO

Identificar & analisar & prevaléncia pontual de lesho por pressiio em pacientes sdubios & idosos internados
e UTI| & os fatores demoprificos & olinicos associades & sus ocoméncia

DBJETIVO SECUNDARIO

Caracterizar o perfil dermografico & clinico dos pacientes internados em UTI: identificar o risco do paciente
desenvolver leslo por pressiio (LF) através da Escala de Braden; Descrever as caracteristicas das LF em
relagho a0 nimers, localizagho anatdmica & classificagio & Identificar medidas de prevengie para LP
utilizadas na UTI no dis da coleta de dados

Avaliagio dos Riscos ¢ Beneficios:

RISCOS

A participagio do packente nesta pesquisa poderd cAUSEM CONSITANGIMENID B0 EXAMINGT 3 SUB pebe ou 30 ler
algurna infarmaghio ne seu prontudric, case isse aconteca. iremos interromper imediataments o exame da
pele. Se o paciente ou seu scompanhante nio quiser que a pele & lesho por pressio sejam examinadas nio
serd realizado este exame, & sinda s& nko quiser que o prontudric seja consultado nio serd feito.

BENEFICIOS
A pesquisa niio trard beneficios diretos 3o paciente & 30 Seu rataments, no entants, a panicipaclo

Encersge: A Dr Dante Parransss B® 500, Tamas 8% sncar
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dos pacientes internados &m UT| na pesquisa vai possibiltar conhecer & prévaléncia das lesbes porpressio
& quals fatores demogrificos & clinicos estio associados a sua ocorréncia & isso poderd contribuir. no
futuro, com & elaboragio de protocolos de prevengio com intervengbes efetivas pars prevenir essas lesbes
nos pacientes que ficam internados em UTI & com isso reduzic os indices de prevaléncia, assim como o3
gasios para ¢ tratamentc dessas lesbes & as complicaghes decorrentes delas tais como infeccles, dor e
descanforto. tempe despendido da enfermagem para realizagho de curativos, entre outros,

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa;

Estudo epidemialégico, ransversal, de naturéza quantitativa, pane de um projeto de pesquisa multicéntrico
infernacional que serd desenvolvido em varios 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 situs-se na Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Biot). O estudo serd
conduzido em UTIs que atendem pacientes adultos e idosos de 2 hospitais piblicos, 3 hospitais piblicos
universitirios & 3 hospitais privados localizados no municipio de Sio Pauls, sendo que 1 dos hospitais
univarsitirios estd localizads no municipie de Campinas. A populagio do estudo serd compasta por 1ades o3
pacienies adultos & idosos internados na UTI na dats de coleta de dados.

Anglise de resposta 8o parecer pendente n® 2,020,150 emitido pels Conep em 01052018

1. QuantcscdecumenteinformagbesBisicasdeProjeto.intitulade”PE_IN
FORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1084120.pdi™:

i. Na metodalogia proposta -se; "0 Centro Coordenador do estudo situa-se na Universidade de Ghent,
Bélgica (Prof Or Stijn Blot)",

ii. Mo documents intitulade “Justificativa_Envie_CONEF_1 pdf” lé-se: "Segundo a pesquisadors os dados
coletados pela instituighe proponente brasileira serlie encaminhados para a instituiche coordenadora
internacional pars cruzaments & andlise de dados”

1.1, Diante do exposts, solicita-se adequasio deste protocolo na Plataforma Brasil, incluinds também 3 drea
ternatioan "Fesquisas com coordenaglio elou patrocinio oniginados fora do Brasil excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro”, conforme item 1X.4.1 da Resclugio CNS n® 488 de 2012, Para tanto,
faz-s& necessdrio modificar a Aba 2 “drea de estudo” na Plataforma Brasil @ marcer as ireas relacionadas)

Enderspo: Ay, D Dants Parzansss B® 500, Tars 5% ancdar

Ealrre;  Ewapusn CEP: 04 0 2-008
uF; 5 Munlpiglo:  SA0 PAULD
Talafona: |19 | G0ES-A040 Fax: (1150866340 E-mall; osppdanleparraress oy b

igpea 06 B8 ¥



127

ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia: continuagéo

INSTITUTO DANTE
PAZZANESE DE CARDIDLGGIAW

B s

Conpnuagdo do Parecer. 271065

RESPOSTA: Quanto so documents Informagées Bdsicas do Projeto: fol incluida, na platsforma Brasil, &
drea teratica *Pesquisas com coordenagiio elou patrocinio originades fora do Brasil. excetuadas aquelas
com copatracinic do Governe Brasileire”, conforme dem 1{.4.1 da Resclugio CNE n® 488 de 2012,
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

2. Quante i Folhe de Roste, intitvisda “folhaderosio. pdf

2.1, Solicita-s& acrescentar na nova Folha de Rosto, no campo "3, Aren Temitica™. a drea temitica
“Pesquisas com coordenagio e/ou patrocinie originados fora do Brasil. excetuadas aquelas com
copatrecinio de Governo Brasileire”. Para tante, faz-se necessdrio modificar a Aba 2 “drea de estuds” na
Plataferrna Brasil & marcar as areas relacionadas). Solicita-se adequagio.

RESPOSTA: Quante & Folha de Roste: fol inserida na neva Folha de Reoste, no camgs "3, Area Temdtica”, a
drea terdtica “Pesquisas com coordenaclio e/ou patrocinio originades fora do Brasil. excetuadas aquelas
com copatrocinic do Governo Brasileirs™.

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

2.2, Mo documents “Infarmacies Basizas do projetc”. no item “N® de pariicipanies da pesquisa”, lé-se: "450°
Ma folha de rosto no item "Wimers de paricipantes de pesquisa” E-s&: “303°, Diante do exposto, solictamse
esclarecimentos quanto ao real numero de participantes de pesguisa & as devidas adequagBes nos
documentos citados.

RESPOSTA: Cuanto a0 ndmero de participantes da pesquisa: foi adequado o nimero de participanies (n=
872y que cnstam na folha de rosio & no projete de pesquisa (papgina 17, item 3.3 "Populagho & Amostra’),
do projeto de pesquisa. Esclarego que apds ter impresse 3 primeira folha de rosto pars assinsturs do
responsdvel pela instituicio proponente, algumas instituicies co-panicipantes ainda nis tinham manifestado
interesse & enviado a carta de anuéncia de utorizagho para a coleta de dades. e eu provavelmente
acresceniei no projete & nie na folha de rosio o nimers fotal de leilos de UTI de todas as instituicbes que
&y havis feits contats, Ressalio gue na nova folhe de rosto constam 572 pacientes gue se referem so total
de leites das Unidades de Terapia Intensiva (UTI) de todas a5 instituizBes envelvidas no esteds

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

3, Quanto 8o projeto Detalhado, intitulade “projetocep. doox™.
3.1. E necessdrio que constem no Projeto Detalhado os métodos que afetem diretaments ou

Enderepe; Ay, Dr Dante Parzaness W® 500, Taras 6 andar
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indiretamente o8 panicipanies da pesguisa & que possam, de fato, ser sipnificativos para @ andlise ética
Diante do exposto, solicitam-se esclarecimentos sobre como poderd ser realizada & cooperagio técnico-
clentifica com & Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Or Stijn Blot), como por éxemplo, que panes do
estudo possivelmente poderio ser realizadas mediante cooperagio intemnacional, que dados serlo envisdos
& s& havera acorde financeiro (patrecinicifinanciamente). entre outres (Norma Operacional CNS n® 001 de
2013, item 3.4.1.8),

RESPOSTA: esclarege que somente os dados coletades, sem a identificaglo do nome & registro de
prantudrio do packente, serdo inseridos eletronicamente na plataforma Survey Monckey & os coordenadores
perals do projete multicéntrics internacional ferio acesso aos dados coletades no mundo inteiro. Para sso.
cada represenianie nacional (pesquisador principal de cada local) realizouw um cadastro online das UTI (o
senirg coordenador envia o link de acesso para realzar o cadastro). Neste cadastio onling o pesguisader
manifesta interesse em participar da pesquisa. preenche alguns dades referentes ds UTIs que participario
do estude (especialidade da UTI. nimers de leitos. se & aberta ou fechada) & colzea o seu endereco de
email. E para o endereco de email cadasirado, o centro coordenador envia um login & senha para que o
pesquisador - representanie nacional tenha acesso. de forma segura, & plataforma survey Monckey, além
das instrupdes para o preenchiments do instrumento de coleta de dados, chamados de cademnos de registro
de dados & a lista de cidiges para insergho das varldveis. Assim, apds a coleta de dados, todos o5 dados
do instrumento de colets serlio inseridos eletronicamente nests plataforma por meio de codigos. sem &
identificagiio do paciente & sem o némero de registro do prontudric. Para cada UTI € atribuide um nimero
de codige ac realizar o cadastro online, Para os locais que irko utilizar o instruments de colets de dados em
forma impressa (papel), 05 coordenadores gerais do projeto envierdo os instrumenios & ksta de codigos para
cada o representante nacional distribuir entre os coletadores. Esses instrumentos de colets de dados em
papel ficarhio em posse do 3 representante nacional, 0% coordenadores perais do projets tero acesso Gos
dados coletados, miravés da plataferma Survey Manckey, que serlio inseridos eletronicamente, pelo
representante naclonal, através de codigos. Essas informagbes foram adicionadas no projeto de pesquisa &
encontram-se nas paginas 20 e 21. Em relagdo 4 acordo financeirs (patrociniafinanciamenta): nio haverd
acorde financeiro, a participagho de cada centro & voluntaria, N&o havera intervenciio com o paciente, é um
estudo epidemicldgico, observacional puro. Cada representante nacional que participard da pesquisa s&
responsabiliza pelos preceitos étices de acordo com 2 lepisiagho & normas de seu pais & pela coleta de
dades, assim cada representante nacional enviou o projeto para seu respective Comité de ética em
pesquisa & no case desse esiudo, para a CONEP, por fazer

e e s

Cooavinaagao do Panecer. 2730 65
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parie de um esiude multicéntrice internacional. Para as instituigbes que coletario dados em papel. & nio por
disposiivos eletrénicos, o ceniro coordenador ird enviar os instrumenios de colets de dados chamados de
caderno de regisire de dades. Todo o restante de material, tais como as impressbes dos Termos de
Consentiments Livre & Esclarecido, canetas, pastss & oulros necessdrios pars colets de dados serdo
custeades por cada pesguisader local (representante nacional). Os instrumentos de coleta de dades
preenchidos em papel nio seric enviados para o centro coordenador, ficarko em posse do pesquisador
principal = representante nacionsl. Todos os dados coletados serdo inseridos, em forma de codipos, na
plataforrna Survey Monckey, Esse detalhamento estd descrito na paging 21, item 3.4.2. Envio dos dados
coletados para o Centro Coordenader da Pesguisa - Universidade de Ghent, Bélgica, do projeto de
pesquisa,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

3.2 Na pagina 32 de 45 |é-se: "Para ests pesquisa, utilizarei um QUESTIONARIO (Destague Nossa)™. No
treche destacado consta informagio que durante o desenvolvimento da pesguisa serd utilizado um
guestiondria pela pesguisador para oleta de dados. E fundamental para que o Sistema CEP-Conep possa
proceder & andlise éica, que TODOS os documentas do projels sejam postados na Plataforma Brasil
Solizita-se & inclusio do questiondrio para andlise ética.

RESPOSTA: Sobre a inclusio do questiondrio para andlise ética; esclareco que o instrumento de coleta de
dados (Questiondrio), chamado pelo ceéntro coordenador da pesquisa como “cademos de registro de dados”,
EnConira-5& em ANEx0 No Proprio projeto de pesquisa, mas inclul como “oulras”, como JOCUMENTD SERErado
"guestiondrio”, na plataferma Brasil. Fol incluide no projeto de pesquisa, também, as instrugbes para
preenchiments do instrumento de colets de dados & a lists de codigo das varidveis, fornecidas pelos
coordenadores gerais do projeto, Essa parte encontra-se nas paginas 32 & 48 do projeto de pesquisa
AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

3.3 Considerandn que o5 dados pessoals serbo identificados, solicia-se esclarecer quais o5 procedimentos
& serem adotados para @ parantia de confidencialidade. privacidade & seguranca no tratamento dos dados
(Resolugie CNS n* 488 de 2012, itens IIL.2.i & IV.3.8).

RESPOSTA: esclareps que o nome & registro do prontudrio eletrinico do paciente nio serio revelados. No
instrumento de coleta de dados constam o n* do centro gue refere-se Bo némero gue & perado para cads
UT| ao ser realizado o cadastro onling para participar da pesquisa & o n® do paciente (serdo aribuidos
nimeras sequenciais de 1 a n para os pacientes internados em cada

Enderepe; Ay, Dr Dante Parzaness W® 500, Taras 6 andar
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UTI). Constam fambém no instrumenta de coleta de dados as varidveis demogrifizcas como sexo & idade &
clinicas come diagndstico médica, comorbidades, dados das lesbes por presso & sus classificacis & sio
esses dados, codificades. que serdo inseridos na plataforma Survey Monckey, sem identificagio de nome &
registro de cada paciente. Para cada item do instrumento ha um codigo (vide instrumento de coleta de
dados & lista de codigos em anexo nos documentos insenidos na plataforma Brasil para andlise do CONEF)
& na plataforma Survey Monckey serfio

inserides os codigos referentes ds varidveis, mantendo o total ancnimate dos paricipantes da pesquisa
Esse detalhamento estd 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 papinas 32 a 48
do projeln de pesquisa encontram-se o instrumento de coleta de dados. lists de codigo para as varidveis e
instrugbes para preenchiments do instrumento de colets.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

e e

Cianinaagda do Pareosr: 273066

4. Quante ao Termo de Consentimento Livre & Esclarecids para participantes de pesquisa, intitulado
“elepaciente. pdf™:

4.1, Solicita-se informar o participante de pesquisa sobre a3 providéncias & cautelas que serlo empregadas
para evitar elou reduzir danos ou riscos, garantindo que danos previsiveis sejam evitados (Resoluglo CNS
n® 488 de 2012, itens IV.3.b & IV.3.c).

RESPOSTA: esclarego gue por ser um estudo observacional & epidemioidgico, o risco 3 que o pacients estd
sujeito seria o constrangimento em ter sua pele examinads, @ lesio por pressio observads e'ou que alguma
infermagie sobre os dados demograficos, clinices e scbre a lesio por pressio seja coletada do seu
prantugrio. Para reduzir ou evitar este risco escreve no TOLE que: ™ examinarei 3 sua pele para identificar
s& ha alguma lesio por pressBo, ou seja. se fem alguma ferida. Durants esse exame as cortinas ao redor da
sum cama serlo fechadas para sua privacidade, Caso seja encontrada alguma ferida em sua pele o(a) Se(s)
serd infermade(a), Este exame ocorrerd durante o banhe & realizagho deis) curative(s) da(s) ferida(s). Eu
irei mpenas ver @ ferida para anotar em qual local do corpe ela estd & gual o estipio dela (s& & uma ferids
mais profunds ou mais superficial) & serd a eguipe de enfermagem do hospitsl gue fard 10dos o8 curatives
Caso nfo seja possivel ver a(s) feridais) durante & troca do curativo, ele serd mantido, ou seja, nio vai ser
refirado depois de jd ter side trocado, & as informagdes necessdrias para a pesquisa, sobre a ferida, serlo
coletadas ne seu prontudrio. A sua participagBo nesta pesquisa poderd Ihe causar constrangimento (ficar
envergonhads) quando eu for examinar 3 sua pele ou quando eu ler alguma informacio no seu prontudric,
GESO (550 acontega vou interromper imediatamente o exame

Enderepe: Ay Do Danla Parzanass M 500, Tara B ancar
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da pele, s& ofa) Sria) ndo quiser gue @ sua pele & ferida sejam examinadas ndo vou examinar, & ainda s&
néo quiser que seu prontudric seja consuliado ou se quiser que alguma informagio nio seja anctada, nio
irei ler nem anotar as infermacbes”, Essas informagbes consiam no pendhtimo e itime pardgrafo da primeira
pagina do TCLE, decuments denaminado "tolepaciente? pdi™ anexado na plataforma Brasil. Ressalto que
também acrescentei no TCLE a seguinte informagio: “esclaregs que nio vou coletar exames de sangue ou
fazer cuiros exames nofa) Sr(a}, vou somente anotar os resultades dos exames que foram colhides pelo
prefissional de salde que trabalha na UTI & que estio descritos no seu prontudnio” - primeirs paging do
TCLE.

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

4.2, Solicita-se que seja expresso de modo claro & afemativo no TCLE que. caso necessarno, Serd garantido
o direitc a8 assisténcia integral & gratita ac participante, devido & danos decorrentes da paricipagio na
pesquisa, pele ternpo que for necessdrio (Resolugio CNS n® 480 de 2012, itens 1L.3.1 2 11.3.2).,
RESPOSTA: Foi incluide na TCLE 3 seguinte informagio: . E caso a pesquisa Ihe cause algum dano em
decorréneia da sua participagio serd garantido o direite de assisténcia integral & gratuita ac(a) Sria) pelo
tempo que for necessdrie”, enconira-se ne quarto pardgrafo da segunda pdgina de documento
“telepaciente? pdf” anexade na plataforma Brasil.

AMALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

4.3, Na pagina 2 de 2 |&-s&; “Serd mantido sipils sobre sua identidade”. Considerando gue o participants da
pesquisa tem direito & privacidade, sigilo & confidencialidade & a eguipe médica tem o dever de garanti-lo,
solicita-se adequagdo do trecho citado. descrevendo de modo clare & afirmative que serd assegurada a
PRIVACIDADE dos dados pessoais dos anicipanies de pesquisa, isto &, deve-5& BSSegurar gue os dados &
documentos serdc angnimizades antes de serem encaminhados pelos pesquisadores responsdveis pelos
cuidados do participante do estudo para qualguer outra instdncia, SEJA PARA O PATROCINADOR OU
COUTROS PESQUISADORES (Resclugio CHS n® 488 de 2012, itens 11120 & W 3.2).

RESPOSTA: Fol incluide na TCLE a seguinte informagio: “Todos os questiondrios usades para coletar os
dades do seu pronfudrio e as informagbes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal e todas as
infarmagBes coletadas serio enviadas para o centro coordenader da pesquisa maior que fica na
Urniversidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma andlise. ou 58ja, para gue s& possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes intermadas em UTI

Enderspe; Ay, Dr Dants Parzaness M® 500, Tara 6 andar
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Porém essas informagbes serdo enviadas sem a identificacio de sew nome & sem a identificagio do registro
do seu prentudric, ou seja, serd assegurada a privacidade dos seus dados pessoals. As informagdes
coletadas serdo utilizadas apenas para a realizagdc da pesquisa. seja peko centro coordenador, seja pelo
pesquisader principal dessa pesquisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristing Nogueira), sendo que, o3
resultados poderio ser apresentados em eventos cientificos & publicados em revistas cientificas, sem &

e

Cainaagda do Pareos 2730 66

identifizagio do seu nome”, Encontra-se no terceiro pardgrafe da segunda pagina do documento
“telepacientel pdi” anexade na plataforma Brasil.
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.4, Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE gue o pesquisadar @ o patrocinador
nio irdo onerar os planos de sadde, o SUS, ou o préprio panicipante ds pesquisa, responsabilizande-se por
tedos o5 gasios relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos) necessarios Spos 35sinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 480 de 2012, item 1L.2.0).

RESPOSTA: Ceonstam no segunde & gquaro pardgrafes do documento “tclepacientel” as seguintes
inforrnagbes: "O(a) Sr(a) serd esclarecido(a) sobre a pesquisa & respeits de qualquer aspecto que desejar. A
participagio do(a) Sr{a) € veluntdria e poders aceitar ou nio participar deste estuds. O(a) Sr(a) pode se
recusar a participar da pesquisa, retirar seu consentimenia ou interromper 3 paricipacic @ qualguer
moments & isso nBo trard nenhuma penalidade, perda de beneficios & prejuizo em seu ratamenio neste
Hospital & com os profissionais de salde que cuidam do(a) Sria)": "A participacleo na pesquisa ndo
acarretard cusios para ofa) Sr(a), mas caso houver algum custo em decorréncis da sua panicipagio na
pesquisa, o(a) Sr{a) serd ressarcido pelo pesquisador”, Ressalo gue nio se trata de um projeto de
intervengBo, assim nio serdo coletados e reslizados exames. ndo serdo realizados ratamentos/curativos
nas lesbes por pressio. Trata-se de um estudo epidemisldgico, observacional, serd realizado soments o
exame fisico da pele do paciente e ao ideniificar & lesdo por presséo ests serd classificada de acordo com o
estipio e registrado a regido anatémica cnde 3 mesma se enconira, o tratamento dessas lesbes, curativos.
serd realizade pela equipe de enfermagem das UTls. Ressalto sinda que no paciente que @ equipe de
enfermagern & tiver realizade o curativo na lesdo por pressio, o mesmo ndo serd manipulado, coletaremos
os dados somente dos prontudrios nesses casos & no paciente que no for possivel realizar o exame fisico
da pele, iambém serdc coletadas informagbes somente do prontudric.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

Enderepe: Ay, Dr, Danla Parzanasa M° 500, Tara B anclar

Enlrre:  Bwapusi CEP: 04 012000
uF: &P Mumloipio:  SAD PRULD
Taladona: 1160850040 Fax: (11&0B5-6040 E-mall; ospifidanioparraress oy by
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4.5, O pesquisador responsdvel deverd dar acesso 305 resullados de exames & de ratamento a0 médico do
paziente e ou a0 propric participante sempre que solizitads elou indicads, conforme item 1112 da Resslucio
CNS n? 251 de 1007, Solicita-se adequagds.

RESPOSTA: nio serfio coletados e reslizados exames. nio serdo realizados wratamenios/curatives nas
lestes por pressdo, Trata-se de um estudo epidemisldgico. observacional, serd reslizado somente o exame
fisico da pele do paciente & ao identificar & lesio por pressio esta serd classificada de acordo com o estagio
& registrado 3 regifio anatdmica onde 3 MESMa S& encONira, o trataments dessas lesbes, curativos, serd
realizado pela equipe de enfermagem das UTls. Ressalto ainda que no paciente que & equipe de
enfermagem ja tiver realizade o curativo na lesdo por pressio, o mesmo ndo serd manipulado. coletaremos
os dados somente dos prontudrios nesses casos & no paciente que nio for possivel realizar o exame fisico
da pele, fambém serdo coletadas infermagdes somente do prontudrio. Acrescentei no TCLE a seguinte
infurmlgiu: “esclarego gue ndo vou coletar exames de sangue ou fazer outros exames no(a) Snla), vou
somente analar os resullados dos exames que foram colhidos pelo profissisnal de salde gue trabalha na
UT| & que estio descritas na Seu prontudrio” - primeira pagina de TCLE do documents "clepacienta?”,
anexade na plataforma Brasil,

ANALISE: PENDENCLA ATENDIDA,

e

Caontnaado do Porsosr. 2 TI066

4.8, Uma vez que haverd envie de dados para o exterior, solicita-se incluir essa informagac no TCLE
Adigionalmente, 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 documents “tclepaciente2 pdf, foi incleido &
seguinte informagio: "Esta pesguisa faz parle de um estudo maicr que vai acontecer em UTIs de warios
hespitais ao redor do mundo, & o ceniro coordenador da pesguisa fica na Universidade de Ghent. na
Bélgica". E no terceiro pardgrafo da segunda pagina do documento TCLE, foi incluida 3 seguinte
infarmagde: "Tedos os questiendrios usades para coletar o5 dades do seu prontudrio & as infermagdes
sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal & todas a5 informagdes coletadas serdo envisdas pars
o centro coordenador da pesquisa maior que fica na Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser
feita uma andlise, ou 52ja, para que s& possa conhecer & prevakéncia mundial dessas feridas em pacientes
internados em UTI. Parém essas informagdes serdo enviadas sem a identificagio de seu nome & sem a
identificagho do registra do sew prontudric, cu seja, serd assegurada @ privacidade dos seus dados
pessoais, As informagBes coletadas serdo utilizadas apenas para a realizagSo da pesquisa, seja pelo centro
coordenador,

Enderepec Ay Do Danta Parzaness W® 500, Tare 6B andar

Balrre:  Eivhpuss CEP: [4.012-008
UF; &¢ Munlolplo:  SAC0 PALLD
Talafona: |11 )6085-A040 Fax: (11&0B5-6340 E-maill; ospidanieparraress oy b
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Coninaagdo do Poreoer 2 TI866E

seja pelo pesquisador principal dessa pesquisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristing Nogueira), sendo
que, os resultados poderfo ser apresentados em eventos cientificos & publicados em revistas cientificas,
sem a ideniificagdo do seu nome”.
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

§ Quants ao Termo de Consentimento Livre & Esclarecide para responsavel, intitulade
“teleresponsavel pdf

8.1, Selicita-se informar as providéncias e cavtelas que serio empregadas para evitar efou reduzir danos ou
riscos, garantinde que danos previsiveis sejam evitados (Resoluglio CNS n® 486 de 2012, itens W3k e
V. 3.8),

RESPOSTA: Esclarego que por ser um estudo observacional e epidemiclogice, o risco 3 que o paciente &
responsdvel estio sujeitos seria o constrangiments em relagic ac exame fisico da pele do paciente, 3
observagdo da lesdo por pressio efou que alguma informagio sobre o3 dados demograficos, clinicos e
sobre a lesBo por pressio seja coletada no prontudnio do paciente. Para reduzic ou evitar este risco eScrevo
no documento “tcleresponsavel2”, ltimo pardgrafo da primeira pagina. & seguinte informacio: "A sua
participagle nesta pesquisa consiste em me autorizar @ examinar a pele e a(s) ferida(s) do paciente &
também & me aulorizar consultar o prontudrio médico dele para anotar o5 dados gue escrevi acima. E ofz)
Sria) podera ficar constrangido (com vergonha) ao saber que o paciente serd 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 & ndc irel ker as informagbes no prontudnio se o(a) Sr(a) nio autorizar”. No
penditimg paragrafo da pagina 1 do TCLE consta & informagio "Durante esse exame (exame fisico da pele),
para outros pacientes ou familiares nio verem, as cortinas 8o redor da cama serdo fechadas. Caso seja
encontrada alguma ferida na pele do paciente o (a) 5r (a) serd informado(a). Este exame ooormerd durante o
banho e realizagdo dofs) curative(s) da(s) ferida(s). Eu irei apenas observar, ver gual o local do corpo que
tem essas feridas, se a ferida é profunda ou superficial, mas serd a equipe de enfermagem do hospital que
fard todos os curativos”. E descreva, no quano pardgrafo da primeira pagina do TCLE gue *._.ndo vou
coletar exames de sangue ou fazer outros exames no paciente, vou somente anotar os resultados dos
exames que foram colhidos pele profissional de sadde que trabalha na UTI & que estio descrilos no
promtudria”.

ANALISE: FENDENCIA ATENDIDA,

Enderege: Ay, Dr Dante Pasraness M® 500, Tara 6% andar

Balrre:  Eirapuses CEP: [4012-008
uF; &P Munmlpipio: SAD PRLLD
Telafone: |11 |G08S-A040 Fax: (11508585040 E-mail; osphdsnieparranesss oy by
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Coninaapdo do Pansoer. 2 TI0GEE

6.2. Solisita-se que seja expresso de modo clare e afirmaiivo que, caso necessario, serd garantido o direito
@ 3ssisténecia integral e gratuita ac participante, devido 3 danos decorrentes da paricipacio na pesquisa.
pelo tempa que for necessdrio (Resolugdo CNS n® 488 de 2012, itens 1131 & 11.3.2).

RESPOSTA: Foi incluide no TCLE 3 seguinte informaglo: " E caso @ pesquisa cause slgum dano 30
paciente em decorrénoia da sua participagdo serd garantido o direito de assisténcia integral & gratuita pelo
tempo que for necessdrio”, encontra-se no terceiro paragrafo da segunda pagina do documento
“teleresponsdvel2. pdf” anexado na plataforma Brasil,

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA,

5.3, Na pagina 2 de 2 |€-se: "Sera mantido sigile sobre sus identidade”. Considerando gue o participants da
pesquisa tem direite a privacidade, sigilo e confidencialidade & a equipe médica tem o dever de garanti-lo.
solicita-se adequagio do trecho citado. descrevendo de modo claro & sfirmative que sera assegurada
PRIVACIDADE dos dados pessoais dos participanies de pesquisa, isio €. deve-se assegurar que os dados
& documentas serdo anonimizades antes de serem encaminhados pelos pesquisadores responsdvels pelos
cuidades do participante do estudo para qualguer outra instancia, SEJA PARA O PATROCINADOR OU
OUTROS PESQUISADORES (Resolugio CNE n® 488 de 2012, itens 11120 & W 3.8).

RESPOSTA: Foi incluido no TCLE a seguinte informagio: ‘Todos os questiondrios usados para coletar os
dados do prontudric do paciente e as informagdes sobre as feridas ficardo com o pesquisador principal &
todas as infermagbes coletadas serdc enviadas para o cenire coordenador da pesquisa maior que fica na
Universidade de Ghent, na Bélgica, para que possa ser feita uma andlise. ou 58ja, para gue 5& possa
conhecer a prevaléncia mundial dessas feridas em pacientes intemados em UTI. Porém essas informagbes
serdo enviadas sem a identificagio do nome do pacients &

sem a identificagio do repistro do seu prontudrio, ou seja, serd assegurada a privacidade dos dades
pessoais. As informagbes coletadas serdo utiizadas apenas para a realizagio da pesquisa, seja pelo centro
coordenador, seja pelo pesquisador principal dessa pesguisa realizada nesta UTI (Profa Paula Cristina
MNogueira), sendo que, os resultados poderdo ser apresentados em eventos cientificos & publicades em
revistas cientificas, sem a identificagio do nome do paciente”. Encontra-se ne segunde pardgrafs da
segunda papgina do documento “tcleresponsavel? pdfi” anexado na plataforma Brasil

AMALISE: FENDENGCIA ATENDIDA,

Enderege: Ay, D Dante Pazzanasae M.* 500, Tare B andar

Ealrre:  Eiapuss CEF: 04 012-00m
UF; &P Munmlolpio: SAD PARLLD
Talafona: |11 |5085-8040 Fax: (11&0R5-5330 E-mail: cspipdanieparrarsss ag by
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Commuagdo do Pareoer: 2 T3 558

5.4. Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE gque ¢ pesquisader € o patrocinador
ndo irdo onerar os planos de sadde, o SUS, ou o proprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por
todos 05 gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos) Necessanos apos assinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugdo n® 466 de 2012, tem Il1.2.0),

RESPOSTA: Constam no primeiro e terceiro paragrafos do documento “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) € voluntiria & podera autorizar ou N30 que u examing 3 pele do paciente & a
ferida se ele tiver, assim come a consulta no prontudrio dele para este estudo. O(a) Srla) pode se recusar a
participar da pesquisa. retirar seu consentimento ou interromper a panticipacao a qualquer momento & isso
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 participagio do paciente na
pesquisa ndo acarretara custos para o(a) Sr(a), mas caso houver slgum custo em decorréncia da
participagdo na pesquisa, o(a) Sr(a) sera ressarcido pelo pesquisador.”. Ressalto que n3o se trata de um
projeto de intervengdc. assim ndo serdo coletados e realizados exames, nic serdo realizados
tratamentos/curativos nas lesdes por pressao. Trata-se de um estudo epidemioldgico. observacional, sera
realizado somente o exame fisico da pele do paciente & ao identificar a lesdo por pressdo esta sera
classificada de acordo com o estagio & registrado a regido anatémica onde @ mesma s encontra, o
tratamento dessas lesdes, curativos, sera realizado pela equipe de enfermagem das UTIs Ressalto ainda
que no paciente que a equipe de enfermagem ja tiver realzado o curativo na lesdo por pressio. o mesmo
nao serd manipulado, coletaremos 0s dados somente dos prontuarios NEsses Casos € No Pacients que nio
for possivel realizar o exame fisico da pele, também serio coletadas informacdes somente

do prontudrio.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.5. O pesquisador responsavel devera dar acesso aos resultados de exames & de tratamento 30 médico do
paciente e ou 30 proprio participante sempre que solicitado efou indicado, conforme ftem 111.2.i da Resolucio
CNS n® 251 de 1007. Solicita-se adequacao,

RESPOSTA: esclarego que 0s 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 pacients no
dia do estudo a fim de fazer parte da analise dos fatores associados as

Engerego:  Av. Dr Dante Pazzaness N * 500, Tame 6% andar

Balrro:  Birapusen CEP: ps012-008
UF: &P Munlolplo:  SAD PALLO
Telefone: (1150656040 Fax: (1150888040 E-mall; osp@idantegarzansse ang by
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Contrisagdo do Parecer. 2 73055

lesdes por pressdo. Nao coletareamos exames laboratoriais & n3o 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 informagao no TCLE.
Adicionalmente, deve-se informar 30 participante da pesquisa o Pais 2 o laboratorio responsavel por
armazenar os dados coletados.

RESPOSTA: no segundo paragrafo da primeira pagina do documento “tcleresponsavel2 pdf”, foi incluido a
seguinte informag3o: "Esta pesquisa faz parte de um estudo maior que vai acontecer em UTls de varics
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
informn;io: "Todos 05 questionarios usados para coletar os dados do prontuario do paciente € as
informacbes 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. 3 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 informagdes serdo enviadas sem a identificago do nome do
paciente e sem a identificacio do registro do seu prontuario, ou seja, sera assegurada a privacidade dos
dados pessoais. As informagdes coletadas serdo utilizadas apenas para a realzagdo da pesquisa, seja pelo
centro coordenador, seja pelo pesguisador principal dessa pesguisa realizada nesta UTI (Profa Paula
Cristina Nogueira), sendo que, os resultados poderdo ser apresentados 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 adequacbes estdo 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 é identificar &
analisar a prevaléncia pontual de lesdo por pressio em UTI & os fatores demograficos e clinicos associados
a sua ocorréncia. Assim 0 estudo vai ocorrer em um Unico dia em varias UTls, de diversos paises 30 redor
do mundo, com coleta de dados em prontuarios dos pacientes internados em UTIs e a coleta de dados com
o0s pacientes inclui o exame fisico da pele para identificagio da les3o por press3o, localizagdo
classificagio da mesma, Nenhuma

Engerege: Ay Dr Dante Pazzanese N* 500, Torme 6° anciar

Balrro: Birapuecs CEP: pan12.908
UF: SP Mualoiple:  SAQ PALLO
Telefone: (11)5065-6040 Fax: (1150858030 E-makt: cep@dantegarzaness ang by

Fos e W



138

ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia: continuagcao

. INSTITUTO DANTE
.V 4 PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

O

Contnasgdo do Pareoer. 2.7 3065

infervengio direta como coleta de exames |aboratoriais ou reslizacio de outros exames & ratamentos das
lestes dos pacientes sera realizada. Todos os dados coletados serac inseridos na plataforma Survey
Manckey, em forma de cddigos. sem a idenfificagdo de nome e sobrenome do pacients & sem &
identificacio do registro do prontudrio. O coordenadores gerais terdio acesso de forma eletrdnica aos dados
por meis da plataferma Survey Monckey, & vio trabalhar com os dados mundiais para andlises
comparativas sobre prevaléncia de lesdo por pressao em UT| e fatores associadas para @ sua oeoméncia
Os instrumentos de coleta de dados em papel ficarso em posse do representanis nacional-pesquisador
principal do centro envolvido no estudo. E o pesgquisador principal de cada centro podera trabalhar com os
dados coletados em seu pals para as publicacbes dos resultados da pesguisa. Ressalo que a coleta de
dados de prevaléncia pontual de lesio por pressdo estava prevista para acontecer no dia 15 de maio de
2018, Porém, devido 3 inviabilidade de realizar a coleta no dia marcado devide a0 parecer de pendéncia da
COMEP, os coordenadores perais da pesgquisa autorizaram & adiar 8 coleta de dados, especificaments
neste centro, & agendaram nova data para o dia 15 de junho de 2018 (reslizei as sleragbes no cronograma
da pesquisa). Assim. para n3o perder a oporiunidade de participar desse grande e importanie projeto,
solicita que, s& possivel, a resposta 3 pendéncia s2ja analisada neste comente més. Espero ter respondido 3
todas as pendéncias e coloco-me 3 disposicdo para guaisquer outros esclarecimentos necessarios, &
agradega.

Consideragdes sobre os Termos de aprasentagdo obrigataria:

Projeto de Pesquisa, AutorizacBa para participacdo do Instituto Dante Pazzansse de cardiologia como
coparticipante, Declaracio de reslizacio do estudo dos setores de Divisio de enfermagem, UTI, coronsria,
Lista de centros participantes no mundo & no Brasil, declaracio de responsabilidade, direftos & obrigagies,
declaragio de riscos e beneficios, declaragdo de cumiculo Lattes, ercamento & TCLE.

Recomendagdes:

Infermar imediatamente relatdrio sobre gualguer evento adverso ocomido. Comunicar guakguer akeracio no
projeto efow no TCLE. Elaborar & apresentar ao CEP relatorios semestrais sobre o andamento da pesguisa
e Relatdric Final do Estudo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadeguagoes:

Prajeto de pesquisa proposta APROVADOD.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, O Comité de Etica em Pesguisa do Instituto Dante Pazzanese de Cardiolagia, de

Enderege: Ay, Dn. Dante Pagzanesa M* 530, Tare 6 andar

EBalrro:  Birapusn GEP: p4.012-008
UF;: &9 Munmlplplo: SA0 PRLLD
Talafona: |11 5085-0040 Fax: (110855340 E-mail: cspildanteparranesss og b
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acordo com as atribuigbes definidas na Resolugde CNS n® 486 de 2012, resolugdo 510/86 & da Norma
Operacional n® 001 de 2013 do CNS, em reunido ordindria de 18/08/2018 manifesta-se pela aprovacio do
estuda.

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Cocumento Arquivo Postagem Autor Situacan

Cutros Caraconep.pdf 14/05/2018 |Paula Cristina Acemn
14:14:18 | Nogueira

Projeto Detalhada /| projetoconep doce 14/05/2018 |Paula Cristina Aceno

Brochura 14:13:48  |Nogueira

|nvestigador

Ciutros Incor. pdf D8/05/2018 |Paula Cristina Aceno
21:52-45 |Nogueira

Ciutros questionario. pdf 02/05/2018 |Paula Cristina Acamn
21:51:47 |Hogueira

TCLE | Termos de  |ickeresponsavel2 pdf 08/05/2018 |Paula Cristna Acemn

Assentimento | 21:51:04 |Nogueira

Justificativa de

Auséncia

TCLE | Termos de  |ickepaciente2 pdf 02/05/2018 |Paula Cristina Acamn

Assentimenta / 21:50:48 |MNogueira

Justificativa de

Auzéncia

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

Cutros IDPC.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsin
17:18:30  |Nogueira

Cuutros Unicarnp. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acemn
17:18:01 | Nogueira

Cutros HSPE. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceiin
17:17:18 | Nogueira

Cutros ICHC  paf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsin
17:18:47  |Nogueira

Ciutros HU pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acsin
17:15:58 | Nogueira

Cutros formulaneHU. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acemn
17:15:28 | Nogueira

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Enderege: Ay, Dn. Dante Pagzaness M.* 530, Tare 6 andar

Balrro:  [Birapuses CEP: (4.012-808
UF; &9 Munmlplplo: S&A0 PRLLD
Talafona: |11 5085-A040 Fax: (11550855040 E-mail: cspidanteparransss g e
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ANEXO 11 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia: continuagcao

[ , INSTITUTO DANTE -
v PAZZANESE DE CARDIOLOGIA

Contnuagdo do Parecer: 2739 558

SAQ PAULO, 27 de Junho de 2018

Assinado por:

Pedro Silvio Farsky
(Coordenador)

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

Balrre: Byapuses CEP: 04012008
UF: 8P Munloiplo:  SAO PALLO
Telefone: |11)5065-6040 Fax: (1150856040 E-mail: capdddanteparranese ong e
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ANEXO 12 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&do Paulo
- Instituto Central

4 g USP - HOSPITAL DAS
L CLINICAS DA FACULDADE DE ‘GRErad -
MEDICINA DA UNIVERSIDADE

AL

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 coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinic do Governo Brasileiro;

Versio: 1

CAAE: 82211318.7.2001.0008

Instituigiio Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financamaents Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.779.253

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 UTI e os
fatores demogrificos e clinicos associados a sua oocorréncia; Identificar o risco do paciente desenvolver LP
através da Escala de Braden, Descrever as caracteristicas das LP em relagio ao numero. localizagio
anatdmica e classificagio; Identificar medidas de prevengio para LP utiizadas na UTI no dia da coleta de
dados.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Seriio utilizados dados do prontudnio exclusivamente para o estudo e exame fisico da pele do paciente.
onde todo culdado do pesquisador serd necessario para que nio haja constrangimento

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo é parte de um projeto de pesquisa multicéntrico internacional, coordenado pela Universidade de
Ghent, Béigica (Prof, Dr. Stin Blot). A coleta ocorrerd nas UTIs que atendem pacientes adultos e idosos em
hospitais publicos e privados, selecionados pela responsavel no

Uncerego:  Run Ovidk Mras de Campos. 225 1° anow

Balrre: Corquokn Cam CEP: 05.403.010
UF; 89 Munloiplo:  SAD PALLO
Telafone: (11)2001. 7685 Fax: (112801.7505 Eamatt:  cappesg som e S usg br

ot n



142

ANEXO 12 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
- Instituto Central: continuacéao

e USP - HOSPITAL DAS
A\ CLINICAS DA FACULDADE DE W
v MEDICINA DA UNIVERSIDADE
Canpnaagaa do Parsosr, 3.7TH2E

Erasil, utlizande também um questionano para obtengiic dos dados. O dados serlo encaminhados para o
oRntro coordenador, conforme citade no estude,

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatiria:

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

TCLE para o responsdvel para o paciente, adequads com Enguagem acessivel,

Anmxadas cartas de anudncia dos hospitais participantes.

Recomendagies:

Solcitarmos informar as institulgbes envolvidas quanto a data da coleta.

Conglustes ou Pendénaias ¢ Lista de Inadequagdes:

Aprovade com recomendagis

Consideragdes Finais a eritério do CEP:

Em conformidade com a Resolugle CNS n" 488/12 - cabe a0 pesquisador: a) desenvelver o projete
sonforme delineada: b) alaborar & apreseniar relatdnios parciais & final: c)apresentar dados solicitados pelo
CEP. » gualguer momanta; d) mantar &m arquive sob sus guarda, por § anos da pesgquisa. contends fchas
individuais & todos os demais documentos recomendados pelo CEF, e) encaminhar o3 resultsdos para
publicagiio, com o3 devidos créditos mos pesquisadores associados & »o pessoal tcnico participante do
projeta; f) justificar perante ao CEP interrupglie do projeto ou a nlio publicagio dos resultades

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacienados:

Tipo Docurmente Arquive Postagem Autor Situachio

Outros Cannconep pdf 14/05/2018 |Paula Cristing Acadn
14:14:18  |Nogueirs

[Frojeio Detalhado | | projetoconep. docx THIOB/2018 |Faula Cristna Acenn

Brachurs 14:12:40 | Nogueirs

Hovestigadar

Outros Incor. pdf 0B/05/2018 |Paula Cristina Aceno
1 4 i ra

Dutros questionario. pdf sz aula LCristina Acedo

I — 21:51:47 |Nogueira

TCLE ! Termos de | tcleresponsaviell pdf 08/05/2018 |Paula Cristing Acadn

Aggantimanio / 21:51:04 |Nogueira

Justificativa de

LAugdncin .

TCLE / Termos de | tclepaciente2. pdf 0B/052018 [Paula Cristina Acenn

Enderepe:  Rua Cvidia Pras de Campos, 26 §° andas

BElFFE: Caigui b O CEP: 0f 403010
uF: 59 Munloipio:  SA0 PALLD
Tamfene: (1720017685 Fax: (116017505 E-mall;  capposg acm i fmousg o

g 7 a8 A3
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ANEXO 12 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&do Paulo
- Instituto Central: continuacéao

o

USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE Wﬂp
MEDICINA DA UNIVERSIDADE

Canpnsagda do Pareosr: 2.TTRZED

Agsantimanta / telepaciented pdf 21:50:48  |Nogueira Acang
Justificativa de
utros HADE pdf TEIO1IZ018 |Faula Cristina Foeno

17:18:52  |Nogusira

Cutres IDPC pal 18/01/2018 |Paula Cristing Asaan
17:1 H ira

Cutros Unicarmp. pdf 18/01/21 aula Crighna ALenn
17:18:01 | Moguirs

Cutros HSPE.pal 18/01/2018 [Paula Cristina Acenn
17:17 M ird

Uutros ICHC pt 180120 BUls Crshng Aoen
17:18:47 | Nogueira

Outros HU.paf 18/01/2018 [Paula Cristing Aceno
171 H i@

Dutros formulancHU pdf 180121 mula Crighna AL
17:15:28  |Nogueirs

Situagio do Parecer:

Aprovado

Wecessita Apreciagio da CONEF:

Ml

SAD PAULO, 20 de Julho de 2018

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR

{Coordenador)

Enderspe:  Fua Ovidia Plas de Campos, Z25 §* anoes

Balrre:  Canquakn Casa

[T Munloiplo:  SACD PAULD

Talafona: (1020017685

CEF: 0403010

Fax: (10601 P5R8 E-mali;  cappesd acm o b s b

Filgpia 10 a8 8
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ANEXO 13 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp

"l UNICAMP - CAMPUS
= CAMPINAS w
EEDac A

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAD POR PRESSAOD E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador: Paula Crigtina Nogusira

Area Temitica: Pesquisas com coordenaciio eiou patrocinio eriginades fora do Brasil, excetuadas aguelas
com copatrecinic do Govemno Brasiieirs;

Versio: 2

CAAE: B22113168.7,3005 6404

Instituigio Proponents: Hospital de Clinicas da UNICAWMP
Patrosinador Principal: Financiamenta Préprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Pareoer: 2. 783 874

Apresentagio do Projeto;

O texto & seguir foi extraido do documento PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1149554 paf de
11/07/2018:

Estudo epidemiolégico, transversal, de natureza quantitativa, parte de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido em varios paises. O estudo tem como objetive geral identificar &
analisar a prevalincia de lesho por pressio (LP) e os fatores demogrificos & clinicos associados a sua
aoormincis &m pacientes adulios & iosos internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI). O estude seni
sonduzido nas UTIs de hospitais piblcos, universitdrios & privados localizados no municipio de Sho Paulo &,
wrn um hoapital universitini do municipio de Campinas. A populaghio do estudo serd composta per todes o3
pacientes internados nas UTIs adulto na data de colets de dados. A amosira serd constiuida

daquales que atenderem aos critérios de Inclusio: ter idade malor ou igual a 18 anos, tempo de internagio
suparior 8 24 horas, Sero excluidos os pacientes que nko estiverem presenies na unidade no periodo da
coleta de dados ® ter recebido alta hospitalar antes de serem avalisdcs. Para a coleta de dados seri
utilizado um instrumento com varidvels sociodemograficas, clinicas & das LP. O packnte ou seu familiar
seriic abordados por meio de entrevista para coleta dos dados socicdemogrificos. As informacies
relacionadas ds caracteristicas clinicas serlio obtidas nos prontudrios

Engerepe: R Tasidlia Viaka da Camaego, 180

Balrre:  Bawiio Garaldo CEF 13 0E.AET
[TLHE o Munlpiple:  CAMPINAS
Talafone: 1836210008 Fax:  (TREEL21-FIRT Eman;  ospiriom unicsmp b

Figea 0 0 04
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ANEXO 13 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp: continuacao

O UNICAMP - CAMPUS
- 4 CAMPINAS W
B AN

. e

Cadiiniaaiia do Parsost 2 T0L0T

dos pacientes. Ao ser identificada qualguer LP. essa serd examinada quanto i classificachio proposta pelo
Mational Pressure Uloer Advisory Panel (NPUAP) de 2018 & para avakacho de risco serd utilizada a Escala
de Braden, Apos 84 dias do estudo, 10dos o pacientes avaliados deverio ser rasireados através do regsto
do prontudrio para a verificagho do status de scbreviviincia, indicando data da alta da UTI, alta hospitalar,
dbito ou se ainds se encontra internado. O dados serio analisados estatisticaments por meio do Programa
Statistioal Package for the Social Sceence - SPES,

varsio 20.0. Para as andlises serd empregada a estatistica descritiva, usando média & desvio-padrie (DF)
parE a3 varliveis continuas & frequéncias sbsolutas & relativas pars &3 varidvels categdricas. Para
varificagho de asscciagho entre & varidvel dependents & a3 independentes serl utilizads o Teste axalo de
Fishar pars a3 variiveis categdricas & o Teste t de Student para as varidveis numéricas, Posteriorments
serd realizads anilise de regressiio logistica & o teste nko paramétrico U de Mann-¥Whitney, para comparar
o8 grupos de paciantes com ou sem LP com relagho ds varidveis numéricas. O nivel de significincia
estatistion adotado serd de 5% (p0,08). A prevaléncia pontual 3@ refere ao ndmero de pacientes com LF, em
urn dado ponto especifico no lempo, Sendo que nesss extudo serd apenas um dia, O ciloulo de prevalincia
pentual serd realizade considerando o nimere de pacientes com LP em relagio ao total de pacientes
ingluides no estude x 100, O projeto de pesquisa serd encaminhade por meic da Plataforma Brasil para os
Comités de Etica em Pesquisa da Escols de Enfermagem da USF & das instituigbes onde serc coletados
os dados. Os dados serkio coletados apds a aprovaciio de ambes o3 Combids, seguinds as recomendacbes
da Resclugho n* 480/12 do Conselha Nacional de Sadde no que se refers & pesquisa envelvendo seres
humanas. 08 participantes gue atenderem aos criténos de inclusio estabelecidos serio

abordados & receberio esclarecimentos sobre a natureza & o8 objetives do estudo, caso aceitem participar,
sariio convidados » assinar o Termo de Consentimento Livee & Esclarecide (TCLE) em duas vias, sendo que
urna ficard com o pesquisador & oulra com o paricipante, O3 pacientes que apresentarem qualgues tipo de
incapacidade em assinar o TCLE, seus responsdveds serio contatados,

Objetivo da Pesquisa:

O texto & seguir foi extraide do documents PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1149554 paf de
11/07/2018:

Cbjetive Primario:

Identificar @ anakisar a pravalincia pontual de esio por pressiio em pacientes adulios e idosos

Enoerepe:  Run Tossdia Viara da Canaego. 1840

Balrre:  Bawilo Geealkdo CEF: i) DRN.AET
ur; &9 Munipiple:  CAMPINAS
Tamfone: (18152 1-H608 Fax:  (1EES21-FIBT E-mait;  osprom unicamp by

Fagea 0 0 04
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ANEXO 13 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp: continuacao

WY UNICAMP - CAMPUS
P CAMPINAS w
eapucANe

Conmuagdo 0o Parecer 2700074

internados em UTI & os fatores demograficos & clinicos associados @ sua ocorréncia

Objetivo Secundario;

Caracterizar o perfil demografico e clinico dos pacientes internados em UTI; Identificar o risco do paciente
desenvolver lesio por pressiio (LP) através da Escala de Braden. Descrever as caracteristicas das LP em
relagio a0 nimero, localizagho anatémica e classificagiio e Identificar medidas de prevencio para LP
utilizadas na UTI no dia da coleta de dados

Avaliagiio dos Riscos ¢ Beneficios:

O texto a seguir foi extraido do documento PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1149554 pdf de
11/07/2018:

Riscos:

A participagio do paciente nesta pesquisa poderd CAUSAr CONSIFANGIMENto 0 EXaminar 3 sua pele ou 30 ler
alguma informaclio no seu prontudrio, caso (sso acontega. iremos interromper imediatamante o exame da
pele. Se o paciente ou seu acompanhante nko quiser que a pele e lesiio por prassio sejam examinadas nio
serd realizado este exame, @ ainda se nko quiser que o prontudrno seja consultado ndo serd feito.
Baneficios:

A pesquisa nio trard beneficios diretos ao pacients & a0 Seu Iratamento, no entanto, a participacho dos
pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibilitar conhecer a prevaléncia das lesdes por pressio e
quais fatores demograficos & cli estio as dos & sua ocorréncia e isso poderd contribuir, no futuro,
com a elaboragio de protocolos de prevenciio com intervengbes efetivas para prevenir 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
realizagiio de curativos. entre outros.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Foram apresentadas respostas ds pendéncias elencadas no Parecer 2 736,025 de 20/00/2018. As
pendéncias foram solucionadas,

Ver o campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes.

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 26/06/2018:

PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1140554.pdf

Encerege:  Rua Tassdla Viaka 0o Camago. 120

Balrro:  Bueio Gecaldo CEP: 13083887
[TLHE Munloiplo:  CAMPINAS
Telefone: (10)4621-400 Fax: (1036217107 E-matt:  ocopdiom unicamp by

Pagee 11w W
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ANEXO 13 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp: continuacao

LU UNICAMP - CAMPUS
NP CAMPINAS W
EERDac AN

Coonpnamagao do Parsoer. 2 THLOTA

cartarespostacepUnicamp. paf

toleresponsavellnicamp. pdf

telepacie ntellnicamp. pdl

cartaanuanciautiUnicamp. pdf

projetoHCUnicamp docx

Ver o campo Concluses ou Pendéncias e Lista de Inadegquagbes.

Conclusdes ou Pendéncias @ Lista de Inadequagdes:

Dlante do exposto & d luz da Resolugho CNS 48812012, tendo em vista ainda as aprovagies prévias do
CEP do Centro Coordenador (Hospital de Clinicas da Universidade de Sho Paulo) & da CONEF, o projeto de
pesquisa & ¢ Termo de Consentiments Livee & Esclarecido, assim como o3 demais documenios, podem Ser
enquadrados na categoria AFROWVADC,

Consideragies Finais a critério do CEP;

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livie & Esclarecido, na
integra, por #le assinado (quande aplicivel)

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualguer fase da pesquisa, sem penalizaciio alguma & sem prejuizo a0 seu cusdado (guando aplicdvel)

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocole aprovado. Se o pesquisador
considerar & descontinuacho do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realzadn apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, O pesguisader deve aguardar o parecer do CEF
quanto § descontinusglio, exceto quando perceber risce ou dans nbe previsis so participante su quande
consiatar & superioridade de umna estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida 8 um dos grupos da
pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de acho imediata com intuito de proteger o3
participantes.

- O CEF deve ser informade de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alerem o curso normal do
estude, E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas sdequadas frente a evento adverss grave
ocarride (mesme que tenha side em cutra centre) & enviar notificaglio ao CEP & & Agéncia Nacional de
Viglidncla Sanitdria = ANVISA - junto com seu posicionamento

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocelo devem ser apreseniadas ac CEP de forma clara &
sucinta, ideniificands a parte de protocels & ser madificads & suas justificativas & aguardande a aprovacho
da CEP pars continuldade da pesgulsas

- Em oaso de projetos do Grupo | ou || apresentades anteriorments d ANVISA. o pesquisador ou

Engerepe:  Run Tassdlia Viara oo Cameego, 186

Balrre:  Bawilo Gaeildo CEP: 1) D&E3-BET
uF: & Munlpiplo: CAMPINAS
Talafona: 10056210008 Fax:  (10L21-FIRT E-maii;  ospiiiom unicsmp by
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ANEXO 13 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp: continuagao

@

Er e

UNICAMP - CAMPUS

CAMPINAS

Conpngagds do Pargosr § THLETY

e ™™

patrocinador deve envid-las também & mesma, junio com o parecer aprovaidrio do CEF. para serem
juntadas ao protecols iniclal
- Relatdrios parciais & final devem ser apresentsdos ao CEP, inicialments seis meses apds 3 data deste
parecer de aprovacho & o térming do estude. -Lembramas que segunds 3 Resslugiio 4882012 , fem X1.2
latra &, “cabe mo pesquisador apresentsr dados solicitados pelo CEP ou pels CONEFR & quakjuer momento”
-0 pesquisador deve manter o3 dados da pesquisa em arquive, fisico ou digital, sob sua guards &
responsabilidade, por um periodo de § anos apds o término da pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipe Bocamento A Postager T
Informagbes Basicas I'-'G__INFD-HHAEQES_MEICAE_DD_F 10772018 Azedn
Elg Frojgto T 1 4 18:07
utros cartarespostaceplnicamp.pdl 1107, [Faula Cristna Acefo
18:02-38 | Nogueira
TCLE | Termos de | toheresponsavellnicamp. paf 11072018 |Paula Cristina Aceno
Assantimanio / 18:00:54 |Nogueira
Justificativa de
TCLE / Termos de | welepacientelUnicamp. pal 11/07/2018 |Paula Cristina Acenn
Assentimenio / 18:00:47  |Nogueira
Justificativa de
Cutres caraanuenciautiUnicamp pdl 11/07/2018 |Paula Cristing Acean
15:50:48  |Nogueira
[Frojeio Detalhade | | projetcHCUnicamp. docx 110712018 |Faula Cristna Acenn
Erochura 15:58:51 |Nogueira
ar
Outros Cartaconep.pdl 14/08/2018 |Paula Cristina Acenn
14 i. H H ira
[Frejeto Detalhada | | projeteconep ooex 14/05! aula Crighna Aceno
Erochura 14:13:40  |Nogueira
or
Eutrnl Tncer.pal DEMBIZ01E |Faula Grstna Foenn
1 4 H ira
Dutros questionario.pdf uimﬁn‘h‘ ‘aula Cnisting Acedo
21:51:47  |Nogueira
[TCLE [ Termos de | icleresponsavels. pal IiL] [Faula Cristina Acenn
|Agsentimant | 215104 [Wogueirs
lﬂ"ﬂﬂﬂ: Run Tarilila Viaia da Camaego, 136
Balrre:  Bariio Garakdo CEPF; 13 0&3-BET
uF; 8P Munlsipla:  CAMPINAS
Talafona: (10)3621-A008 Fax: (18 3E521-F187 E-mai;  ospiiriom unicemp by

Eagpea (04 a8 O
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ANEXO 13 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp: continuagao

UNICAMP - CAMPUS

CAMPINAS W

BN
Canpnaagdao do Porecsr. ¥ TRLATY
Justificativa de tcleresponsavel2. pdf 08/05/2018 |Faula Cristing Acenn
Ausénaia 21:51:04  [Nogueirs
ermos de | ke pacientes. pal BEMOEZ018 |Faula Cristina Fcefn
Assantimanio / 21:50:48 |Nogueira
Justificativa de
utros HALC pdf TEM1/2018 |Faula Grsina Aceno
17:18:52 | Mogueira
Cutres IDPC pdl 18/01/2018 |Paula Cristing Acaan
17:18:30 | Mogueira
Cutres Unicamp.paf TRI01/2018 |Faula Cristna Acaan
171801 W ira
Gutros HEFE.pal TE61/5018 [Facia Crisine Foenn
17:17:18  |Nogueira
Cutres ICHC pdf T801/2018 |Faula Cristna Acedn
17:18:47 [N ira
Dutros AU pal TRO112018 FII.IE Cristina Frcefo
17:15 Hogueira
Cutros formulancHU. pdf 18/01/2018 |Faula Cristing Acenn
17:15:20 | Mogueirs
Situagio do Parecer;
Aprovade
Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mo
CAMPIMAS, 24 de Julho de 2018
Assinado por:
Maria Fernanda Ribeiro Bittar
{Coordenador)
Il'lllﬂﬂ!: Run Taslila Viaira da Camaego, 136
Balrre:  Bariio Garaldo CEPF; 13 DE3-BET
uF; &P Munloiple: CAMPINAS
Talefona: (16jA521-H60E Fax: (18 3531-F187 E-maill;  ospiiriom unicsmp by

Eagpea (6 e O



150

ANEXO 14 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo

USP - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA W
UNIVERSIDADE DE SAO
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

use

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

Pesquisador: Faula Cristina Mogueira

Area Temitica: Pasguisas com cosrdenaciio elou patrocinio originadas fora de Brasil, excetuadas aguelas
com copatrocinig do Governo Brasileiro,

Versio: 1

CAAE: B221131E.7.3002.0078

Instituigio Proponents: Hospital Universitdnis da Universidade de So Paula
Fatrocinador Principal: Financiaments Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer; 2715810

Apresentagio do Projeto;

Estudo apidermiolégico, transversal, de natureza quantitativa, parie de um projeto de pesquisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido em wirios paises. Exte estudo faz parte de um projeto multicintrico
internacional sobre prevalincia de LP em UTI que serd desenvolvido em wirios paises. O Centro
Coordenador do estuds situs-se na Universidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blat). O estudo serd
vonduzido em UTIs que stendam pacientes adultos & idosos de 2 hospiais plblicos, 3 hospitais publicos
universitirios @ 3 hospitais privados lacalizados no municipio de Sho Pauls, sendo que 1 dos hospitais
univarsitirios estd localizade no municipic de Campinas. A populagio do estedo seri composta por 1odos o3
pacienies adultos & idosos internados na UTI na dats de coleta de dados

Objetivo da Pesquisa:

Trata-se de um estudo observacional, epidemioldgico, ransversal, prospective, de prevalincia pontual de 1
dia para a andlise da prevaléncia de LF & seus fatores associados &m pacientes internados &m
UTI.Objetivos especificos: - Caracterizar o perfil demogrifico & olinico dos pacientes intermados em UTI. -
Idaniificar o risca do paciente desenvolver LP através da Escala de Braden, - Descrever as caractenisticas
das LF am relaghio ac ndmaero, localizagho anatémica & classificagie. - identificar medidas de prevengio
para LF utllizadas na UTI no dia da coleta de dados Participariie: « Hospital do Servidor Piblico Estadual
(HSPE).Instituto Dante Pazzanese de

Enaerepe: A Praf Linau Prosas, 2500

Ealrre:  Ciduda Unkonsitiels CEF:  Ofi BOR.000
ur: &0 Mumipiple:  GALD PALLD
Talefone: (19110618457 omall;  copdihu ump b
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ANEXO 14 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo: continuacéao

USP - HOSPITAL

UNIVERSITARIO DA W
UNIVERSIDADE DE SAO

Cardiologia (IDPC), Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sho Paulo (ICHS,- Institute do Coragho do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Univarsidade de Sho Paule (INCOR-HCFMUSF), Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de
Campinas (HC-Unicamp),Hospital Universitirio da Universidade de Sio Paulo (HUUSP), Hospital Alemio
Cswaldo Cruz (HAOC), Hospital Sirio Libands (HSL). Serd desenvolvido em virics paises dos cinco
continentes: América, Evropa, Ooeania, Asia & Africa. Entre o3 paises paricipantes destacam-s¢ paises do
Relno Unide: Londras, Cambridge. Belfast. Exeter; da Evropa: Bélgica, Franga, Espanha; da Australia: Gold
Const. Erisbane; da América do Nerte: Estados Unides & Canadi; da Amirica do Sul Erasi da Asin: Japio,
China. Israel; da Africa: Africa o sul, Nigéria

Avaliagio dos Riscos ¢ Beneficios:
Niic se esperam benaficics acs participanies, visto nio haver qualguer intervenclio. Mas acredita-se que o
cenhaciments garade poderd benaficlar futuramente outres deentes.O risee de panticipagiio tende a ZERD

use

Canbnaapds do Parsos 2708010

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa 4 foi analisads pela CONEP, que solicitou esclarecimento de 18 pendéncias. que & foram
resclvidas ¢ aprovada pela CONEP em 2 de junho do ano corrente.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria;

Em conformidade.

Recomendagies:

Mho existern recomendagbes para o projeto em tela

Conalusdes ou Pendéncias @ Lista de Inadequagdes:

Wio existern,

Consideragies Finais a eritério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquive FPostagem Autor Situscho
Declaragho de Anvencia_RespLegal_Pesq_Faulapdf | 07082018 [Wikma Monteiro Acean
Instituicho & 10:55:25 |Frésca

F

EI.IIWI- Anuancia_UE_Fesq_Pauis,pal OT/OBZ018 | Vima Moneiro Aceno
10:54 48 |Frésca

Cutros. Cartaconep.pdf 14/05/2018 [Paula Cristina Acedo
14:14:18  |Nogugira

Engerepe: Ay Praf Linau Prassas, 25006

Balrre:  Cidada Uniboansitisls CEF: 06 BOR.000

uF; &¢ Mhumlpiple:  SAC PRLLD

Tamfene: |19 3081-B457 i mai; Dlpﬂliu ump b

gy (17 s 010
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ANEXO 14 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Universitario da Universidade de Sao Paulo: continuacéao

use

USP - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE DE SAO

Canbnaagdo do Parsosr, 2718010

o™

Projato Detalhado /| projetoconep doc 14/05/2018 |Fauls Cristing Ao

Brachurs 14:12:40 | Nogueirs
g“ﬂm;lnt

utros Tnoor, pdl DEMEIZ018 |Faula Gristna Aceno
218245 [MNogusira

Cutros questionario pdf 0B/05/2018 |Pauls Cristing A
1:51:47 [N ra

[TCLE [ Termos de | tcleresponsavels pal IG5Z0TE |Faula Cristina ATkAn
Assantimanta / 21:51:04  |Nogueira

Justificativa de

ermos o | iclpacientes. pat DE/OBZ018 |Faula Cristna Aceno

Assantimania / 21:50:48 | Nogueira
Justificativa de

utros HADC, pdf 1B01/2018 |Faula Cristna Acan
17:18:52 | Nogyesirs

Cutros IDFC pdf 18/01/2018 |Faula Cristing A
171 N ra

Dutros Unicamp.pdf 1012 aula Cristna Acedo
- 17:18:01 | Nogueira

Outros HSPE.pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Aceo
17:17:18 | Hogueira

Dutros IGHC paf TE01I2018 | Fauia Grstna Aceno
17:18:47 | Nogusira

Outros HLU padf 18/01/2018 |Pauls Cristing Ak
17:15:58 | Nogueira

Outros formulansHU . pdf TBI01/2018 |Faula Cristna Ak
17:18:28 | Nogyesirs

Situagio do Parecer:
Aprovade

Necessita Apreciagio da CONEP:

Niie

SAD PAULD, 15 de Junho de 2018

Enderepe; Ay Praf Lineu Prastas, 26005
Balrre: Cidadi Unboarsitiels

uF: &8 Mumisiplo:  SA0 PALLD
Talefena: (1920610457

Assinado por:
Maurigio Seckler
{Coordenador)

CEPF: 6 Bo-000

E-mall; ospdihu usp be

Fagpea A1 a8 80
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ANEXO 15 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sdo Paulo

EE USP - ESCOLA DE
90  ENFERMAGEM DA W
UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

Pesquisador: TAIS MILENA PANTALEAD DE SOUZA

Area Tematica;

Versio: 1

CAAE: 88810218,3.0000,5302

Instituigio Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de Sio Paulo - EEUSF
Patrocinadar Principal: Financiamento Priprio

DADOS DO PARECER

Wimers do Parecer: 2 807 082

Apresentagio do Projeto:

O presente projeio de pesquisa tem como finalidade o Trabalho de Concluslio de Residéncia da proponents,
sob orientagio da Professora Doutora Paula Cristing Mogueira. Trata-s& de um estudo epidemiolégics,
transversal, de naturezas quantitativa a ser conduzido nas Unidades de Terapia Intensiva (UTIs) de um
hospital plblico, referéncia em cardiopneumologia, localizado no municipio de Sio Paulo, visando identificar
& analisar 8 prevaléncia pontual de lesdo por pressio (LP). A prevaléncia pontual se refere a0 ndmero de
pacientes com LP. em um dado ponio especifico no tempo, sendo que nesse estudo serd apenas em um
dia. A populagio do estude serd composta por todos o8 pacientes intemados nas UTIs adulte na data de
coleta de dados. A amosira serd constituida por pacientes com idade maior ou igual @ 18 anos & que
moeitam participar da pasquiss. No case de pacients impessibilitads de manifetar seu consentiments ou
recusa em participar do estedo o convite serd feito a0 seu responsdvel legal Serio excluides os pacienies
que néo estiveram presentes nas UTIs no periodo da coleta de dados & que tenham recebido aka hospitaler
antes de serem avaliados. Para & colets de dados serd utilizado um instrumento com varidveis
demogréficas, clinicas & das LP. As informagdes relacionadas is caracteristicas demogrificas e clinicas
serlio oblidas nos prontudrios dos pacientes. Ao ser identificada qualquer LP, £358 serd examinada quanto
& classificaciio proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAF) de 2018 & para avaliagio de
risco serd utilizada a Escala de Braden. Apds 84 dias do estudo. todos os pacientes svaliados seriio
rasireados miravés do registro do prontudrio para 3

Emderepo: Ay Dv Endas ca Cardalbo Agur 419

Balrro:  Canguasing s CEPF: 08 400000
uF: 5P Munisipia;  SAD PALLD
Tolafoms: (11308 1-RB58 E-malic  cepes{fusp b
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ANEXO 15 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de S&o Paulo: continuacao

=3 USP - ESCOLA DE
= ENFERMAGEM DA w
ENFERMAGEM UNIVERSIDADE DE SAO

Conmnagis da Paecar 3 607,092

verificagho do status de sobrevivéncia, indicando data da alta da UT), alta hospitalar, dbito ou 5& ainda se
encontra intemado. Os dados serlo analisados esttisticamente por meio do Programa Statistical Packsge
for the Social Science - SPSS, versdo 20.0. Para a5 andlises serd empregads & estatistica descritiva,
usando meédia & desvio-padrio (DF) para as varidveis continuas e frequéncias absclutas e relativas para as
varidveis categdricas, Para verificaciic de associagio enire a varidvel dependente & as independentes serd
utilizado o Teste exato de Fisher para as varidveis categoricas & o Teste t de Student para as varidvels
numéricas. Posteriormente serd realizada andlise de regressio logistica & o teste nio paramétrico U de
Mann-Whitney, para comparar os grupas de pacientes com ou sem LF com relacio &s varidveis numérnicas.
O nivel de significincia estatistico adotado serd de 5% (p0.05). O cdlcule de prevaléncia pontual serd
realizado considerande o nimero de pacientes com LP em relagio a0 total de pacientes incluidos no estudo
x 100,

Objetivo da Pesquisa:

Ohbjetive Priméria:

- |dentificar & avaliar @ prevaléncia pontual de LF & os fatores demogrificos e clinicos associades &
ooorréncia dessas lesdes em pacientes internados em UTI cardiopneumaldgica

Objetivos Secundsrios:

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

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

- Descrever as LP quants 3 classificagde, localizagio anatdmica e ndmere;

- ldentificar as medidas de prevengio para LP utilizadas na UTI cardiepneumolégica no dia da coleta de
dades.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

0 risco da pesquisa estd associado & possibilidade de causar constrangimento @0 participante a0 ser
examinade ou a0 scesso das informagdes constantes do seu prontudrio. Se o paciente. ou seu responsavel
legal, nda consentir gue a pele & a (as) LP sejam examinadas ndo serd realizade este sxame, bem come se
nio quiser que o prontudnc seja consullade o mesmo também ndo serd feito.

A pesquisa ndo trard beneficios diretos ao paciente e a0 seu iratamento. no entanto, a participacio dos
pacientes internados em UT|s na pesquisa vai possibilitar conhecer a prevaléncia das LF & quais fatores
demografices e clinicos estio associados 3 sus ocoméncia & isso poderd contribuir, futuraments, com 3
elaboragio de protocolos de prevengdo com intervengbes efetivas para

Emderepo: Ay, D, Endas ca Carvalho Aguiar 419

Balrro:  Ciangueiia Cesas CEP: (05 £03-000
UF: 5P Munssipbo;  SAD PALLD
Telafome: (1153061 -AB68 E-mail  cepesijusp b
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ANEXO 15 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de S&o Paulo: continuacao

CEIEESSN  use-escoane
=- ENFERMAGEM DA _ W
Wl " UNIVERSIDADE DE SAO

Condnuagdo do Paecar 607,062

prevenir essas lestes nos pacientes intermadaos em UTI e, com isso, reduzir o3 indices de prevaléncia, assim
CoOMe 05 §Estas para o tratamento dessas lesdes e suas complicagdes (infecdes, dor, desconforto, tempo
despendido por profissionais de enfermagem para realizacdo de curativos, entre outras)

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesguisa:
O projeto estd adeguadaments estruturado.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

- Foram apresentados dois Termos de Consentimento Livre e esclarecido (TCLEs). um destinado so0
paciente e outro ao responsavel legal para os casos em gue o5 pacientes estejam impossibiitados de
manifestar seu consentimento ou recusa em participar do estudo. Ambos s30 claros, objetivos, em
linguagem acessivel & atendem todas as especificacdes da Resolugio 488/2012;

- Foi apresentada carta de anuéncia para a realizagio do estudo assinada pelo Diretor Executivo do
Hospital Campa de Estudo;

- 3 cronagrama de atvidades & exequivel;

- Foi apresentado orgamento financeirg, do ipo custeio. no valor de RE 927.00.

Recomendagoes:

Em relagio sos TCLES consta que:

-"A parficipagio na pesquisa n3o acametara custos para ofs) Sr(a). mas caso houver algum custo em
decorréncia da sua participagio na pesquisa, o(a) Sr(a) serd ressarcide pelo pesquisador. € caso a
pesquisa [he cause algum dano em decoméncia da sua participacio. ofa) 5r.(s) serd indenizado.” Sugino
substituir por "N3o ha despesas pessoais ou compensacio financeira relacionada 3 sua participacio. O(z)
Sr(a) podera requerer indenizacio caso haja algum dano decorments da conducdo da pesquisa™;

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

responsavel pela pesguisa para esclarecimento de possiveis dovidas, sendo gue 3 principal pesquisadora &
a enfermeira residente Tais Milena Pantalz3o de Souza, 3 qusl pode ser encontrada no enderego; Rua
Apenines, 245 - Telefone: (18) 09142-7070."Sugers-se retirar o 3 frase “esclarsco que vocod pods ligar a
cobrar para esse telefone 24 horas por dia™.

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

Emdarepn: Ay, D, Endas ta Carvalho Aguiar, 419

Balrro:  Cangueirs Cesar CEP: 05 200000
UF: GP Mundoipio:  SAD PALLD
Tolafome: {11j3061-6858 E-malt  cepesifusp br
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ANEXO 15 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de S&o Paulo: continuacao

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE DE SAO

Qe ™

ENFERMAGEM

Condnuagdo do Parecar, 2.607.092

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- Este CEP informa a necessidade de registro dos resultades parciais £ finas na Plataforma Brasil

- Esta aprovacdo nio substitui 3 sutorizacio da instituicio coparticipants. antes do inicio da coleta de
dados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenta Arquiva Fostagem Auttor Situacan
Informagoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 20032013 Acsito
do Projeto ROJETO 1097862 pdf 14:16:02
Folha d= Rosto 4539 _0001.pdf 20/03/72018 |TAIS MILENA Acsitn

14:03:28 |PANTALEAD DE
SOUZA
TCLE / Termos de  |TCLE. pdf 2B/032018 |TAIS MILENA Acsitn
Assentimento / 14:02:47 |PANTALEAD DE
Justificativa de S0UzZA
Auséncia
Cronograma cronograma.docx 28/0372018 | TAIS MILEMNA Acsitn
14:02:17 |PANTALEAD DE
_ SOUZA
Projeto Detalhado /! |TCR.docx 20/03/2018 |TAIS MILENA Acsito
Brochura 14:01:52 |PANTALEAD DE
nyestigsdor SOUFA
Qutros carta.docx 200372018 [TAIS MILENA Acsito
16:40:38 |PANTALEAD DE
SOUZA
Creaments Orcamento.do 200272018 | TAIS MILENA Acsin
16:38:580 |PANTALEAD DE
SOUZA
Situagido do Parecer:
Aprovade

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Maz

Emderepo: Ay, Dv, Enéas ca Carvalho Aguiar, 413

Balrro:  Canguaira Cesar
UF: 3P
Tolafons:

CEP: (5 £03-000

Munsalplo:  SAD PALLOD
{113081-8858

E-mall: cepesiTusp br

Sapea o 1
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ANEXO 15 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de S&o Paulo: continuacao

~ EMFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE DE SAO

'EE| s | USP - ESCOLA DE c
_anmp

ENFERMAGEM

Condruacdo do Parecar 2607.052

SAQ PAULO, 18 de Abl de 2018

Assinado por:
Marcelo Jose dos Santos
[Coordenador)
Endersgo: Ay, O, Endss da Carvalho Aguiar, 419
Balrro:  Cangueirs Cesar CEP: 05.503-000

UF:- 3P Muniolpio:  SAD PALLD
Tolefome: {11306 1-8A5& E-mall: cepesifusp b
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ANEXO 16 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz

HOSPITAL ALEMAO OSWALDO
CRUZ - SP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

Pesquisador: Faula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originades fora do Srasil, excetuadas aquelas
oom 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: 2054 008

Apresentagio do Projeto:

Estudo epidemioldgico, 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 & anakisar a prevaléncia de lesio por pressio
(LP) & o3 fatores demogrificos @ 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 publicos, universitirios e privados localizados no municipio de Sho Paulo e. em um hospital
universitario do municipio de Campinas. A

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

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

|dentificar & analisar a prevaléncia pontual de lesiio por pressio em pacientes adultos e idosos internados
em UT! e os fatores demogrificos @

clinicos associados & sua ocorréncia,

Objetivo Secundario:

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

Underege:  Mun Jodo Jullao, 21

Balrre:  Parnino CEP: 01 223003
ur: &0 Munioiplo:  SAD PALLO
Tolefone: (11)3640.084% Fax: (1105400802 Eamant:  cop@macc com by

A 07w e



159

ANEXO 16 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz: continuacao

HOSPITAL ALEMAO OSWALDO
CRUZ - SP W
Conpnaagda do Pareosr, ¥ 904,00

paciente desenvolver lesho por pressiio (LP)

através da Escals de Braden; Descrever as caracteristicas das LP em relaghe ao nimere, localizagio
anatbmica & classificaghc & identificar

medidas de prevenglio para LP utiizadas na UTI no dis da cobsta de dades

Avaliagio dos Riscos ¢ Beneficios:

A particlpagho do paciente nesta pesquisa poderd cAUSET CONSITANQIMENTD 30 EXAMINAT 3 SUB pele ou B0 ler
alguma informagiic no sau prontudrio,

caso |sso acontega, remos interromper imediatamente o exame da pele. Se o paciente ou seu
acompanhante nio quiser que & pele & lesio por

presslio sejam xaminadas nko serd realizado este exame, & ainda 5& nio quiser que o prontudrio sejs
sonsultade nio serd feito

Comentarios ¢ Consideragies sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa claro & esiruiurade com metodologia adequada para o tipo de estudo

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatéria;

Termos apresentados de forma adequada

Recomendagies:

nanhuma

Conolusdes ou Pendéncias ¢ Lista de Inadequagdes:

Considerado aprovado

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Este parecer foi ¢laborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Cocumento Arquive Fostagem Autor Situagho
Informagoes Basicas| FE_ _BAZICAS_DO | TI00I2018 Acann
j i 12-28:14

roamento rcamenta_Modificade, T7/06/2018 |Faula Cristina Acein
12:28:22  |Nogygira

Cutros Selictacan_Aprovacao_Promtusna. pdf 17/00/2018 |Faula Cristing Acann
4 N ra

[Frojato Detalhada | | Projate_Pesquisa_Wodmcade. pal 1092018 |Faula Cristina Foann
Erochura 12:17:48  |Nogueira

Emnnnum: [CRONCGRAMA_Modhcada.pdl | 17002018 |Faula Cristina Foann
112807 |Nogyusirs

Engerepe:  Fua Jodo Julaa, 121

Balrre: Parilio CEP: 4 3230000
[T Munslolplo:  BAD PALLD
Telefone: [11)3545-0863 Fax; (11j38ap-0n02 E-mall; cepdihacc.com by

agpea (17 B8 04
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ANEXO 16 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz: continuacao

HOSPITAL ALEMAO OSWALDO

CRUZ - SP

Caninaagia do Parscsr. § 964,600

o ™

TCLE /! Termos de | TCLE_Parbcipante_Pesquisa_Modficad | 17/08/2018 [Paula Cristina Acenn
Agsantimanto / o.pdf 11:20:08  |Nogueira
Justificativa de
Outros declaracaovinculoHADC, paf 20/08/2018 [Paula Cristina Arano
15:10:00 | Nogueira
Cutros cumeulaHACL pdl - TS aula Crighng Ao
18:18:12 | Noguirs
Cutros CartadeanuenciaHADC paf 2B/08/2018 [Paula Cristina Acedo
10:50:48 | Nogueira
Drgamento orcamantoHADC pdf ] ‘aula Cristing Azedn
40-27 [N ra
Cutros ablencacconsentmentoHACT pdf - TS e aula Crighna Ao
10:40:13 | Nogueira
Dutros divuigacacresultados HADE pal oar2m aula Crisung Acedo
H i
Outras confidenciakdsdHAQC, pdf !ﬁ%ﬁr sula Crishng Acean
18 | Mogugira
Cutros termocompromissaHADC pdf Z2B/0A/2018 |Faula Cristing Acenn
K i
Dutros criteriodeencerramenioHALL pdf ﬂﬁ%ﬁr aula Crisung Acedo
| _ 18:37-22  INogueira
TCLE ! Termos e | tcheresponsavel paf 28/08/2018 |Pauls Cristing Asdan
Agsantimants / 18:30:08 |Nogueira
Justificativa de
TCLE ! Termos de [ tclepacients, pdf 2B8/08/2018 |FPaula Cristing Acean
Agsantimanto / 18:35:48 |Nogueira
Justificativa de
Cutros CartaCEPHAOQC pdf 2B/08/2018 |Faula Cristing Acenn
7 N ra
Brochura Pesquiss | projetoRAL G, docs - sula Crighna Acan
18:47-28  |Mogueirs
Cutros Cartaconep.pdl 14/08/2018 [Paula Cristina Acedo
14:14:18 | Nogueira
[Frojeto Detalhada | | projetoconep. docx 14082018 |Faula Cristna Acenn
Erochura 14:13:48  |Nogueira
(=14
Outros Incor. paf DB/05/2018 [Paula Cristina Acedo
1 4 H ra
Dutros questionario pdf - sula Crighng Ao
- _ 21:51:47 [Nogueirs
TCLE ! Termos de | tcleresponsavel2. pdf 08/05/2018 [Paula Cristina Acedo
Agsantimanto / 21:51:04  |Nogueira
Justificativa de

Engerege:  Fua Jodo Jullha, 121

Balrre: Pl

CEP 012000

uF: 59 Mymlpiplo:  SA0 PAULD

Talmfona: |11 38450883

Fax: (11358400883

E-mail;  ospgihiaocoom by

Figyea 00 A 08



161

ANEXO 16 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz: continuacao

HOSPITAL ALEMAO OSWALDO

CRUZ - SP W

Contnaagdo do Parecer 2 904 000

[TCLE / Termos de | tckepaciente2. paf 08/05/2018 |Paula Cristina Aceno

Assentimento / 21:50:40 |Nogueira

Justificativa de

Qutros HAOC pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acefio
17:18:52 |Nogueira

Gutros TOFC pal T8/01/2018 |Paula Cristina Aceno
171830 IN

Outros Unicamp. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acedo
17:18:01 [N ra

Outros HSPE pal 180172018 |Paula Cristina Aceto
17171 N

Gutros TCHC. pdl 1sfo17!'d'q'r3%a ristina Aceno
17:18:47 |Nogueira

Outros HU.pal 18/01/2018 |Faula Cristna Aceto
17 qi‘ ag Nmﬁ]

Qutros formulancHU pdf 18/01/201 aula Cristina Aceno
17:1520 [Nogueirs

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nio

SAO PAULO, 10 de Outubro de 2018

Assinado por:

Edmir Felix da Silva Junior

Encerego:  Rua Jodo Juo, 331

Balrre: Panino

UF: 0 Munloiplo:  SAO PALLO

Telofone: (11)4540.0063

(Coordenador(a))

CEP: 01 223003

Fax: (11)3540.0802 Ematt:  onp@haoc com br

Poaggee 04w 04
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ANEXO 17 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Samaritano de S&o Paulo

HOSPITAL SAMARITANO DE
SAO PAULO LTDA. W

Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE LESAQ POR PRESSAO E FATORES ASSOCIADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA
Pesquisador: Paula Cristina Nogueira

Area Temitica: Pasquisas com coordenacho e/ou patrocinio originados fora do Brasi, excetuadas aquelas
oom copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versio: 1

CAAE: 82211318.7.2000. 5487

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.723.160

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

Objetivo da Pesquisa:
Pravaldncia e fatores de risco de lesdes por presio em unidades de terapia intensva

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Sem riscos

Comentarios ¢ Consideragdes sobre a Pesquisa:

Consideragoes 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

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Atualizar as datas de coletas dos dados, que deve ser apos a aprovacio do CEP

Consideragoes Finais a critério do CEP:

fincerego:  Ruu Tupl bre

Balrre:  Higuadpols CEP: 01 233.000
ur: 89 Muniloiplo:  SAD PALLO
Tetefone: (171)0821.5721 Fax: (11)3821.5000 amalt:  ocopEDsamantano com b

e 0" e 0)
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ANEXO 17 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Samaritano de S&o Paulo: continuagao

HOSPITAL SAMARITANO DE
SAO PAULO LTDA.

e - ™

Canbrisada do Pareoer, 2723 100

Este parecer foi elaborado baseado nos dooumentos abaixo relacionados:

Tipo Doournento Arquive Postagem Autor Situacho
Dutres Cartaconep.pdl 14052018 |Faula Cristna Acenn
14:14:18  [Nogueira
Frojeto Detalhada | | projetoconep docx TRO52018 |Faula Cristina Bceno
Brochura 14:13:48  |Nogueira
[«ld
Cutros Incor.pdf 08/05/2018 |Paula Cristina Acedo
1 4 HEE a
Cutros questionario pdf [Tl o] aula Crishna Acaan
21:51:47  |Nogueirs
TCLE / Termos de | tcheresponsavel. pdf DB/05/2018 |Faula Cristing A
Assantimento / 21:51:04  |Negueira
Justificativa de
| Augincin :
TCLE / Termos de | tchepaciente. pdf DB/05/2018 |Faula Cristing Acann
Assentimenio / 21:50:48  |Nogueira
Justificativa de
Cutros HASE pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acedo
17:18:82  |Nogusira
Gutros TOFC pal 1B/01/2018 |Faula Cristina Bnn
171 HHE. ra
Jutros Unicamp, pf 18/01/201 aula Crishna Ao
17:18:01  |Nogueira
Gutres HEPE pal TE01/2018 |Faula Cristina Bceno
17:17 _El_ggE.Em
Lutros ICHL paf R ‘suls Crisung Arado
17:18:47  |Mogueira
Gutros HU pdl 180112018 |Faula Cristna Aoenn
171 N It |
Dutros formulancHU. pdf 1t 2m aula Cristina Acedo
17:15:28  [Nogusira
Situagio do Parecer:
Aprovade
Wecessita Apreciagio da CONEF:
Mo
Enaerepe;  Fus Tupl, 078
Balrre:  Higendpole CER: 04 3A0.000
ur; &P Munloiplo:  SAD PALLD
Talafona: 19368215721 Fax: (1130215008 H=mani; mpﬁmmmlﬂ'
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ANEXO 17 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Samaritano de S&o Paulo: continuagao

HOSPITAL SAMARITANO DE g
SAO PAULO LTDA. W

SAC PAULO, 10 de Junho de 2018

Contnuagdo do Pargoer. 2 720 \e

Assinado por:
Jose Carlos Costa Baptista da Silva

(Coordenador)
Encerege:  Mua Tupl o7e
Balrre:  Mgeadpols CEPF: 01 23300
UF: 59 Munloiplo:  SAD PALLO
Telefone: (11082105721 Fax; (1130215000 Ematt;  copiisamantane com

Pagea 0)
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ANEXO 18 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Sirio Libanés

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DE W
SENHORAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio 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 Nogusira

Area Temitica: Pasquisas com cocrdenachio e/cu patrocinio originades fora do Brasil, excetuadas aguelas
oom copatrocinic do Governo Brasileire;

Versio: 1

CAAE: B2211318.7,3003 5421

Instituigio Proponents: Sociedads Beneficents de Senhoras Hospital Siro-Libands
Patrocinader Principal: Financiamants Préprio

DADDS DO PARECER

Wimere do Parscer: 2 701,388

Apresentagio do Projeto:

Estudo epidemiolégico, ransversal, de natureza quantitativa, pans de um projeto de pesguisa multicéntrico
internacional que serd desenvolvido am virios paises. O estudo tem como objetivo geral identificar &
analisar a prevaléncia de lesho por pressio (LF) & o3 fatores demoprificos & clinicos associados a sua
ooorrEncia #m pacientes adultos & idosos internados em Unidade de Terapa Intensiva (UTI). O estudo serd
conduzido nas UTIs de hospitais publicos, universiténios e privados localizados no municipic de Sho Paulo &,
#rn um heapital universitiric do municipio de Campinas. A populaghio do estudo serd composta par todos o
pacientes iniernados nas UTls adulio na dats de coleta de dados. & amostra serd constituida dagqueles que
atenderem aos critérios de inclusio: ter idade malor ou igual a 18 ancs. tempo de internaghio superior a 24
horas. Serlio excluidos o8 pacientes que nio estiverem presentes na unidade no periodo da coleta de
dados & ter recebido alta hospitalar antes de serem avalisdos. Fara 3 colets de dados serd utilizade um
instruments carm variivels sociodemoprifizas, clinicas & das LF. O paciente ou seu familiar serko abordados
por meic de entrevista para coleta dos dados sociodemogrifices. As informages relacionadas ds
caracteristicas clinicas serio obtidas nos prontudinios dos pacientes. Ao ser identificada qualquer LP. essa
serd axaminada quanta & classificagio proposta pelo National Pressure Ulcer Advisary Panel (NPUAP) de
2018 & para avalagho de risco serd utilizada a Escala de Braden, Apds 24 dias do estude, todos o3
pacientes avaliados deveric ser rastraados através do

Wnoerege:  Fua Peikaln Gorede, 318 - ™ andar

Balrre:  Jaedim Pt CEP. (1 408000
ur: 5@ Mumloiplo:  SA0 PALD
Talmfona: | 11)3384-6701 Lamail;  oepesgiphe org be

igpna 1 e 04
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ANEXO 18 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Sirio Libanés: continuagédo

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DEW
SENHORAS

registro do prontudrio para a verificaciio do status de sobrevivéncia, indicando data da alta da UTI, alta
hospitalar, dbito ou se ainda se encontra internado. Os dados seriio 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 & desvio-padrio (OP) para as varidveis continuas ¢ frequéncias
absolutas e relativas para as varidvels categoricas. Para verificagiio de associacio entre 3 varivel
dependente e as independentes serd utilizado o Teste exato de Fisher para as varidveis categéncas e o
Teste t de Student para as varidveis numéncas. Posterormente serd realzada andlise de regrassio lopistica
@ 0 teste ndo paramétrico U de Mann-Whitney, para comparar 0s 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 a0 numero de pacientes com LP, em um dado ponto especifico no tempo.
sendo que nesse estudo serd apenas um dia. O cdloulo de prevaléncia pontual sera realzado considerando
o nimero de pacientes com LP em relagiio ao total de pacientes incluidos no estude x 100. O projeto de
pesquisa serd encaminhado por meio da Plataforma Brasil para os Comaés de Etica em Pesquisa da Escola
de Enfermagem da USP e das instituigdes onde sero coletados os dados. Os dados serdo coletados apés
a aprovagio de ambos os Comités, seguindo as recomendagdes da Resoluciio n® 488/12 do Conselho
Nacional de Sadde no que se refere 3 pesquisa envolvendo seres humanos. Os participantes que
atenderem aos oritérios de inclusiio estabelecidos serko abordados e recebario esclarecimentos sobre a
natureza @ os objetivos do estudo, caso aceitem participar, serdo convidados a assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em duas vias, sendo que uma ficard com o pesquisador & outra
com o participante. Os pacientes que apresentarem qualquer tipo de incapacidade em assinar o TCLE, seus
responsavais seriio contatados.

Contraagdo do Pareoer 2.701 30

Hipdtese:

A prevaléncia pontual de lesio por pressio em Unidade de Terapia Intensiva (UT1) é alta & ha fatores
associados especificos ao desenvolvimento dessas lesbes em pacientes criticos. adullos e idosos.
internados em UTI.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo observacional, epidemioldgico, transversal, prospectvo. de prevaléncia

Enoerege:  Rua Peixato Gonsde, 318 - 7™ andar

Balero:  Jordim Pautistn CEP: 01 408.000
ur: &0 Munloiplo:  SAD PALLO
Telafone: [11)4264-5701 E-matt:  ooposqdihel org e
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ANEXO 18 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Sirio Libanés: continuagao

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DEW
SENHORAS

Cannaaida do Parsoss 27015068

pontual de 1 dis para a andlise da prevaléncia de LF & seus fatores associados em pacientes adulios &
idosos intermados em UT|. Este estudo faz parte d& um projeto multicéntrico internacional sobre prevabincia
de LP &m UTI que serd desenvolvido em viries paises. O Centre Coordenador do estude situa-3& na
Univarsidade de Ghent, Bélgica (Prof Dr Stijn Blot). Uma das coordenadoras, integrante do Comité
Executivo do Projeto Multivkntrice & a Profa Dra Wendy Chaboyer - Diretora do National Centre of Ressarch
Excellence in Nursing (WCREN). Menzies Health Instiute Queensiand. Griffith University, Geld Coast
campus = Ausirilia. Professora Chaboyer fol a minha supervisora no Fds Doutorade que realizel em 2018
na Griffith University, Austrilia & fol quem me convidou & participar do Projeto de Pesquisa Multicéntrico
coma coordenadora/repraseniants nacional - Brasil, O estudo serd conduzide &m UTIs que atendem
pacientes adultos & idosos de 2 hospitals publizos, 4 hospitais piblicas universitirios & 3 hospitais privados
localizados no municipio de Sho Paule, sendo que 1 dos hospitsls universitirios estl localizado no
municiplo de Campinas. A populagho do estudo serd composta por todos o3 pacientes adulios & idosos
infernados na UT| na data de coleta de dados. A amosira serd constituida dagueles que atenderem Bos
critérios de inclusho & exclusio. & coleta dos dades ocorrerd, apds aprovagio dos Comités de ética em
pesquisa & CONEF, am um Unico dia: 15 de junho de 2018, Sera feito, previamente, um comunicado &
coordanagho de enfermapgem da UT| para nio prejudicar & roting institucional. Para colets de dados serd
utilizado um instrumente com varidveis demogrificas, clinicas & das lesbes por pressio (LF). Ao ser
identificado qualquer LP, essa serd examinada. Pacientes cujs pravidade do quadre clinico nio permits a
identifizagie segura da LP nko devem ser avalisdes para as respectivas dreas de risco & a informaglio
sobre as caracteristicas das LP serlio levaniadas do seu prontudrio, Se nbio for possivel svalisr o paciente &
nie heuver regisiro de LP no prontudinio, & informagie deverd ser indicada coms “sem informaglie”. Quants
i classificagiio das LP, serd utilizada a classificagiio proposta pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel
(NPUAF) de 2018, Para classificagho de risco serd utiizads » Escals de Braden. Escoresiguais ou abaixo
de 18 indicam que hi risco pars desenvolver LF, sendo classificados em muito alio risco (escores entre 8 &
@) alto risco (escores entre 10 & 12), riso moderado (escores entre 13 & 14) & baixo risco (escores entre 15 ¢
18) (AYELLD, BRADEN, 2002. Serdio coletados também dados referentes & data e tipo de admissio na UTI
(clinica, eletiva, pés-cinirgica, urgéncia, trauma), & procedéncia (pronto socorro, enfermaria, centro ciningico,
outro hospital). Apds 84 dias do estude. no dis 07 de setembro de 2018, todos os pacientes avaliados
deverdo ser rasireados através do registro do prontuliric para a verificagic do status de scbrevivéncia,
indizando data da alta da UTI, alta hospitalar, ébite ou se sinda s& enconira

Enderepe:  Rua Paigaio Gomsda, 3186 - ™ sndar

Balrre:  Jardim Poul st CEF: 01 40000
uF: &9 Mumipiple:  SAC0 PALLD
Talafone: (1903846701 E-mall;  copesgifihel oeg br

Figped (10 04
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ANEXO 18 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Sirio Libanés: continuagao

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DE ‘GRrasl -
SENHORAS

Contruaagdo do Pareoer 2. 701 300

internado,

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Identificar & analisar a prevaléncia pontual de lesdo por pressio em pacientes adulios e idosos internados
em UTI e os fatores demogrificos e clinicos associados & sua ooorréncia

Objetivo Secundario:

Caracterizar o perfil demografico & clinico dos pacientes internados em UTI: identificar o risco do paciente
desenvolver lesdo 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 UT| no dia da coleta de dados

Avaliagiio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participagdo do paciente nesta pesquisa poderd CAUSAr CONSIrANGIMENTO A0 eXaminar a 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 @ lesiio por pressio sejam examinadas nio
serd realizado este exame, e ainda se nlio quiser que o0 prontuanc seja consultado Ndo sera feito.

Beneficios:

A pesquisa nilo trard beneficios diretos ao paciente e 30 seu tratamento, no entanto, a participacio dos
pacientes internados em UTI na pesquisa vai possibilitar conhecer a prevaléncia das lesdes por pressio &
quais fatores demograficos e clinicos estdo 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 ficam internados em UT! e com isso reduzir os indices de prevaléncia. assim como os gastos
para o tratamento dessas lesdes e as complicagdes decorrentes delas tais como infecpdes. dor e
desconforto, tempo despendido da enfermagem para realizacio de curativos, entre outros.

Enderego:  Run MPeiato Gomide, 316« ™ andwr

Balero:  Jwdim Poulista CEP: (1 408000
UF: 89 Munloiplo:  SAQ PALLO
Tolefone: |11)4364-6701 E-matt: oopesqiihel ong tx

Page e W
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ANEXO 18 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Sirio Libanés: continuagao

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DE W“'
SENHORAS

Coonbraada do Parsosr, 2701306

Comentarios & Consideragies sobre a Pesquisa:

0 projeto estd claramente descrito & delingads.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Documentagio apresentada conforme legistacio vigents & normas da instituigho
Recomendagies:

Mo ha.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto cadasirada no CEPesg como HEL 2018-38, aprovado nesta data conforme as versbes descritas
abaixo

- Protecolo de Pesquisa Sho Paule 2018;

- Terme de Consentimento Livre & Esclarecido Pacients;

- Terme de Consentimento Livre & Esclarecido Responsavel;

Lembramos que. conforme o item XI1.2.d da Res, 488/2012 o pesquisador deverd manter o CEPesg
informado sobre o andaments de sus pesquiss iravés do envio de relatdrios parciais (semesirais) & final

C'e moordo com o cronograma Bpreésentado, estd previsio 3 entrega do relatdrio parcial pars 1272018, Caso
haja alteragdes no cronograma do estudo, por favor, submeter atualizachio

Consideragdes Finais a eritério do CEP:
Miio se aplica.

Este parecer foi elaborado baseado nos dooumentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arquive Fostagem Autor Shuagao]
Dutros Autonzacacares pdl D&/DA/Z018 |MARIANE LUZ Acenn
18:02-31 .
Declaracao de AceiteHSL pdf 04/08/2018 |MARIANE LUZ Acedn
Institiiglo & 18:02:19
gi‘gul[u;url
utros Cartaconep.pdl TEN52018 |Faula Cristina Acenn
14:14:18 | Nogueira
Projeto Detalhado /| projetoconep docx 14/05/2018 |Faula Cristing Acann
|Erochura 14:13:48  |Nogueira
lﬂ"ﬂﬂﬂ: Run Podeain Gomida, 318 - 7 andar
Ealrre:  Jandim Paulista CEF: [ 400.000
uF: &9 Mumipiple:  SAC0 PALLD
Tabafone: |11 )2364-5 701 E-mail; oo pesgiimel ong b

Fagpea 0b o8 00
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ANEXO 18 - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Sirio Libanés: continuagao

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DE m‘-ﬂ\n
SENHORAS

Conbmaagha do Pareosr, 2701 56

Investigador projetoconep.doax 14/08/2018 |Paula Cristina Acedo
14:13:48 | Nogueira

Dutros Tncor.pdl OE/ME/Z018 |Faula Cristina Aceno
21:52:45 | Nogueira

Outros quéstionario pdf 0B/05/2018 |FPaula Cristing Acenn
21:51:47 |MNogueira

[TELE [ Termos de | tckresponsavels. pdl OEME2018 |Faula Cristina Aceno
Agsentimania / 21:51:04 |Nogueira

Justificativa de

ermos de | ickepacientes. pdl GEO5/2018 |Faula Cristna Acenn

Agsantimanta / 21:50:40 | Nogueira
Justificativa de

utras HAQC pdf 18/01/2018 |Faula Crstna A
17:18 H ira

Dutros OFG pdl T2 aula Cristina Aceno
17:18:30 | Nogueirs

Cutros Unigamp, pdf 18/01/2018 |PFaula Crigtina Acefn
17:18:01 _IN ira

Gutros HEPE.pdl TRI01/2018 FIUE Cristina Acenn
17:17:18 | Nogueira

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

Butros HU pal TE01/5018 [Favia Crisins [T
17:15:58 | Nogueira

Cutros formularcHU. pdf 18/01/2018 |Paula Cristina Acedo
17:15:28 | Nogueira

Situagio do Parecer:

Aprovade

Wecessita Apreciagio da CONEF;

NBa

SAD PAULD, 08 de Junho de 2018

Assinade por:
Bernardo Garicochea
(Coordenador)

Engerepe:  Fiia Palsalo Gomsda, 3186 - 7 anilar

Balrre:  Jandim Poulista

CEP: (1 408000

UF; &P Mumipiple:  SA0 PALLD

Tolafenn: 9133846701

E-mail; o pesgiihel ong by
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ANEXO 19 - Sistema de Classificacdo STAR - Skin Tear Classification System
(2015)

Sistema de Classificagao STAR - Lesao por Fricgao

Diretrizes do Sistema de Classificagao STAR - Lesdo por Fricgao
1. Controlar o sangramento e limpar a ferida de acordo com o protocolo institucional.

2. Realinhar (se possivel) qualquer segmento de pele ou retalho.

3. Avaliar o grau de perda tissular e a cor da pele ou do retalho utilizando o Sistema de Classificacédo
STAR - Lesbes por Friccao.

4. Avaliar as condi¢tes da pele adjacente a ferida quanto a fragilidade, edema, descoloragéo e

arroxeamento (aspecto de equimose).
5. Avaliar a pessoa, a(s) ferida(s) e a cicatrizagdo de acordo com o protocolo institucional.

6. Se a pele ou o retalho estiver pélido, opaco ou escurecido, reavaliar em 24-48 horas ou na primeira
troca de curativo.

Sistema de Classificacdo STAR - Lesdo por Fricgdo
j g
Categoria 12 Categoria 1b Categoria 2a Categoria 2b Categoria 3
Lesdo por friccdo cujo  Lesdo por friccdo cujo Lesdo por friccdo Lesdo por fricgdo Lesdo por
retalho de pele pode retalho de pele pode  cujo retalho de pele  cujo retalho de pele friccdo cujo
ser realinhado a ser realinhado a ndo pode ser néo pode ser retalho de pele
posicio anatdmica posi¢do anatémica realinhado a posi¢do realinhado & esta
normal (sem tensdo normal (sem tensdo anatédmica normal posicdo anatdmica completamente
excessiva) e a excessiva) e a (sem tensdo normal (sem tensdo ausente.
coloraclo da pele ou coloraglo da pele ou excessiva) e a excessiva) e a
do retalho néo se do retalho apresenta- coloracio da pele ou  coloracdo da pele
apresenta péalida, se palida, opaca ou do retalho néo se ou do retalho
opaca ou escurecida, escurecida. apresenta palida, apresenta-se palida,
opaca ou opaca ou
escurecida. escurecida.

Copyright of original version: Skin Tear Audit Research (STAR). Silver Chain Nursing. Association and
School of Nursing and Midwifery, Curtin University of Technology. Revised 4/2/2010.
Copyright of Brazilian's adapted and validated version of STAR: Strazzieri-Pulido e Santos 2010.
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ANEXO 20 - Escala de Braden* (Verséo adaptada e validada para o Brasil)

paciente.

. . Data da
paciente: avaliador: avaliagho:
PERCEPCAOQ | 1. 2, Muito 3. Levemente | 4. Nenhuma
SENSORIAL | Totalmente | limitado: limitado: limitagdo:
Capacidade limitado: Somente Responde a Responde a
de reagir Nio reage reage a comando comandos
significativam | (nio geme, eslimulo verbal, mas verbais, Nio
ante i nio se segura | doloroso. Ndo | nem sempre | tem déficit
pressido anada nio | & capaz de & capaz de sensorial
relacionada &6 BSqUiva) a | comunicar comunicar o | que limitana
ao estimulo desconforto desconforio a
desconforto. doloroso, excelo ou expressar | capacidade

devido ao através de necessidade | de sentir ou
nivel de gemido ou de ser verbalizar
consciéncla | agitagdo. Ou | mudado de | dorou
diminuido ou | possui posicdo ou desconforto
devido a alguma tem um cerlo
sedacio ou deficiéncia grau de
capacidade sensorial gue | deficiéncia
limitada de lirnita a sensonal que
sentir dor na | capacidade limita a
maior parte de sentir dor | capacidade
do corpo. ou de sentir dor
desconforto ou
am mais de desconforio
metade do em1ou2
corpa. extremidades
UMIDADE (] 2. Muito x 4.
Mivel ao qual | Completame | molhada: Ocasionalme | Raramente
apele é nte molhada: | A pele esta nte molhada: | molhada:
exposia a A pele & frequentemen | A pele fica A pele
umidade mantida te, mas nem | ocasionalmen | geralmente
maolhada Sempre t& molhada &514 seca, a
quase molhada, A requerando troca de
constantemen | roupa de uma troca roupa de
fe por cama deve extra de cama é
transpiragdo, | ser trocada roupa de necessaria
urina, efc, pelo menos cama por dia. | somente nos
Umidade é& uma vez por intervalos de
detectada as | turno, rotina,
movimentagd
es do
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continuacao

ANEXO 20- Escala de Braden* (Versao adaptada e validada para o Brasil):

ATIVIDADE 1. Acamado: | 2 Confinado | 3. Anda 4, Anda
Grau de Confinado a | a cadeira: ocasionalme | frequentem
atividade cama. A capacidade | nte: ente:
fisica, de andar esta | Anda Anda fora do
severamente | ocasionalmen | quario pelo
limitada ou fe duranie 0 | menos 2
nula. Ndo & | dia, embora | vezes por
capaz de distancias dia & dentro
sustentar o muito curtas, | do quaro
proprio peso | com ou sem | pelo menos
&fou precisa ajuda. Passa |umavez a
ser ajudado a | a maior parte | cada 2 horas
58 sentar, de cada turno | durante as
na cama ou horas em
cadeira, que esla
_ acordado
MOBILIDADE | 1. 2. Bastante | 3. Levemente | 4, Nao
Capacidade Totalmente limitado: limitado: apresenta
de mudar e imdvel: Faz pequenas | Faz limitagoes:
controlar a Nio faz nem | mudangas frequentes, Faz
posigio do Mesmo ocasionais na | embora importantes
corpo, pagquenas posicdo do pequeEnas, & frequentes
mudangas na | corpo ou mudancas na | mudancas
posigio do extremidades | posicdo do sem auxilio
COrpo ou mas é COrpo ou
extremidades | incapaz de extremidades
sem ajuda, fazer sem ajuda.
mudangas
frequentes ou
significantes
s0zinho.
NUTRIGAO 1. Muito 2. 3. Adequado: | 4.
Padrdo usual | pobre: Provavelmen | Come mais Excelente:
de consumo | Nunca come | te da metade da | Come a
alimentar, uma refeicio | inadequado: | maioria das maior parte
completa. Raramenie refeicBes. de cada
Raramente COMme uma Come um refeicio.
come mais de | refeicdo total de 4 Nunca
1/3 do completa, porgbes de récusa uma
alimento Geralmente alimento rico | refeicdo.
oferecido, COME Carca em proteina Geralmenie
Come 2 de metade do | (came & ingera um
porgbes ou | alimento |aticinios) fotal de 4 ou
menos de oferecido, todo dia mais
proteina Ingestdo de | Ocasionalme | porcies de
(carnes ou proteina inclul | nie recusarda | came e
laticinios) por | somente 3 uma refeicdo, | laticinios
dia. Ingere porcies de mas Ocasionalm
pouco liguide. | came ou geralmente ente come
Nio aceita laticinios por | aceitard um | entre as
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continuacao

ANEXO 20- Escala de Braden* (Verséao adaptada e validada para o Brasil):

*Copyright® Braden, Bergstrom 1988 Adaptada e validada para o Brasil por

Paranhos,
= "

Santos
n J

1999
nslations him:.

suplemento dia. complemento | refeicoes
alimentar Ocasionalme | oferecido. Ou | Ndo requer
liguido. Ou & | nte aceitard | & alimentado | suplemento
mantido em um por sonda ou | alimentar.
jejum efou suplemento regime de
mantido com | alimentar ou | nutricio
dieta liguida | recebe abaixo | parenteral
ou Vs por da quantidade | tofal, o qual
mais de cinco | safisfatoria de | provavelment
dias dieta liguida | e satisfaz a
ou maior parte
alimentacdo | das
por sonda. necessidades
- _ _ _ nutricionais.
FRICCAQ E |1, Problema: |2, Problema |3, Nenhum
CISALHAME | Requer &M problema:
NTO assisténcia potencial: Move-se
moderada a Move-se mas, | sozinho na
maxima para | semvigorou |cama ou
s& mover. E requer cadeira & tem
impossivel minima suficiente
levanta-lo ou | assisténcia forca
argué-lo Durante o muscular para
completament | movimento BrgUer-se
& SBM que provavelment | completament
haja atrito da | & ocorre um | & durante o
pele com o cerio afriio da | movimenio.
lengol. pele com o Sempre
Frequenteme | lengol, maniém boa
nte escomega | cadeira ou posicdo na
nacama ou oulros. Na cama ou
cadeira, maior parte cadeira,
necessitando | do fempo
frequentes mantém
ajustes de posicio
posicio com | relativamente
o0 maximo de | boa na cama
assisténcia, ou na cadeira
Espasficidade | mas
, contratura ocasionalmen
ou agiagdo te escomega
leva a quase
constante
friccdo.
PONTUA
CAD =
TOTAL

Disponivel

em
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