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os e minhas amigas,

O Programa de Divulgacdo e Popularizacao da
Producao Cientifica, Tecnologica e de Inovacao para o
Desenvolvimento Social e Econdmico do Rio Grande
do Norte, pelo qual foi possivel a edi¢ao de todas essas
publicagdes digitais, faz parte de uma pléiade de acdes
que a Fundagdo de Apoio a Pesquisa do Estado do Rio
Grande do Norte (FAPERN), em parceria, nesse caso,
com a Fundac¢ao Universidade do Estado do Rio Grande
do Norte (FUERN), vem realizando a partir do nosso
Governo.

Sempre ¢ bom lembrar que o investimento em
ciéncia auxilia e enriquece o desenvolvimento de
qualquer Estado e de qualquer pais. Sempre ¢ bom
lembrar ainda que inovacdo e pesquisa cientifica e
tecnologica sdo, na realidade, bens publicos que tém
apoio legal, uma vez que estdo garantidos nos artigos
218 € 219 da nossa Constituicao.

Por essa razao, desde que assumimos o Governo
do Rio Grande do Norte, nio medimos esforcos para
garantir o funcionamento da FAPERN. Para tanto,

tomamos uma série de medidas que tornaram possivel



oferecerreais condi¢gdes detrabalho. Inclusive, atendendo
a uma necessidade real da instituicdao, viabilizamos e
solicitamos servidores de diversos outros o0rgdos para
compor a equipe técnica.

Uma vez composto o capital humano, chegara o
momento também de pensar no capital de investimentos.
Portanto, ¢ a primeira vez que a FAPERN, desde sua
criacdo, em 2003, tem, de fato, autonomia financeira. E
isso esta ocorrendo agora por meio da disponibilizacao
de recursos do PROEDI, gerenciados pelo FUNDET,
que garantem apoio ao desenvolvimento da ciéncia,
tecnologia e inovacao (CTI) em todo o territorio do Rio
Grande do Norte.

Acreditando que o fortalecimento da pesquisa
cientifica ¢ totalmente perpassado pelo bom
relacionamento com as Institui¢des de Ensino Superior
(IES), restabelecemos o didlogo com as quatro IES
publicas do nosso Estado: UERN, UFRN, UFERSA e
[FRN. Além disso, estimulamos que diversos 6rgaos do
Governo fizessem ¢ facam convénios com a FAPERN,
de forma a favorecer o desenvolvimento social e
economico a partir da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(CTI) no Rio Grande do Norte.



Por fim, esta publicagdo que chega até o leitor faz
parte de uma série de medidas que se coadunam com
o pensamento — e agdes — de que os investimentos em
educagdo, ciéncia e tecnologia sdo investimentos que
geram frutos e constroem um presente, além, claro, de
contribuirem para alicercar um futuro mais justo e mais

inclusivo para todos e todas!

Boa leitura e bons aprendizados!

Fatima Bezerra

Govemadora do Rio Grande do Norte



PARCERIA PELO
DESENVOLVIMENTO
CIENTIFICO DO RN




A Fundag¢do de Apoio a Pesquisa do Estado
do Rio Grande do Norte (FAPERN) e a Fundacgao
Universidade do Estado do Rio Grande do Norte
(FUERN) sentem-se honradas pela parceria firmada em
prol do desenvolvimento cientifico, tecnologico e de
inovacdo. A publicacdo deste livro eletronico (e-book)
¢ fruto de esfor¢o conjunto das duas instituigdes, que
em setembro de 2020 assinaram o Convénio 05/2020—
FAPERN/FUERN, que, dentre seus objetivos, prevé a
publicacdo de quase 200 e-books. Uma agao estratégica
como fomento da divulgacao cientifica e popularizacao
da ciéncia.

Este convénio também contempla a traducao para
outros idiomas de sites de Programas de P6s-Graduagao
(PPGs)dasinstitui¢des deensino superior doestado,apoio
a periddicos cientificos e outras acdes para a divulgacao,
popularizacdo e internacionalizacdo do conhecimento
cientifico produzido no Rio Grande do Norte. Ao final,
a FAPERN tera investido R$ 100.000,00 (cem mil
reais) oriundos do Fundo Estadual de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (FUNDET), captados via
Programa de Estimulo ao Desenvolvimento Industrial

do Rio Grande do Norte (PROEDI), programa aprovado



em dezembro de 2019 pela Assembleia Legislativa na
forma da Lei 10.640, sancionada pela governadora,
professora Fatima Bezerra.

Na publicagdo dos e-books, estudantes de cursos
de graduacao da Universidade do Estado do Rio Grande
do Norte (UERN) sdo responsaveis pelo planejamento
visual e diagramagdo das obras. A selecao dos bolsistas
ficou a cargo da Pro-Reitoria de Assuntos Estudantis
(PRAE/UERN).

No Edital 02/2020-FAPERN, os autores/
organizadores puderam inscrever as obras resultantes
de suas pesquisas de mestrado e doutorado defendidas
junto aos PPGs de todas as Institui¢des de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (ICTIs) do Rio Grande Norte,
bem como coletaneas que derivem do trabalho dos
grupos de pesquisa nelas sediados. Neste primeiro edital
foram inscritas 63 obras, das quais 57 tiveram aprovacao
apods a verificagdo de atendimento aos critérios e envio
aos pareceristas, processo editorial que fica a cargo das
Edi¢des UERN.

Com essa parceria, a FAPERN e a FUERN
unem esfor¢os para o desenvolvimento do Estado do

Rio Grande do Norte, acreditando na forca da pesquisa



cientifica, tecnologica e de inovacdo que emana das
instituicoes potiguares, reforcando a compreensao de
que o conhecimento ¢ transformador da realidade social.

Agradecemos a cada autor(a) que dedica seu
esforco na concretizagdo das publicacdes ¢ a cada
leitor(a) que nelas tem a oportunidade de incrementar
seu conhecimento, objetivo final do compartilhamento

de estudos e pesquisas.

Fatima Raquel Rosado Morais  Gilton Sampaio de Souza
Presidente emexercicioda FUERN  Diretor-Presidente da FAPERN
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Apresentacao

Esta obra apresenta a coletinea de estudos e projetos
de pesquisa de mestrado e/ou doutorado do Programa de Pos-
Graduacdao em Enfermagem da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte, de membros do grupo de pesquisa Laboratério
de Investigagdo do Cuidado, Seguranca e Tecnologias em Saude
e Enfermagem (LABTEC), relacionados a seguranca do paciente

em diferentes contextos dos servicos de saude.

Nestes 10 anos do LABTEC, criado em 2010, varios
estudos sobre o cuidado de enfermagem, tecnologias assistenciais
e educacionais e seguranca do paciente foram desenvolvidos por
docentes e discentes de inicia¢do cientifica ao pds-doutorado,
sempre visando ampliar o estado da arte e auxiliar na assisténcia,

gestao e/ou ensino de enfermagem.

Dentre esses estudos, muitos t€ém-se dedicado as pesquisas
metodoldgicas de construcdo e validacdo de instrumentos, em

especial para avaliar o cuidado seguro de servigos de satude.

A seguranga do paciente ¢ um assunto de destaque nos
ultimos anos na area da saude por ser um tema transversal que
envolve todos os profissionais que atuam nos servicos de satde,
independente de estarem na assisténcia ou ndo. Falhas no processo
de cuidar podem atingir pacientes e, também, os profissionais de
saude e instituigdes, considerados segunda e terceira vitimas,

respectivamente.

Para que se mantenha a seguranga do paciente ¢ preciso
uma gestdo participativa e atuante, que valorize a comunicacao

entre os profissionais de saude, uma assisténcia centrada no



paciente, uma cultura justa e processos de trabalhos avaliados
periodicamente com proposigdes de melhorias ciclicas e

continuas.

Nessa perspectiva, protocolos de facil acesso e uso
podem auxiliar no processo de identificacdo das fortalezas e
fragilidades e na tomada de decisdo, na busca de cuidado seguro e
de qualidade nos servigos de satde. Considera-se que protocolos
graficos podem ser uma dessas possibilidades pela visualizagao

esquematica do que avaliar e como.

Nesta coletanea, os trés primeiros capitulos conceituam e
contextualizam as abordagens-chave do material —a seguranca do
paciente, os protocolos em saude e os estudos metodologicos para
construcdo e validagdo dos protocolos graficos. Na sequéncia, os
capitulos de 4 a 8 descrevem protocolos graficos para avaliagdo
do cuidado seguro em areas de atuacdo distintas da enfermagem,
os quais foram construidos e validados em teses e dissertagdes de
mestrado.

Protocolo grafico para avaliacao do cuidado seguro de

enfermagem ao paciente politraumatizado em situacao de
emergéncia

Ha o reconhecimento de que o atendimento ao paciente
politraumatizado ¢ caracterizado pela situacdo de emergéncia,
ao se ponderar que as lesdes se relacionam ao alto indice de
mortalidade. Nesse sentido, exige-se que os profissionais de
satide que atuam no cenario de pontos de acolhimento de urgéncia
e emergéncia de politraumatizados apliquem de forma efetiva

habilidades e conhecimentos que, em consonincia com uma



estrutura adequada, contribuam para potencializar a seguranga ao
paciente durante o atendimento (GOMES, 2016).

Assim, teve-se como objetivo construir e validar um
protocolograficoparaaavaliagdodocuidadosegurodeenfermagem
ao paciente politraumatizado em situacdo de emergéncia. Os itens
que compodem o protocolo grafico se apresentam subdivididos
em trés partes, a saber: estrutura, processo e resultado (GOMES,
2016).

No eixo estrutura os itens presentes sdo: legislacao
vigente, espaco para procedimentos, espago para a classificagdo
de risco, dispositivos para oxigenacdo e aspira¢do orotraqueal,
equipamentos para exames de imagem e laboratoriais, material
e insumos para o atendimento de emergéncia, organizacdo do
setor para receber o paciente, dimensionamento adequado de
pessoal, educacdo permanente efetiva no treinamento de pessoal
(GOMES, 2016).

No eixo avaliagdo do processo sdo contemplados os
seguintes itens: completude e clareza dos registros de enfermagem
no prontudrio, uso de rotinas e protocolos para o atendimento
ao trauma, presenca de cuidados para prevencdo do risco de
infeccdo, uso de protocolos ou checklists para a padronizagdo
da classificacdo de risco, efetividade da comunicagdo entre os
profissionais, identificacdo adequada do paciente, cuidados no
momento da administragdo de medicamentos, cuidados para
a prevencdao de quedas e de lesdes por pressdo, presenca de

superlotagdo no setor de emergéncia (GOMES, 2016).



No eixo avaliacdo do resultado os itens referem-se a:
adesdo a higienizagao das maos, prevencao do risco de lesdao por
pressao, cuidados para a redugao do risco de quedas, identificacao
correta do paciente e seguranga na prescri¢cao, uso € administragao
de medicamentos (GOMES, 2016).

Assim, este protocolo ¢ capaz de contribuir para provocar
a atencdo dos profissionais de saude, com énfase para a categoria
da enfermagem, quanto a necessaria prestagdo de um cuidado
seguro no servico de emergéncia, a fim de melhorar o prognostico
da vitima de trauma ao fornecer uma assisténcia de enfermagem
mais segura (GOMES, 2016).
Protocolo grafico para avaliacdao do cuidado seguro de

enfermagem a pacientesemunidadesclinicasdeinternacao
oncoldgica

As doencas neoplasicas malignas sdo consideradas
agravos cronicos da saude e que apresentam alto risco para
agravos no percurso do tratamento. Devido a complexidade dos
cuidados adotados junto ao paciente em assisténcia oncologica,
depreende-se a frequente ocorréncia de incidentes durante a
prestacdo dos cuidados. Nesse sentido, este protocolo visa a
avaliagdo do cuidado seguro de enfermagem a pacientes em

unidades de internacao oncoldgica (ASSIS, 2016).

O protocolo grafico esta disposto em trés subdivisdes, em
consonancia com os eixos da qualidade do cuidado propostos por
Donabedian (1980). Sao elas:

- Protocolo grafico para avaliagao da Estrutura do cuidado seguro
de enfermagem a pacientes em unidades clinicas de internagdo

oncoldgica;



- Protocolo grafico para avaliagdo do Processo do cuidado seguro
de enfermagem a pacientes em unidades clinicas de internagdo

oncologica;

- Protocolo gréfico para avaliagdo do Resultado do cuidado seguro
de enfermagem a pacientes em unidades clinicas de internagcao

oncologica.

O primeiro ¢ referente a estrutura do cuidado seguro
de enfermagem e relaciona-se a seguranga fisica e conforto, a
organizacdo do servi¢o, aos recursos humanos e a utilizacao de
equipamentos. O segundo aborda a avaliagdo do processo do
cuidado seguro de enfermagem e dispde sobre a humanizagado
do cuidado, a comunicacdo, os cuidados relacionados as
necessidades basicas do paciente, os cuidados com administragdo
de quimioterapia e o gerenciamento de riscos (medidas para
minimizar os eventos adversos). O ultimo especifica a avaliagdo
do resultado do cuidado seguro de enfermagem e revela-se
nos seguintes aspectos: indicadores de seguranga do paciente,
estimulo ao autocuidado e favorecimento do enfrentamento da
doenga.

Protocolo grafico para avaliacao do cuidado seguro na
administracao de quimioterapia antineoplasica

A administracdo de quimioterapicos (QTs) ¢ uma
atividade assistencial que envolve complexa tecnologia
medicamentosa ¢ ¢ realizada pelo enfermeiro oncologista. Sobre
esse tipo de atividade, ressalta-se que os esquemas de tratamento
sdo caracteristicamente formulados por multiplas drogas, com

dosagem individual, determinada pela superficie corporea e pela



funcado renal do paciente (OLIVEIRA et al., 2019).

Ao considerar os fatores supracitados, depreende-se a
necessidade da prestagdo da assisténcia oncologica qualificada.
Nesse sentido, o objetivo deste protocolo ¢ a avaliagdo do
cuidado seguro de enfermagem ao paciente na administragdo de
QT (OLIVEIRA, 2019).

O protocolo grafico ¢ acompanhado de um checklist
e sdo compostos por itens que avaliam o processo, a estrutura
e o resultado. Os itens de avaliacdo da estrutura correspondem
a Legislagdo vigente, aos Ambientes de apoio, ao Espacgo para
aplicacdo de terapia antineoplésica (TA), a Infraestrutura na area
de Atendimento aos Pacientes, aos Equipamentos com gases
medicinais. E também ao Atendimento em caso de Acidente
Ambiental e Pessoal com TA, ao Uso de Rotinas e Protocolos,
ao Dimensionamento de Pessoal e a Educacdo permanente
(OLIVEIRA, 2019).

Os itens de avaliagdo do processo sdo condizentes aos
Registros de enfermagem no prontudrio, ao Transporte da TA,
aos padroes de seguranca na administragdo de TA via parenteral e
intratecal, as boas praticas para seguranga do paciente em uso de
TA oral, boas praticas na Administragdo segura de imunoterapicos,
ao Atendimento em caso de extravasamento, intercorréncias
clinicas e acidentes de punc¢do, a Identificacdo do paciente e aos
Cuidados no momento da administragdo de TA (OLIVEIRA,
2019).



Por fim, itens de avaliagdo dos resultados sdao compostos
pela Adesdao a higienizagdo das maos, pelo Monitoramento
de extravasamentos, pelos Cuidados em caso de Acidente
Ambiental e Pessoal com TA, pelo Manejo dos erros relacionados
a administracdo de TA e pela Seguranca na prescri¢do e
administracao de TA.

Protocolo grafico e checklist para avaliacao da seguranca

do paciente no cuidado de enfermagem em unidades de
terapia intensiva neonatal

Sabe-se que a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
(UTIN) ¢ um setor assistencial critico, pois esta relacionado ao uso
de complexas tecnologias que exigem da equipe multiprofissional
para a execugdo de assisténcia em saude agil e assertiva, ao se
considerar a particularidade do paciente atendido que, em
grande parte, s3o bebés prematuros, de baixo peso ao nascer, que
apresentam complicacdes oriundas do periodo gestacional ou do
parto, entre outros agravantes (SARAIVA, 2019).

Dessa forma, a constru¢do e validacdo de um protocolo
grafico e checklist para avaliagdo da seguranga do paciente
no cuidado de enfermagem em unidades de terapia intensiva
neonatal contribui para a adocdo de praticas seguras pelos
profissionais, tornando a assisténcia mais qualificada para o
paciente (SARAIVA, 2019).

O protocolo € composto pela parte grafica e pelo checklist
formados por trés elementos: Estrutura para um cuidado seguro,
Processos de um Cuidado Seguro e Resultados de um

cuidado seguro. O checklist apresenta eixos que avaliam a



infraestrutura; os materiais € equipamentos; os recursos humanos
em enfermagem; a identificagdo do paciente; a comunicagdo
efetiva entre os profissionais e a familia; a prevencao de infec¢ao
relacionada a assisténcia a saude; o uso seguro de medicamentos;
a prevencao de quedas; a prevencdo de lesdo de pele; e os
indicadores de seguranca do paciente (SARAIVA, 2019).

Protocolo grafico para avaliacdao do cuidado seguro de

enfermagem no uso de vacinas na Atencao Primaria a
Saude

Ao considerar a complexidade inerente ao ato de
administrar medicamentos e a importincia das vacinas para
a imunizagdo das pessoas, a fim de prevenir o adoecimento e
promover a saude da coletividade, este protocolo grafico apresenta
como objetivo a avaliacdo do cuidado seguro de enfermagem no
uso de vacinas na Atencao Primdria a Saude (MEDEIROS, 2019).

Assim, o protocolo grafico deve ser usado com o seu
checklist. Este ultimo documento € composto por sete itens,
a saber: sala de vacina; controle e registro da temperatura do
refrigerador; cuidados com o refrigerador/cAmara refrigerada;
condutas da enfermagem na sala de vacina; disposi¢ao das vacinas
no interior do refrigerador; condutas com caixas térmicas para
guardar vacinas; e medidas adotadas com vacinas sob suspeita
(MEDEIROS, 2019).

A criagdo do protocolo e sua aplicagdo periddica nas salas
de vacinagdo nacionais contribuem sobremaneira para a detec¢ao
precoce de diversas situacdes e fatores que podem danificar as

vacinas, com comprometimento ou perda da poténcia, com danos



a satde da populagao (MEDEIROS, 2019).

Assim, com este e-book tem-se a pretensdo de indicar
caminhos para profissionais de saide e gestores avaliarem o
cuidado ofertado em seus servigos, quer utilizando os protocolos
ja existentes ou criando seus proprios instrumentos. Bem como
sinalizar possibilidades de novas pesquisas com essa abordagem
metodoldgica para construcao e validagao de instrumentos. Além
de despertar profissionais de satude, docentes, discentes e gestores

para a necessidade de avaliar os servigos periodicamente em prol

da qualidade do cuidado em saude e da seguranca dos pacientes.
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SEGURANCA DO
PACIENTE

Viviane Euzébia Pereira Santos

Cecilia Olivia Paraguai de Oliveira Saraiva
Patricia Peres Oliveira

Renilly de Melo Paiva



1.1 SEGURANCA DO PACIENTE:
CONCEITOS E CONTEXTOS

A seguranca do paciente (SP) configura-se na reducao ao
minimo aceitavel de danos desnecessarios ao paciente associados
aos cuidados de satde (OMS, 2009). A SP ganhou notoriedade
mundial apos o relatério “Errar ¢ humano”, publicado pelo
Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da América
(EUA) nos anos 2000, que destacou o elevado numero de
incidentes relacionados a assisténcia prestada nos servigos de
saude, de modo a ocasionar 98 mil mortes/ano de pacientes
(SOUSA; MENDES, 2019).

Contudo, esse enfoque era ressaltado por Hipocrates e
por Florence Nightingale ha mais de um século, ao apontarem
como um dos principios das profissdes da saude ndo ocasionar o
mal aos pacientes, o que demonstra preocupacao com a SP, pois
seu intuito ¢ uma assisténcia livre de danos ao paciente (SOUSA;

MENDES, 2019).

Nesse sentido, questiona-se [:] por que ¢ necessario falar
sobre SP, ja que os profissionais de satide visam ao bem-estar, a
qualidade de vida, ao conforto, a promogao, a prevencao e/ou a

reabilitagdo dos pacientes?

Porque seres humanos falham. Esta seria uma resposta
plausivel, mas ¢ bem mais ampla em razao de os sistemas de saude

serem complexos, pois envolvem|:] (1) muitos trabalhadores que

31

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




lidam direta ou indiretamente com os pacientes de diferentes
culturas, formagdes e/ou concepgdes de vida; (2) diversos niveis
de atengdo a saude que se inter-relacionam no processo de cuidar
de pacientes, familia e sociedade; (3) sistemas laborais que
exigem organiza¢ao, dinamismo e trabalho em equipe; (4) falhas
no sistema de satde que podem levar a incapacidades e/ou morte
de pacientes, bem como prejuizos emocionais e financeiros,
muitas vezes irreparaveis, a esses e suas familias, trabalhadores

de satude e institui¢des (BRASIL, 2014).

Apartir desses contextos, a Organizagdo Mundial da Satde
(OMS) langou a Alianca mundial para a SP, em que conclama
todos os paises membros a tomarem medidas para assegurar a
qualidade da assisténcia prestada nas unidades de saude de todo o
mundo (REIS, et al., 2016).

Tal esfor¢o permitiu a formagao da unidade de segurancga
e gerenciamento de risco da OMS, que instituiu o 1° Desafio
Global de SP, centrado na prevengdo e redugao das Infecgodes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e do risco nas cirurgias
(NASCIMENTO; DRAGANOV, 2015).

O 2° teve como tema as Praticas Seguras nas Cirurgias,
cujo lema foi “Cirurgias seguras salvam vidas” e, atualmente,
0 3° denominado Medicagdo sem Dano, que pretende diminuir
em 50% os Eventos Adversos (EAs) ao envolver o sistema de
medicacao (BRASIL, 2017).
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Dentre as agdes propostas pela OMS, estdo a ampliacdo
de pesquisas e da difusdo desse conhecimento na formagdo dos
profissionaisdasaudenosseusdiversosniveise,consequentemente,
surge a necessidade de se padronizar a linguagem a ser utilizada

ao abordar o assunto (OMS, 2009).

Assim,em 2009, a OMS criou a Classificagdo Internacional
para a Seguranga do Paciente (CISP) para facilitar a comparacao,
medicao, analise e interpretagdo de informagdes em prol de um
melhor cuidado ao paciente. Logo, apresentou 48 conceitos-chave
e termos usados com frequéncia, dentre os quais realgam-se os
conceitos apresentados no Quadro 1.

QUADRO 1 - Apresentagdo dos tipos de incidentes e seus
conceitos, Natal/RN, Brasil, 2020

Incidente de Seguranca Evento ou circunstincia que pode provocar

ou provocou um dano desnecessario.

. A . ep Houve potencial significativo para o dano
Circunstancia notificavel p & P ’

mas o incidente ndo ocorreu.

Near Miss Incidente que ndo atingiu o paciente.

Incidente sem dano Incidente que atingiu o paciente, mas nao
causou dano.

Incidente com dano (Evendo |Incidente que resulta em dando ao paciente.
adverso -EA)

Fonte: OMS (2009)

Cabe, ainda, esclarecer que EA, reacdo adversa e efeito
secundario nao sao sinénimos. Pois a reagdo adversa ¢ um dano

inesperado que resulta de um tratamento justificado; ja o efeito
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secundario ¢ um efeito conhecido além do desejado, relacionado as

prioridades farmacologicas do medicamento (BRASIL, 2013a).

1.2 CONTEXTO DA SEGURANCA DO
PACIENTE NO BRASIL

No Brasil, deve ser fomentado o estimulo a atividades
com foco na SP e na qualidade dos servigos. Para isso, busca-
se aumentar a adesdo as boas praticas, alicer¢ada no modelo de
gestao do risco — agdes, procedimentos, condutas sistémicas e
continuas, identifica¢do, avaliacao e controle de EAs relacionados

a saude da populacdo (BRASIL, 2013a).

O Ministério de Saude (MS), por sua vez, criou o Programa
Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) em abril de 2013, por
meio da Portaria GM/MS n°® 529/2013, o qual visa contribuir na
qualificagcdo do cuidado de satide em todos os estabelecimentos
de saude do territorio nacional, com foco em promocao de acdes
voltadas a SP nesses ambientes (BRASIL, 2013a; BRASIL,
2013b).

Dentre as estratégias para a implementacdo do PNSP estdo:
o suporte a implantagao de praticas seguras nos servigos de satude,
a obrigatoriedade de os estabelecimentos de satde instituirem
Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs), a criagdo de um
sistema de notificagdo de incidentes, a elaboracao de protocolos
e a promogao de processos de capacitacdo dos profissionais e dos
estudantes de satide (BRASIL, 2016).
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Para subsidiar a implantag¢do da SP nos servigos de saude,
o MS (2013b), a ANVISA e a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

elencam seis protocolos basicos, a saber:

e [dentificar corretamente os pacientes

e Melhorar a comunicagao entre os profissionais de saude

e Melhorar a seguranga na prescri¢do, no uso e na administragao
de medicamentos

e Assegurar cirurgia com local de intervencao, procedimento e
paciente correto

e Higienizar as maos para evitar infec¢des

e Reduzir o risco de quedas e lesdo por pressao

Vale ressaltar que um dos pontos prioritarios do PNSP
envolve a necessidade da sensibilizagdo dos gestores, dos
profissionais de satde e demais areas dos servigos, para o
desenvolvimento de uma cultura de seguranga que supere a
punitiva atrelada ao medo e promova o incentivo a notificacdo de

incidentes e ao aprendizado com eles (BRASIL, 2016).

1.3 CULTURA DE SEGURANCA DO PACIENTE

A cultura de seguranga ¢ fruto de valores individuais e
de um grupo, percepgdes, atitudes, padrdes e competéncias de
comportamento que determinam o estilo, o compromisso da
administracao de uma instituigdo segura. As organizagoes de satde
precisam alertar para a presenca da cultura organizacional de baixa

viabilidade, marcada por auséncia ou caréncia de comunicacgao,
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troca de informacgdes incompletas e a falta de informagdes,
modificagdes ambiguas ou rapidas que ndo sdo passadas a todos
os profissionais (COSTA, et al., 2018; OLIVEIRA, 2017).

Ja a cultura de seguranga ¢ marcada pela comunicagio
aberta, trabalho em equipe, reconhecimento da dependéncia
mutua, aprendizado a partir das notificacdes de eventos e da
primazia da seguranga como uma prioridade em todos os niveis

da organizagao (OMS, 2009).

Diante dessa perspectiva, evolui-se para a cultura justa,
a qual propicia um ambiente de trabalho coeso, visa melhorar o
processo de comunicagao para lidar com o incidente de forma
construtiva, planejar agdes que minimizem as ocorréncias,
incentivar os profissionais a manifestarem suas preocupagoes
e contribuigdes para o cuidado, com o intuito de implantar
ferramentas robustas para aumentar a confiabilidade dos processos
(WACHTER, 2013).

No livro “The swiss cheese model”, Reason (1990)
descreve que a premissa basica para um incidente ocorrer ¢ que
as pessoas sao passiveis de falhar, por conseguinte, ele pode advir
mesmo nas melhores instituigdes. Os incidentes sdo vistos como
efeitos e ndo causas, t€ém como principio os fatores sist€émicos e
nao somente a condi¢do humana. Sao baseados na conjectura de
que ndo se pode mudar a natureza das pessoas, todavia, € possivel

alterar as condi¢des de trabalho. Quando um EA acontece, a
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questdo primordial ndo ¢ quem ¢ o culpado, mas sim o porqué e

como ocorreram as falhas (VERNAZ et al., 2020)

Assim, as organizagdes hospitalares tém agrupado atuagdes
em prol da cultura do paciente no escopo de disponibilizar um
cuidado de exceléncia, reduzir custos e assegurar a satisfacao
de todos os envolvidos. Em relagdo a seguranca, entende-se
sua implementacdo como processo cultural, que exige maior
consciéncia profissional no que tange a cultura de seguranca
e ao compromisso ¢tico do gerenciamento de risco para
com os envolvidos (paciente, trabalhadores, familiares e/ou
acompanhantes) (COSTA et al., 2018).

Surge, entdo, a necessidade de promover uma avaliacao
da cultura de seguranca nos servigos de saude de forma periddica
e ciclica, a partir da aplicacdo das abordagens epidemiolégica,

quantitativa e socioantropoldgica, qualitativa.

1.4 CICLOS DE MELHORIA DA QUALIDADE
COM FOCO NA SEGURANCA DO PACIENTE

Os ciclos de avaliagdo e melhoria da qualidade, ciclos
de garantia de qualidade ou ciclos avaliativos representam
uma atividade bésica desenvolvida pelos Programas de Gestao
da Qualidade das organizagdes de satide e consistem no
desenvolvimento de projetos, com o objetivo de solucionar

“problemas de qualidade” (também denominados como
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“oportunidades de melhoria”) (GAMA; SATURNO, 2017,
SATURNO, 2015).

Existe uma variedade de modelos de avaliagao da
melhoria da qualidade que utilizam os ciclos como ferramentas
direcionadoras para a implementacdo de acdes. Parte desses
processos emergiu do ambito da industria, na perspectiva do
refinamento de uma cadeia de produgdo, e sofreram adaptagdes
para serem empregados em outras areas, dentre elas, o cuidado
em saude e a SP (SATURNO, 2015).

As primeiras abordagens desses modelos de melhoria
datam de 1920, com o surgimento de ideias sobre o controle de
qualidade na producdo. Entre as décadas de 40 e 50, especialistas
americanos (William Edwards Deming, Joseph Juran e Armand
Feigenbaum) e um japonés (Kaoru Ishikawa) realizaram
trabalhos inovadores para a melhoria da qualidade que geraram
contribuicdes valiosas na promoc¢dao de mudangas (DEMING,
1989; FEIGENBAUM, 1991; JURAN, 1951).

No escopo desses trabalhos destaca-se inicialmente o
Ciclo de Shewhart, criado na década de 30 pelo americano Walter
Shewhart, como um ciclo de controle estatistico que pode ser
repetido continuamente sobre qualquer processo ou problema,
com isso, as questoes relacionadas a qualidade passaram a possuir

um carater cientifico (DEMING, 1989; PORTELA et al., 2016).
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Apesar da grande relevancia, este modelo so se popularizou
na década de 50, ap6és William Edwards Deming adapta-lo e
aplica-lo aos conceitos de qualidade em trabalhos desenvolvidos
no Japdo. Posteriormente, o método foi difundido em todo o
mundo por meio do gerenciamento da Qualidade Total (QT) e
ficou conhecido como Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) ou
Ciclo de Deming (Figura 1), baseado no planejamento de acdes
de melhoria (Plan), implantagdo (Do), mensuragdo dos efeitos
alcancados (Check) e incorporagdao dos resultados positivos na
rotina de producao do produto ou servigo (Act) (DEMING, 1989;
PORTELA et al., 2016).

FIGURA 1 -Versao modificada do Ciclo de (Shewhart
Deming-1950), Natal/RN, Brasil, 2020.

Flan: Projete o produto (com testes apropriados).

Do: Faga o produto e teste-o na linha de produgio e no
laboratério.

Check: Venda o produto.

./ Act: Teste o produto em servigo e por meio de
2 D

pesquisa de mercado. Descubra o gue os usudrios

A V‘
C \
penszam sobre o produto e por que ‘ndc compradores’

decidiram nio adquiri-lo.

Fonte: Adaptado de DEMING (1989).

O Ciclo de Deming passou por diversas modifica¢des ao longo dos
anos, sua ultima modifica¢do ocorreu com a alteragdo da sequéncia das etapas,
de PDCA para PDSA, na qual a letra “S” indica “Study”. Deming defendia que
a palavra “check” poderia ser interpretada erroneamente, no sentido de evitar
ou reter (DEMING, 1989). Esta nova versao (PDSA) ¢ utilizada amplamente

na area da saude inserida em projetos de gestdo da qualidade, como por
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exemplo no Modelo de Melhoria do Institute for Healthcare Improvement. O

detalhamento das etapas esta ilustrado na Figura 2.

FIGURA 2- Ciclo PDSA de Deming (1989), Natal/RN,

Brasil, 2020.
Act "
*Execut; e 2 PredigBes
ecutar agoes em .m &
fungio dos resultados +Planc para coletar
+Outro ciclo? dados (O que, Onde, Plan = Planejar
e Do = Fazer
Study = Estudar
Study e Act = Agir
*Completar a andlise *Executar o Plano
dos dados +*Observar e anotar
*Comparar resultados eventos ndo planejados
com as predigSes *Iniciar a andlise dos
*Resumir o aprendizado dados

Fonte: Adaptado de Institute for Healthcare Improvement (IHI) (1989).

Um dos métodos que tem ganhado destaque nos ultimos
anos ¢ o proposto por Pedro Saturno (2015), por ser considerado um
modelo integrador. A sua base tedrico-conceitual ¢ fundamentada,
principalmente, na “Trilogia de Juran” (1990) para gerenciar a
qualidade (no ambito industrial), e contempla trés componentes
essenciais: (1) Planejamento: considerar a qualidade desejada e
projetar meios para alcanga-la; (2) Controle ou Monitoramento:
diagnosticar erros ou acertos no processo; ¢ (3) Aperfeigoamento
ou Melhoria: propor niveis de qualidade cada vez mais altos

(JURAN; GRYNA; BINGHAM, 1990).
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Saturno (2015) adaptou a teoria ao contexto da qualidade
em servicos de saude, inseriu os Ciclos de melhoria e os
considerou como atividade fundamental da gestdo da qualidade,
que deve estar integrada e inter-relacionada ao monitoramento
e planejamento para ocorrer a melhoria continua dos processos
assistenciais (GAMA; SATURNO, 2017). Para exemplificar, a
Figura 3 demonstra a gestdo da SP com foco na promog¢ao de
uma cultura de seguranca que perpassa pela interagdo mutua das
atividades de gestdo da qualidade.

FIGURA 3 - Atividades de Gestao da Qualidade com énfase na
promocao de uma cultura de seguranga, Natal/RN, Brasil, 2020

Promocao de uma
Cultura de Seguranca

MONITORAMENTD
DA SEGURANCA

Fonte: GAMA; SATURNO (2017).

No contexto da saude os ciclos de melhoria constituem
atividades baseadas em técnicas de aprimoramento continuo

da qualidade que utilizam conhecimentos de outras disciplinas,
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como a Ciéncia da Melhoria, a Gestdo da Mudanga, a Avaliagao
de Programas, a Epidemiologia e a Bioestatistica, ao longo de suas
etapas de execugdo (SATURNO, 2015). Em sintese, o método
compreende uma avaliagdo baseada em critérios ou requisitos da
qualidade e envolve cinco fases essenciais, como mostra a Figura
4. (SATURNO, 2015).

Figura4- Etapas de um ciclo de melhoria segundo Saturno
(2015), Natal/RN, Brasil, 2020

-Desenhar a reavaliagdo -Baseada em dados
-Coletar e analisar os -N3o baseada em

dados dados

(5) Reavaliacdo
e registro da
melhoria

alcangada

(1) Identificacdo
e priorizagdo da
oportunidade
de melhoria

{2) Andlise do J
problema de -Baseada em dados
qualidade -M3o baseada em
dados

(4) Intervengdo
-Desenhar e

implementar a
intervengio

(3) Avaliacdo
da qualidade

-Desenhar a avaliagdo

-Construcdode critérios para avaliar
-Coletar e analisar os dados

Fonte: Adaptado de Saturno (2015).

Os ciclos de melhoria podem ser utilizados em diferentes
tipos de problemas de seguranca e nos diversos contextos de
processos assistenciais. Apesar de estarem integrados a outras
atividades de gestdo da qualidade, recomenda-se iniciar os
trabalhos de melhoria a partir deles, pela facilidade na execugao
e compreensdo do processo em relagdo aos outros métodos,

pelo valor didatico e efeito motivador gerado com o alcance dos
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resultados. Ademais, a literatura ressalta que ndo hé limite para
sua execugdo, pois devem ser repetidos até o alcance de um nivel

otimo de qualidade (SATURNO, 2015).

Diante dos modelos citados, ¢ valido enfatizar que
nao ha um método ideal que alcance resultados melhores que
outros. Todos atuam na busca e manutengdo dos padrdes de
exceléncia em qualidade e SP, e cabe ao servico desenhar o seu
modelo de melhoria baseado nas caracteristicas de sua estrutura
organizacional, nos processos e niveis de assisténcia ofertada

(GAMA; SATURNO, 2017).
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2.1 CONCEITOS DE TERMOS RELACIONADOS
AOS PROTOCOLOS

29 ¢

Termos como “diretriz”, “guia de conduta”/“guideline”,
“procedimento operacional padrao”, “checklist’, “protocolo”,
dentre outros, podem ser erroneamente considerados sindnimos.
Para se evitar esses equivocos, inicia-se este capitulo com seus

conceitos.
DIRETRIZES

As diretrizes constituem-se em um conjunto de afirmagoes/
recomendacdes técnicas e organizacionais direcionadas a
problematicas especificas ¢ de amplo espectro, desenvolvidas
de maneira sistematizada, com base em evidéncias cientificas e/
ou segundo a opinido de especialistas reconhecidos na éarea de
atuacdo, como aquelas que norteiam o Programa Mais Médicos
(BRASIL, 1990; OLIVEIRA, SANTOS, SHIMIZU, 2019; PAIM,
2011).

Apesar de passarem uma ideia de tecnicidade, as diretrizes
sdo influenciadas significativamente pelo modo pelo qual a
instituicdo/servico estd estruturada, principalmente em razao
de estarem pautadas e/ou dependerem dos recursos financeiros
existentes para sua implementacdo de forma mais abrangente

(BRASIL, 1990; PAIM, 2011).
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)

Era uma denominag¢do voltada para normas e rotinas,
contudo, hoje entende-se como um documento que descreve
de maneira minuciosa todos os passos para a execucao de uma
atividade prestada direta ou indiretamente ao paciente. Para além
das etapas a serem seguidas, também especifica os responsaveis e
os materiais utilizados em cada uma delas, a fim de garantir uma
padronizagdo das tarefas efetivadas, facilitar o monitoramento
e as agOes educativas e minimizar a ocorréncia de desvios na
execucao de tarefas. Como exemplo de um POP, tem-se o que
aborda a comunicagdo em /oop fechado direcionada ao setor de
emergéncia (PENA et al., 2020; PIMENTA et al., 2017).

CHECKLIST

Também conhecido por lista de verificacdo, o
checklist corresponde a uma ferramenta desenvolvida e usada
para organizar as responsabilidades/obrigagdes e verificar,
facilmente e visualmente, as tarefas mais importantes com
base em conhecimentos especificos e essenciais, de forma que
apoie a comunicacao eficaz em momentos criticos. No geral, o
checklist propicia uma reducdo dos erros e garante consisténcia e
integralidade na execu¢do de uma determinada conduta (ACZEL
etal., 2020; COSTA et al., 2020; DELISLE et al., 2020; ROHESH
et al., 2019).
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Ressalta-se que, apesar de a elaboragdo dos checklists ser,
na maioria das vezes, direcionada para uso dos profissionais de
saude na assisténcia, Costa et al. (2020) e Rohesh et al. (2019)
ressaltam a necessidade de se projetar essas listas de verificagao
para o uso do paciente também, em razdo de contribuir no

envolvimento desse sujeito no processo da autogestao do cuidado.
GUIA DE CONDUTA/GUIDELINE

Configura-se em um conjunto de protocolos sobre
determinada area de conhecimento ou ainda de comportamentos e
condutas considerados adequados ao desempenho das atividades
profissionais, a partir de um embasamento cientifico (BALABAN
et al., 2019; PIMENTA et al., 2017).

PROTOCOLO

Instrumento legal, elaborado sistematicamente e utilizado
no enfrentamento de diversas situagdes especificas na assisténcia
e/ou na gestao dos servigos, contendo detalhes operacionais sobre
aspectos relacionados a o que, quem e como fazer, na perspectiva
de orientar fluxos, condutas e procedimentos dos profissionais
da saude (COSTA et al., 2020; PIMENTA et al., 2017; SILVA,
NOVARETTI, PEDROSO, 2019; WERNECK, FARIA,
CAMPOS, 2009).

E orientado por diretrizes de natureza técnica,

organizacional e politica; tem como fundamentacao estudos
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validados pelos pressupostos das evidéncias cientificas; ¢
construido e validado conforme a definicio do objetivo, da
populagdo-alvo, do responsavel pela pratica, da estratégia de
pesquisa e analise dos achados na literatura, da estratégia de
implementagdo e dos resultados almejados (PIMENTA et al.,
2015; WERNECK, FARIA, CAMPOS, 2009).

Sua classificacdo ¢ de acordo com a finalidade (clinico
ou organizacional) e apresentagao (textual ou grafica). Salienta-se
que, ao dispor de uma representacdo grafica, cada uma das formas
e simbolos implica em significados distintos e, por conseguinte,
em condutas diferentes com desfechos variados (WERNECK,
FARIA, CAMPOS, 2009).

2.2 USO DE PROTOCOLOS NOS SERVICOS DE
SAUDE

Nas institui¢des, a utilizagdo de protocolos que propiciam
atencao ao paciente/usuario auxilia ndo apenas em circunstancias
clinicas, promocionais, preventivas e/ou educativas em saude, mas
também na gestdo, uma vez que tais ferramentas configuram-se
em um aspecto de interesse comum aos profissionais assistenciais
e aos gestores das organizagdes de saude. Logo, de forma conjunta
e compartilhada, esses individuos podem elaborar e aprimorar
os protocolos (MEDEIROS et al., 2019; SILVA, NOVARETTI,
PEDROSO, 2019; WERNECK, FARIA, CAMPOS, 2009).
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Outrossim, essa tecnologia pode propiciar maior
efetividade, eficiéncia e eficacia no cuidado, em detrimento
de minimizar a variagdo de praticas clinicas; contribuir na
padronizagdo de rotinas laborais, procedimentos clinicos e fluxos
internos ¢ externos nos diversos niveis e contextos de aten¢ao
a saude; fomentar a utilizagcdo cientifica de atividades e ag¢des,
bem como na inser¢do/ampliacdo de novos saberes, métodos e
insumos; incentivar a busca por aprimoramentos no conhecimento
e otimizar o impeto dos profissionais em almejar cada vez mais
uma praxis segura e de qualidade; desse modo, vislumbra-se
um processo que interconecta monitoramento, gerenciamento
e aprendizagem (CATUNDA et al., 2017; COSTA et al., 2020;
PIMENTA et al., 2017; WOOD, CHABOYER, CARR, 2019).

Vale salientar que os protocolos nao possuem uma Unica
maneira de serem construidos e validados, pois tais aspectos
podem ser mutaveis de acordo com o objetivo e publico ao qual
¢ direcionado. Em contrapartida, ha questdes que sdo essenciais
e necessitam estar presentes em todo e qualquer processo de
desenvolvimento dessas ferramentas, a saber: participagdo ativa
de profissionais e/ou de sujeitos envolvidos com o tema; defini¢ao
clara dos objetivos e dos principios norteadores; estrutura
concisa, coerente e precisa; estratégias de avaliacdo confiaveis
(CATUNDA et al.,, 2017; COSTA et al., 2020; WERNECK,
FARIA, CAMPOS, 2009).

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




Ressalta-se, ainda, que os protocolos devem possuir
uma validade temporaria, sendo reavaliados permanentemente —
embora ndo haja um consenso para com o intervalo de tempo
em que essa andlise deva acontecer, sugere-se uma média de
pelo menos dois anos — e alterados conforme as necessidades,
a capacidade operacional e logistica e o perfil epidemiologico

(CATUNDA et al., 2017).

A Figura 5 sintetiza os aspectos relacionados a utilizacao

de protocolos nos servicos de satde.

FIGURA 5 - Aspectos relacionados ao uso de protocolos nos
servigos de saude, Natal/RN, Brasil, 2020

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

2.3 PROTOCOLOS E A SEGURANCA DO
PACIENTE

Para além dos beneficios citados anteriormente a respeito
da elaboragdo e da aplicabilidade dos protocolos nas organizacdes
de saude, destaca-se a sua relacdo direta na promogao de SP, uma

vez que, em sua maioria, essas ferramentas (tanto as clinicas
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quanto as de organiza¢do dos servigos) sdo direcionadas aos
diferentes publicos que utilizam a rede de assisténcia a satde
(COSTA et al., 2020; MEDEIROS et al., 2019).

Ademais, o uso de protocolos nos multiplos contextos da
saude propicia uma compreensao padronizada para com as tarefas
individuais e/ou coletivas; fomenta a concretizacao da cultura de
seguran¢a do paciente e, posteriormente, a evolucdo para uma
cultura justa; abrevia o quantitativo e a gravidade dos EAs, bem
como o tempo de internacdo e os gastos financeiros (SILVA,
NOVARETTI, PEDROSO, 2019; WOOD, CHABOYER, CARR,
2019).

No contexto brasileiro, o uso de protocolos voltados a
SP ¢ considerado recente e estd vinculado ao Programa Nacional
da Seguranca do Paciente lancado em 2013 e instituido em 2016
(BRASIL, 2013; BRASIL, 2016). Nesse documento, configuram-
se seis protocolos basicos com objetivos e descricdes bem
delimitados: identificacdo do paciente; prevengao de lesao por
pressdo; higienizagdo das maos; cirurgia segura; seguranca na
prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos; e prevencao

de quedas (BRASIL, 2016).

Contudo, esses representam um ponto de partida e um
modelo a ser seguido para a elaboragao de outros protocolos, os
quais devem seguir processos rigidos de construc¢do e validagao

com aporte do conhecimento cientifico.
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2.4 TIPOS DE PROTOCOLOS

Os protocolos tém como base para sua construgdo o
conhecimento e as evidéncias cientificas e podem ser classificados

em protocolos clinicos e de organizagdo de servigos.
PROTOCOLO CLIiNICO

E um instrumento direcionador de atencdo a saude dos
usuarios indicados para o cuidado e ac¢des preventivas; refere-
se ao enfrentamento de determinados problemas, por meio
do emprego de conhecimentos e tecnologias respaldados por
evidéncias cientificas (PIMENTA et al., 2015; et al., 2016).

Vale salientar que os protocolos clinicos sao necessarios €
efetivos na organizacdo do cuidado, pois se utiliza de tecnologia
adequada para solucionar os problemas da melhor forma, como
exemplo, o protocolo clinico para o tratamento de sepse (VERAS

et al, 2019; WERNECK; FARIA; CAMPOS, 2009).

Tal ferramenta indica acdes com intuito de obter alto
nivel de eficiéncia na assisténcia prestada, reduzindo o tempo
de permanéncia hospitalar, como também taxas de morbidade
e mortalidade, pois ja pode ser usada desde a suspeita de sepse

(VERAS et al, 2019).
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PROTOCOLO DE ORGANIZACAO DOS SERVICOS

E uma ferramenta a servico da gestio considerada
dinamica, que deve ser construida de forma coletiva e validada
por diversos profissionais. Os passos podem ser representados
graficamente mediante a sequéncia de etapas a serem seguidas,
com recomendagdes aos profissionais em forma de quadros,
fluxogramas, com algoritmos que qualifiquem a compreensao dos
profissionais, referindo-se diretamente a organizacao e avaliagao
de processos de trabalho (ALMEIDA et al., 2016; WERNECK;
FARIA; CAMPOS, 2009).

FINALIDADES

A criagdo dos protocolos surge da necessidade de um
cuidado seguro e do crescente desenvolvimento tecnolégico em
saude, com objetivo de construir e validar protocolos voltados

para a SP nos diversos cenarios brasileiros.

Isto porque a implementagao de um protocolo possibilita
e facilita ajustes no processo de trabalho e repercute na qualidade
da assisténcia em saitde (MARCHON; MENDES JUNIOR;
PAVAO, 2015). Dessa forma, neste e-book apresentam-se
protocolos construidos e validados pelos autores para avaliacao
da seguran¢a do cuidado de enfermagem no contexto da SP em

diversas situagdes, conforme observado na Figura 6.
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FIGURA 6 - Protocolos construidos e validados pelos autores para
avalia¢do da seguranc¢a do cuidado de enfermagem no contexto

da seguranca do paciente, Natal/RN, Brasil, 2020
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Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Destaca-se que os protocolos aqui apresentados sdo
validos e confiaveis para avaliar a qualidade da assisténcia de
enfermagem na perspectiva da SP, visto que foram embasados na
literatura cientifica, com avaliagdo de juizes com conhecimento
na area de SP, com a opinido de profissionais que atuavam
diretamente na pratica assistencial e nas diretrizes recomendadas

por orgdos competentes.

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




Por conseguinte, os protocolos podem contribuir para a
analise situacional, subsidiar a elaboracdo e aplicagdo de novas
intervencoes, suscitar reflexdes acerca do cuidado ofertado € o
desenvolvimento de estratégias para alcangar uma assisténcia de

qualidade e mais segura.
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3.1 ESTUDOS METODOLOGICOS E SUAS
CONTRIBUICOES NO CONTEXTO DA SAUDE

No ambito da satde, ¢ frequente a necessidade de
instrumentos que possibilitem medi¢des seguras e qualificadas
de seus fendmenos, de modo que a busca pela elaboragdo
de materiais confidveis, validos e que representem hipdteses
verificdveis se torna possivel a partir do desenvolvimento de

estudos metodoldgicos (RIBEIRO, 2013; TEIXEIRA, 2019).

Essas pesquisas buscam elaborar, validar e aperfeicoar
instrumentos, procedimentos cientificos, protocolos, materiais
educativos, entre outros. Logo, mediante a utiliza¢do desse tipo
de estudo se torna factivel o avango cientifico e tecnoldgico na
area da satde (RODRIGUEZ-ACELAS, CANON-MONTANEZ,
2018).

Outrossim, ressalta-se que, no contexto das produgdes
em saude brasileiras, observa-se um crescente do numero de
publicagdes com o desenvolvimento de estudos metodologicos,
visto que ha uma énfase no uso e na validacao de instrumentos
para apoiar o processo de trabalho em satde em seus diferentes
niveis e complexidades (RIBEIRO, 2013).

Isto posto, a partir do desenvolvimento de materiais
oriundos de pesquisas metodoldgicas, denotam-se diferentes
aplicabilidades para as tecnologias desenvolvidas, que

podem sistematizar a¢des e procedimentos em saude, apoiar o
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gerenciamento em saude, bem como potencializar as acdes de

capacitagdo e educacdo (RIBEIRO, 2013; TEIXEIRA, 2019).

Ao considerar as contribui¢des dos estudos metodoldgicos
para as produgdes cientificas na saude, este capitulo apresentara
os elementos tedrico-metodoldgicos para a construcdo e
validagdo de contetido dos protocolos, bem como outros tipos de
procedimentos de validagdo, como as de aparéncia e usabilidade,
amplamente utilizadas nos protocolos e checklist apresentados

nesse e-book.

3.2 REFERENCIAL METODOLOGICO PARA
VALIDACAO DE CONTEUDO

As pesquisas cientificas precisam estar embasadas em
um referencial metodoldgico, o qual € de suma importancia na
estruturacdo do método e deve ser adequado ao que se pretende
estudar, uma vez que seus pressupostos guiam as etapas para
realizagdo do trabalho de forma a conferir maior qualidade, rigor
e fidedignidade (CATUNDA et al., 2017).

Outrossim, existem variados referenciais disponiveis na
literatura, dentre os quais destaca-se Pasquali, por ser amplamente
utilizado nos estudos de validagdo em saude, apesar de
originalmente seu trabalho ter sido direcionado para a psicologia,
o que indica a necessidade de adaptagdes quando empregado em
outras areas (MEDEIROS et al., 2015).
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Pasquali et al. (2010) preconiza trés etapas para o correto
processo de validagdo, organizadas em procedimentos teoricos,
empiricos e analiticos. Os procedimentos teoricos correspondem
a etapa de definicao dos conteudos que irdo compor o instrumento
desenvolvido, os empiricos asseguram a validade do material e,

por fim, os analiticos representam a fase de analise estatistica dos
dados.

3.3 ETAPAS PARA VALIDACAO DE
CONTEUDO CONFORME PASQUALI

3.3.1 PROCEDIMENTOS TEORICOS

Os procedimentos tedricos representam a fundamentacao
para selecionar o conteudo a ser delimitado e elencado para a
construcdo de um instrumento, ou seja, ¢ nesse momento que
se definem as propriedades, as dimensdes, os atributos e a
organizacao constitutiva e operacional (MEDEIROS et al., 2015;
PASQUALI et al., 2010).

Para a sele¢dao desse material podem-se utilizar algumas
técnicas isoladas e/ou combinadas, dentre as quais destacam-se a

revisdo de literatura, a entrevista e o grupo focal.

3.3.1.1 REVISAO DA LITERATURA

A busca da literatura precisa ser adequada para que atinja
seu objetivo, assim, faz-se necessario contemplar o maior nimero

de materiais possivel e seguir um método de selecdo adequado
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e replicavel, que suscite/apresente evidéncias cientificas que

respaldem a construgdo do protocolo.

Atualmente, nos estudos desenvolvidos por Barbosa
(2019), Chiavone (2018), Gomes (2016), Medeiros (2019),
Saraiva (2019), tem-se utilizado as revisdes de escopo ou Scoping
Reviews (ScR), que seguem as recomendagdes metodologicas
do Instituto Joanna Briggs (JBI) (PETERS et al., 2020), como
proposto por Arksey e O’Malley (2005).

Essa forma de revisdo tem como proposito identificar
e mapear os principais achados referentes a uma determinada
tematica a partir das evidéncias disponiveis. E divergente da
revisdo integrativa, por buscar capturar o maior numero de
dados sem limite temporal, abarcar estudos em varias linguas
e considerar a literatura cinzenta (teses, dissertagdes, livros,
manuais e recomendagdes de Orgdos governamentais e/ou

entidades de classe).

A ScR ¢ estruturada em cinco etapas: 1) Definicdo da
questao de pesquisa; 2) identificacdo dos estudos relevantes; 3)
selecdo dos estudos; 4) analise dos dados; 5) sintese e apresentagcao

dos resultados (PETERS et al., 2020).

Para execucdo da primeira etapa, recomenda-se
inicialmente verificar a possibilidade de estudo semelhante.

Se ja houver, ndo ha necessidade de se realizar. Se ndo, se da
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continuidade a construcdo da questdo norteadora, a qual deve ser
pautada no mneumdnico PCCJ:] P (populagdo); C (conceito); e C
(contexto). Com os descritores principais, se busca em pelo menos
dois bancos de dados palavras-chave associadas a tematica. O JBI
(PETERS et al., 2020) sugere U.S. National Library of Medicine
(PubMed) e Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL).

De posse de todos os termos associados ao assunto e com
apoio dos operadores boolianos AND e OR, se cria a estratégia de

busca:

Descritor do P (OR todos os termos associados) AND
descritor do C (OR todos os termos associados) AND descritor do

C (OR todos os termos associados).

Para a captura dos estudos deve-se utilizar o maior
numero de bancos de dados disponiveis, tanto para artigos como
para teses e dissertacdes. Os de maior acesso na area da saude
sdo: PubMed, CINAHL, SCOPUS, Cochrane CENTRAL, Web
of Science, PsycINFO, Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude (LILACS) e Educational Resources
Information Center (ERIC), para artigos. E Portal de Teses e
Dissertagdes da CAPES, The National Library of Australia’s
Trobe (Trove), Academic Archive Online (DIVA), DART-Europe
E-Theses Portal, Electronic Theses Online Service (EThOS),
Repositorio Cientifico de Acesso Aberto de Portugal (RCAAP),
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National ETD Portal, Theses Canada, Teses e dissertacoes da

América Latina, para produtos finais de cursos stricto sensu.

A sele¢dao dos materiais deve ser feita aos pares e uma
terceira pessoa precisa ser consultada, caso ndo haja consenso em
algum estudo. Quanto aos materiais duplicados, incluir apenas

uma vez na amostra.

E preciso estabelecer critérios de inclusdo e exclusio para
elegibilidade dos estudos, tanto para a fase inicial de triagem —
leitura de titulos e resumos, como para a leitura na integra dos
materiais selecionados na etapa anterior. Para a captura das
variaveis de interesse ¢ recomendado estruturar os indicadores

previamente.

ApoOs toda a estrutura organizada em formato de
protocolo, esse deve ser registrado no Open Science Framework,
e a revisdo ser direcionada e escrita como recomendado pelo guia
internacional “Extension for Scoping Reviews” (PRISMA-ScR)
(TRICCO et al., 2018).

3.3.1.2 ENTREVISTA

A entrevista ¢ uma técnica de coleta de dados na qual o
pesquisador tem um contato direto com o participante do estudo,
para que obtenha informagdes a respeito de um determinado

assunto. Desse modo, existem diferentes tipos de entrevistas,
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as estruturadas, as semiestruturadas e as ndo estruturadas

(LAKATOS; MARCONI, 2017).

Isso posto, os diferentes tipos de entrevistas buscam
compreender a populagdo a qual a entrevista se destina e elencar
conteudos pertinentes para a constru¢ao do protocolo. Nesse
sentido, ressalta-se a entrevista semiestruturada, em razao de
explorar as experiéncias vividas de forma sistematizada, o que
permitira ao pesquisador concatenar melhor suas ideias com seu
objeto de estudo (LAKATOS; MARCONI, 2017).

Logo, a entrevista precisa ser previamente organizada,
agendando com o paticipante o horario e local, o qual deve ser
privado, sem interrupg¢des. Pode ser no local de trabalho ou ndo,
mas fora do turno laboral. Deve-se promover a organizag¢ao
do ambiente (atmosfera de cordialidade e simpatia), preparar
o entrevistador (conhecimento da temadtica, condugdo dos
questionamentos sem induzir as respostas), registrar a entrevista
(gravagdo de voz ou por video com a devida autorizagdo e garantia

do anonimato) (LAKATOS; MARCONI, 2017).

Também ¢ necessario estabelecer critérios de inclusao
e exclusdo, realizar um estudo piloto. A selecdo e convite dos
entrevistados € outro ponto relevante, pois € preciso definir o
numero de participantes e/ou entrevistar quantos participantes
forem necessarios até a saturacdo dos dados. Se possivel, ter

apenas um entrevistador, para minimizar vieses na forma de
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conducdo da entrevista; se ndo for possivel, torna-se fundamental o
treinamento dos demais colaboradores (LAKATOS; MARCONI,
2017).

3.3.1.3 GRUPO FOCAL

O grupo focal representa uma fonte que intensifica o acesso
as informagdes acerca de um fendmeno, seja pela possibilidade
de gerar novas concepgdes ou pela analise e problematizagao de
uma ideia em profundidade (SANTANA; SILVA, 2011).

E caracterizado como uma técnica que permite a
realizacdo de entrevistas com os membros do grupo, baseada na
comunicagao e na interacao, € tem como objetivo principal reunir
dados detalhados sobre um tdépico especifico, como por exemplo

o conteudo a ser abordado em um protocolo.

Pode-se realizar um encontro ou mais, assim como apenas
com um grupo ou mais, contudo, cada grupo deve ser organizado
para que se tenha participantes com caracteristicas homogéneas
em relagdo ao assunto a ser discutido, pois o nimero de integrantes
precisa permitir a colaboracdo de todos. Recomenda-se entre seis
e 15 pessoas para incentivar a interagcdo entre os membros. Cada
reunido devera ter duracdo média de uma a duas horas e, para a
correta condugdo do encontro, sdo necessarios um mediador, um

relator e colaboradores previamente treinados para tais funcoes.
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Para a efetividade deste tipo de técnica de pesquisa,
o moderador deve criar um ambiente propicio para facilitar
as diferentes percepcdes e pontos de vista dos integrantes
(MUNARETTO; CORREA; CUNHA, 2013). O mesmo tem a
funcdo de conduzir a discussdo, redirecionar e/ou retomar todos
0s pontos necessarios para que o grupo nao se disperse e/ou desvie
do tema, mas sem interrupgdes que prejudiquem a interagao entre
eles (CRUZ NETO; MOREIRA; SUCENA, 2012; VIEIRA et al.,
2013).

3.3.1.4 CONSTRUGCAO DO PROTOCOLO GRAFICO

A partir da compilacdo e organizacao das evidéncias
cientificas coletadas, inicia-se a constru¢ao do protocolo gréfico.
Para a aparéncia grafica, uma alternativa ¢ seguir a proposta de
Pimenta et al. (2017), em que se empregam formas geométricas
com determinados significados para permitir uma comunicagao
clara (Quadro 2).

QUADRO 2- Elementos graficos para construcao de protocolo,
Natal/RN, Brasil, 2020

FORMA GRAFICA SIGNIFICADO

© Indica inicio e fim do processo

Indica a aco
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Indica momentos de tomada de decisio

Indica arquivos que podem ser acessados
para consolidar o processo

Indica documentos ou relatérios que
apoiam o Processo

Conecta os processos ou indica
continuacio

|:> Indica diregbes a serem seguidas

Indica caminho a ser seguido

Conecta a uma caixa explicativa

Fonte: Pimenta et al. (2017).

3.3.2 PROCEDIMENTOS EMPIRICOS

Os procedimentos empiricos, de acordo com Pasquali
et al. (2010), consistem na etapa de validagdo do protocolo por
juizes/experts e devem ser realizados até o material avaliado
atingir os niveis de adequabilidade, assim, indica-se o uso da
técnica Delphi, também denominada de conferéncia de Delphi,
a qual objetiva a andlise de um instrumento por um grupo de

especialistas (BALASUBRAMANIAN; AGARWAL, 2012).

Nesse sentido, infere-se que o polo empirico estrutura-
se na composi¢ao de diferentes técnicas e etapas, dentre elas:
1) selecionar os juizes/experts que irdo colaborar no processo

de validagao de contetido; 3) convidar os especialistas que irao
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participar do estudo; 4) estabelecer e se necessario adaptar
os critérios de adequabilidade para validagdo do contetudo; 5)
construir o formulario e/ou instrumento que sera utilizado para
validacao do conteudo (PASQUALI et al., 2010).

3.3.2.1 SELECAO DOS JUIZES/EXPERTS

Para a selecdo dos juizes ¢ importante identificar
especialistas na area do estudo de validacao, logo, ¢ imprescindivel
a analise do curriculo de possiveis candidatos. Assim, uma das
estratégias para essa busca pode ser realizd-la via Plataforma
Lattes, a partir de uma estratégia eficiente, conforme ilustrada na
Figura 7.

FIGURA 7 - Fluxo ilustrativo para busca de juizes na Plataforma
Lattes, Natal/RN, Brasil, 2020

Inserir palavra chave

i : | i ] -
| : 1 : : Formacio :
| que se refere a temitica ' Selecionar doutores e : ! ntad&mka!i;nln 30 :
: da validagio (ex.: I ! demais pesquisadores; | 1 (Mestradnf'Doutor:do) "
| Seguranga do Paciente) JI I : I
\ ! X ! b !

- Atuacio profissional B
(Girande Area — Referente
a drea de
desenvolvimento do
estudo. Ex.: Ciéncias da
Satide; Area — mais

I
|
]
1
|
|
especifica. Ex.: !

Fonte: Dados da pesquisa (2020).
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Ademais, para a escolha dos especialistas faz-se necessario
o estabelecimento de requisitos, com a finalidade de definir se o
participante selecionado podera contribuir de forma significativa

no processo de validagao de contetido.

Desse modo, ¢ imprescindivel que os critérios para escolha
dos experts estejam embasados em um referencial metodologico
que possa avaliar e determinar a qualificacdo curricular de um

possivel participante para compor a amostra de juizes da pesquisa.

Dentre os referenciais presentes na literatura cientifica,
ressalta-se Fehring (1994), uma importante tedrica da érea
de enfermagem que construiu diversos estudos no ambito da
validagdo e, para tal, desenvolveu parametros para selecdo de

juizes.

Isso posto, ressalta-se que os critérios estabelecidos por
Fehring (2004) sdo utilizados conforme definido pela autora
(Quadro 3) ou adaptados, com a finalidade de estabelecer aspectos

que estejam concatenados com o material a ser validado.
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QUADRO 3 - Sistema de pontuagdo de especialistas do modelo
de validagdo de contetido de Fehring (1994), Natal/RN,
Brasil, 2020

Mestre em enfermagem 4
Mestre em enfermagem - dissertacio com 1
contetdo relevante da area clinica

Pesquisa (com publicacio) na drea de 2
diagnoésticos

Artigo publicado na area de diagnésticos

em um periodico de referéncia 2
Doutorado em diagnéstico 2
Pratica clinica de pelo menos um ano de

duracgdo na area de enfermagem em clinica 1
médica

Certificado em drea clinica médica com b
comprovada pratica clinica

Pontuagdo Maxima 14

Fontes: Fehring (1994).

Outrossim, no que concerne a sele¢do dos juizes, o
pesquisador deve estabelecer o quantitativo minimo deles a serem
convidados/selecionados, o que deve estar em consonancia com
o referencial metodologico da validacao. Segundo Pasquali et al.
(2010), o menor nimero de juizes para o material ser validado ¢
de seis (embora ndo deva ser o foco do pesquisador) € no maximo
vinte.

Goés et al. (2015) ressaltam as perdas que ocorrem em
cada etapa de validacdo, uma vez que pode haver mais de uma
rodada Delphi para que se atinja os niveis de adequabilidade
estabelecidos pelo referencial metodologico. Logo, no momento
de selecdo e convite dos juizes, sugere-se de 30 a 40 especialistas
na area, (GOES et al., 2015).
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3.3.2.2 ASPECTOS ETICOS

Os estudos de validagdo consistem em pesquisas que
envolvem avaliadores do conteudo, desse modo, demandam
a participacdo direta de seres humanos, o que faz necessaria a

protecdo ética do estudo.

Assim, para execucao da validacdo de contetdo, o
pesquisador devera submeter seu projeto de pesquisa ao comité
de ética em pesquisa relacionado a sua institui¢do de pesquisa e

ensino e, a partir disso, garantir os preceitos €ticos do seu estudo.

Nesse sentido, a partir da aprovagao do projeto de
pesquisa pelo comité e a divulgacao do parecer consubstanciado,
o pesquisador podera construir o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e prosseguir com seu estudo, ao encaminhar-
se para a etapa de convite aos juizes e envio do seu TCLE para

apreciacdo e assinatura dos participantes.

3.3.2.3 CONVITE AOS JUIZES

Para o convite aos juizes, pode-se utilizar o apoio das
tecnologias digitais e realizar essa etapa via e-mail. De modo a
encontrar o endereco eletronico dos que foram selecionados por
meio do Curriculo Lattes, nas plataformas institucionais, em
artigos publicados eletronicamente, e/ou no sitio de busca de

dados Google.
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Ao enviar os e-mails, ¢ importante que tenha os seguintes
contetdos: a apresentagdo do pesquisador responsavel, orientador
do estudo —se preciso, informagdes sobre a pesquisa desenvolvida,
o tempo em média que serd necessario para participar do estudo,
como ocorrerdo as etapas de validagdo (sincronas/assincronas;

remotas/presenciais) e enviar em anexo o TCLE.

3.3.2.4 ESTABELECIMENTO DOS CRITERIOS
DE ADEQUABILIDADE PARA VALIDACAO DO
CONTEUDO

Para valida¢do do contetido, ¢ necessario que os juizes
disponham do material a ser validado e dos critérios com base
nos quais irdo pontuar sua avaliagdo. No que diz respeito a
esses critérios, € importante que estejam em consonancia com o

referencial metodologico empregado no estudo de validacao.

Pasquali et al. (2010) desenvolveu 12 requisitos de
adequabilidade (Quadro 4) para validagdo de contetido, que
podem ser utilizados conforme estabelecidos pelos autores ou

adaptados as demandas do estudo.

QUADRO 4 - Sintese dos critérios de adequabilidade de contetudo
de Pasquali et al. (2010), Natal/RN, Brasil, 2020

O instrumento ¢ pertinente, apresenta uma sequéncia clara e
objetiva.

As recomendagdes permitem que se atinja o objetivo proposto.

Os itens exprimem uma ideia Gnica e permitem compreensao
adequada.
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O contetdo apresenta-se de maneira clara e inequivoca.

O instrumento apresenta-se de forma relevante e atende a
finalidade proposta.

Cada item do instrumento ¢é distinto dos demais e ndo se
confundem.

Alinguagem ¢ adequada e permite interatividade do conteudo.

O vocabulario ¢ adequado, sem gerar ambiguidades.

O vocabulario é condizente com a tematica, com conceitos
adequados.

A construgdo do instrumento contribui com uma atitude
favoravel de utilizacao e compreensdo do contetido.

O conteudo ¢ atual e consistente, com profundidade suficiente
para compreensdo do tema.

A sequéncia proposta apresenta-se de forma equilibrada e
coerente.

Fonte: Pasquali et al. (2010).

O juiz devera avaliar o contetido a partir de uma escala
Likert graduada de 1 a 3, em que 1 corresponde a inadequado, 2 ¢
parcialmente adequado e 3 considera-se adequado. (PASQUALI
etal., 2010).

Outrossim, salienta-se que todos os requisitos de
adequabilidade do material devem ser utilizados no processo de
validagdo com o proposito de garantir a fidedignidade do método
proposto e, consequentemente, a confiabilidade da ferramenta
construida (PASQUALI et al., 2010).
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3.3.2.5 CONSTRUCAO DO FORMULARIO A SER
UTILIZADO NA VALIDACAO PELOS JUIZES

A constru¢ao de um formulario para execugdo da validagao
¢ uma etapa essencial que precede o envio do material aos juizes.
Nele devem estar o material a ser validado, informacdes sobre os
requisitos de elegibilidade e a descri¢do de como ¢ a atribuicdo de

pontos pelos juizes.

Dentre as diferentes estratégias para o desenvolvimento de
formularios para os estudos de validagdo, destaca-se a utilizagdo
de recursos tecnologicos digitais gratuitos como o Google Forms,
o qual consiste em um aplicativo gratuito oferecido e criado
pela Google, em que o usudrio pode construir um formulario
e/ou questionario em que € possivel indicar instru¢des, anexar

imagens, /inks e desenvolver perguntas abertas e fechadas.

3.3.3 PROCEDIMENTOS ANALITICOS

No que concerne ao polo analitico, Pasquali et al. (2010)
o definem como a etapa de andlises estatisticas dos dados que

tornam o material valido, preciso e normatizado.

Os procedimentos analiticos ocorrem de forma
concomitante as etapas de validacdo, ou seja, associados aos
procedimentos empiricos, uma vez que, a cada rodada Delphi, o
pesquisador devera analisar estatisticamente a opinido dos juizes

e verificar se o nivel de adequabilidade estabelecido foi atingido.
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Quanto a esses niveis, ¢ importante determinar um valor
embasado no referencial metodoldgico do estudo para que seja
possivel comprovar a fidedignidade. Ademais, a adaptagao desses
valores deve ser evitada, pois podem gerar vieses de validacao e,

assim, tornar o procedimento invalido.

Pasquali et al. (2010) enunciam quatro critérios que sdo
utilizados juntos, associados ou independentes para a realizacao
dos procedimentos analiticos, sdo eles: analise fatorial, analise
empirica dos itens, consisténcia interna e estabelecimento de

normas.

FIGURA 8- Diagrama para execucao do estudo metodologico
conforme Pasquali et al. (2010), Natal/RN, Brasil, 2020

Procedi-
mentos L TEQRICOS ]
Fase [ TEORIA ][ consTRUGAO DO INSTRUMENTO |
Careg Comport
Reflexdo / Interesse / Indies Uemturs / Pasos / Uxpatinc 'i':""::u -lu::o

Método [Anslise de contesdo [ et
Passo 1| Shavema 2]s Dimentio- Definigh Operacio- Andlise

Fuicoligica nalidade nalizagho dos tens

Objeto Fatorey = Constitutiva Lol to
Produta Pucoldgin Aariburo | (denersses) - Operacional | frem N':::«
Procedi- —
mentos L EXPERIMENTAIS ] [ ANALITICOS ]
Fase. | VALIDAGAQ DO INSTRUMENTO | [rommanzacao |
Literatura Perm Andlive Andliie empiica Conprbéncia

Método ﬂe::un:n:h m] | rl--mme I | Fatorial | Iﬂmmsrw;(: I mm | [ Grmbas covie |
Passo Flantjements Aplicache Dien it Anilise fracubede Estabeieciment

da Aplicagho # Coleta malidade dos Nans de Mormas

| Deficuldade. Indies de
Produto "‘:"““": | Moe i c"‘"::"‘" | Bucnminagao Precada -
“Satematca = — Camunatdade - —
| Tasta |

Fonte: Pasquali et al. (2010).
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As mais utilizadas para validacdo de conteudo dos
protocolos apresentados sdo a analise empirica dos itens ¢ a
consisténcia interna (ASSIS, 2016; BARBOSA, 2019; GOMES,
2016; MEDEIROS, 2019; SARAIVA, 2019).

A analise empirica dos itens ¢ um dos principais critérios
para os procedimentos de valida¢do, dado que a partir deste calculo
sera possivel determinar se o material do protocolo desenvolvido
esta valido ou nao (PASQUALI et al., 2010).

J& que mensuram estatisticamente a valida¢do de cada
item do protocolo e em sua integralidade, isso ocorre mediante o
calculo do coeficiente de validacao de contetido (CVC) e o indice

de concordancia entre os juizes (PASQUALI et al., 2010).

Pasquali et al. (2010) determinam que um protocolo se
torna valido quando atinge um CVC > 0,80 e uma concordancia
entre juizes igual ou superior de 80%. No que se refere a0 CVC, os
dados para essa analise sdo oriundos do preenchimento da escala
Likert enviada aos juizes em cada rodada Delphi, em que eles irdo
pontuar o protocolo conforme cada requisito de adequabilidade,
o que gera um valor que devera ser calculado a partir da formula

proposta por Hernandez-Nieto (2002) (Figura 9).
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FIGURA 9- Calculo do Coeficiente de valida¢ao de Contetido de
acordo com Hernandez-Nieto (2002), Natal/RN, Brasil, 2020

Calculo Formula Descricio

Soma das notas dos juizes

J
Meédia das notas de 2% 2%
cada item: M M.=i=1 i=1

[] MNumero de juizes que
avaliaram o item: J

CVC mnicial para CVC =\L/V Valor maximo que o item
cada item’ CVC : & e poderiareceber: V.,

Para descontar possivels

Calculo do erro: Pe, Pe, = (1/]y wivows dos jotoe
CVC final: CVC, CVC, = CVC(;- Pg -
CVC total: CVC, CVC, = Meve; - Mpe; BARaRaONOR: Ny

Media dos erros: Mpe,

Fonte: Pasquali et al. (2010).

O indice de concordancia deve ser calculado a partir da
soma das notas atribuidas pelos juizes em cada item dividida pelo
nimero total de juizes que participaram da etapa de validagdo; ja a
concordancia total corresponde a soma de todas as concordancias
do item dividida pela quantidade de juizes participantes
(PASQUALI et al., 2010; POLIT; BECK, 2019).

No que tange a consisténcia interna, essa analise busca
determinar a precisdo interna do protocolo e sua magnitude.
Dentre os tipos de verificagdes que podem ser utilizados, destaca-
se o alfa de Cronbach como teste para verificagdo da consisténcia

e que indica indices de adequabilidade quando possui um o> 0,70,
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€ quanto maior o o, maior sera a confiabilidade do instrumento

(HATCHER; HALL, 2009).

3.4 OUTROS TIPOS DE VALIDACAO

Hé diversos tipos de validacdes além da supracitada que
permitem analises de diferentes perspectivas, como as validagdes
de aparéncia, usabilidade, teorias, diagndsticos, clinicas, dentre
outras (CRUZ et al., 2016; MONTEIRO et al., 2016). Contudo,
as mais utilizadas além da de contetido, nos protocolos graficos,

sdo a validacdo de aparéncia e a validag¢ao de usabilidade.

3.4.1 VALIDAGCAO DE APARENCIA

A validade de aparéncia busca determinar se o material
¢ compreensivel de acordo com a opinido do publico ao qual se
destina; para isso, € preciso ter clareza e fluidez das ideias, ser
entendivel quanto a leitura e imagens, e permitir interpretacao

acerca da tematica (CRUZ et al., 2016).

Um dos instrumentos utilizados para isso € o Suitability
Assessment of Materials (SAM), adaptado ou ndo, o qual foi
construido de forma direcionada ao apoio do ensino em saude ¢
que esta estruturado em seis eixos organizados em trinta itens que
proporcionam a avalia¢do da aparéncia de recursos educacionais
(DOAK; DOAK; ROOT, 1996; SOUSA; TURRINI; POVEDA,
2015).

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




Ressalta-se que os eixos e itens componentes do SAM

devem ser adaptados a tematica e ao objetivo do material que se

pretende validar. O Quadro 5 apresenta de forma mais detalhada

os dados originais do instrumento.

QUADRO5 - Eixos ¢ itens do Suitability Assessment of
Materials, Natal/RN, Brasil 2020

Contetido

= O proposito esta evidente;

= O contetdo trata de comportamentos;

= O contetdo esta focado no propdsito;

= O conteudo destaca os pontos principais.

Linguagem

= Nivel de leitura;

= Usa escrita na voz ativa,

= Usa vocabulario com palavras comuns
no texto;

= O contexto vem antes de novas
informagdes;

= O aprendizado ¢ facilitado por topicos.

Tlustracoes

= O proposito da ilustragdo referente ao
texto esta claro;

= Tipos de ilustragdes;

= As figuras/ilustragdes sdo relevantes;
= As listas, tabelas, etc. tém explicagdo;
= As ilustragdes tém legenda.

Layout e apresentacio

= Caracteristica do layout;
= Tamanho e tipo de letra;
= Sdo utilizados subtitulos.

Estimulacdo / Motivacio do
aprendizado

= Utiliza a interagdo;

= As orientagdes sdo especificas e ddo
exemplos;

= Motivagdo ¢ autoeficacia.

Adequacgao cultural

= E semelhante & sua logica, linguagem e
experiéncia;
= Imagem cultural e exemplos.

Fonte: Doak; Doak; Root, (1996), Sousa; Turrini; Poveda, (2015)

Para a analise dos dados obtidos com o SAM, deve-se

realizar o calculo do coeficiente de validacao de conteudo (CVC),

em que serdo considerados adequados valores > 0,80, conforme

indicado por Pasquali et al., (2010).
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3.4.2 VALIDACAO DE USABILIDADE

Quanto a validagdo de usabilidade, esse processo permite
a averiguacdo da efetividade e eficidcia de uma ferramenta no
que diz respeito ao seu manuseio e utilizacao, além de verificar a
adequagdo ao publico-alvo ao qual se direciona, que, por sua vez,
indicara as possiveis melhorias para minimizar qualquer item que
dificulte seu pleno desempenho (DOAK; DOAK; ROOT, 1996;
JORDAN et al., 1996; SOUSA; TURRINI; POVEDA, 2015).

O instrumento que fundamenta a validagao da usabilidade
¢ o System Usability Scale (SUS), o qual viabiliza a mensuragao
do instrumento proposto em relagdo a sua capacidade de atingir
0 que se objetiva realizar. O SUS foi desenvolvido em 1986 por
John Brooke e constitui-se em 10 questdes objetivas que sdo
contabilizadas mediante uma pontuacdo obtida por uma escala
Likert de cinco itens, onde zero corresponde a discordo totalmente
e 5 a concordo totalmente (JORDAN et al., 1996; TENORIO,
2011).

O Quadro 6 ilustra os itens presentes no SUS que sdo

considerados para avaliagdo da usabilidade.

QUADRO6 - Itens do SUS adaptados para validagao de
usabilidade, Natal/RN, Brasil, 2020

Eu acho que gostaria de utilizar esse sistema frequentemente.
Eu achei o sistema desnecessariamente complexo.

Eu achei o sistema facil para usar.
Eu achei que precisaria do apoio de um suporte técnico para ser possivel usar
este sistema.

Eu achei que as diversas funcdes neste sistema foram bem integradas.
Eu achei que houve muita inconsisténcia neste sistema.
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Eu imaginaria que a maioria das pessoas aprenderia a usar esse sistema
rapidamente.

Eu achei o sistema muito pesado para uso.

Eu me senti muito confiante usando esse sistema.

Eu precisei aprender uma série de coisas antes que eu pudesse continuar a
utilizar esse sistema.

Fonte: Jordan et al. (1996); Tenoério (2011)

Para calcular a usabilidade (SUS Total) separam-se as
dez questdes em dois grupos, questdes impares (1,3,5,7,9) e
questdes pares (2,4,6,8,10). Em seguida, mensuram-se os valores
dos grupos: para as questdoes impares, calcula-se pela posi¢ao da
escala menos 1; para os pares, ¢ calculado 5 menos o valor da
posicao da escala. Logo apos, realiza-se a soma dos valores de
todas as questdes e multiplica-se por 2,5, e obtém-se o Score SUS
Total, cuja amplitude varia de 0 a 100, no qual, a depender da
pontuacao, a usabilidade ¢ considerada de ruim a melhor possivel
(JORDAN et al., 1996; TENORIO, 2011).

O Quadro 7 apresenta a classificacdo da usabilidade de
acordo com os valores atingidos pelo Score SUS Total.

QUADRO 7 - Valores e parametros de correspondéncia para
calculo do SUS Total, Natal/RN, Brasil, 2020

De 51a70 Ruim

De 71 a 85 Bom

De 86 a 90 Excelente
Acima de 91 Melhor possivel

Fonte: Jordan et al. (1996); Tenorio, (2011)

Os processos metodologicos apresentados neste capitulo
sdo essenciais para qualificacdo das ferramentas que objetivam
promover um cuidado seguro, de modo a constatar a credibilidade

e eficacia do instrumento.

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




PROTOCOLOS GRAFICOS PARA A
AVALIACAO DO CUIDADO SEGURO
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4.1 INTRODUCAO

O trauma configura-se como um dano fisico proveniente
do meio externo, ocasionado por diversos agentes do ambiente
(fisicos, quimicos, elétricos) que, por sua vez, afetam a integridade
do organismo bioldgico. Atualmente, constitui-se em um dos
maiores problemas de saude publica, associado a elevagdo nas
taxas de morbimortalidade em nivel mundial (EKEKE, OKONTA,
2017; ZANETTE, WALTRICK, MONTE, 2019).

Dentre as principais causas do trauma, destacam-se
os acidentes no transito — responsaveis por 1,35 milhdo de
obitos a cada ano, segundo a OMS — seguido por agressoes
decorrentes de violéncia. No que tange a mortalidade, 50 a 60%
de individuos vao a obito antes mesmo de chegar ao hospital,
enquanto a maioria das mortes pds-trauma estdo associadas a
lesdes multiplas (60,9%) e traumatismo craniano (30,4%), os
quais acometem predominantemente a populacdo jovem adulta
do sexo masculino (EKEKE, OKONTA, 2017; GUIZZO et al.,
2020; ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2019a).

Esses achados, por conseguinte, evidenciam a necessidade
de um atendimento rapido, organizado e efetivo frente a
complexidade do perfil de vitimas de trauma, o que requer um
maior preparo dos servigos/instituigdes de saude nos setores de
emergéncia, em seus multiplos aspectos: infraestrutura, recursos

materiais ¢ humanos para efetuar medidas de carater intensivo,
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além de articulacdo e treinamento da equipe multiprofissional

(CUNHA et al., 2019; DEGANI et al., 2019).

Ressalta-se que, no contexto de unidades de emergéncia,
ha, na maioria das vezes, uma superlotacao, alta demanda de leitos
e grande rotatividade de pessoal, o que, somado a sobrecarga de
trabalho e ao déficit de profissionais diante do elevado niimero
de usuarios, vem a comprometer a qualidade da assisténcia,
constituindo-se em um agravante no panorama do cuidado seguro
ofertado (CUNHA et al., 2019; GERONIMO; MONTELES;
GIRAO, 2020).

Assim, torna-se essencial um funcionamento correto
e continuo dos servicos de salide em emergéncia, visto que a
realizagdo de agdes efetivas pautadas na busca pela melhoria
da atencdo a satde propicia a minimizagdo e gestdo de riscos e
contempla a promoc¢do da SP — reducdo dos riscos da ocorréncia
de danos desnecessarios associados ao cuidado em satide (BRITO
etal., 2020; LEMOS et al., 2018).

A tematica de SP e o desenvolvimento de uma cultura
nessa perspectiva — conjunto de valores e atitudes compartilhados
que refletem no padrdo de comportamento e comprometimento
com a segurang¢a da instituicdo — visam reduzir os EAs com o
objetivo de aprimorar continuamente a qualidade dos servicos de
saude. (LEMOS et al., 2018; MINISTERIO DA SAUDE, 2013;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2019a)
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Logo, compreende-se essa qualidade por meio de fatores
que sdo considerados fundamentais/alicerces, como o nivel de
competéncia profissional, o uso adequado de recursos € o risco
minimo ao paciente, os quais sdo desvelados pelo Modelo de
Avedis Donabedian, pautado na triade: estrutura (recursos
materiais, humanos e financeiros necessarios para a assisténcia);
processo (implementagdo do cuidado propriamente dito, associado
aos seus respectivos protocolos e conhecimentos estruturantes); e
resultado (mudangas do quadro clinico do paciente, mediante a
assisténcia prestada, verificadas por meio de avaliagdes acuradas
dos profissionais de saide) (DONABEDIAN, 1966; PEREIRA et
al., 2019).

Assim, percebe-se a necessidade e a importancia do
desenvolvimento de instrumentos/ferramentas que deem subsidio
e otimizem o cuidado voltado ao paciente politraumatizado. Dentre
essas tecnologias, destacam-se os protocolos, que, para além de
orientar os trabalhadores e assim contribuir com a assisténcia,
fornecem um aparato de apoio para a SP (MEDEIROS et al.,
2019).

Vale salientar que os protocolos devem ser elaborados
dentro dos pardmetros da pratica baseada em evidéncias, a fim
de que haja um aporte cientifico significativo para sua utiliza¢ao
nos servicos de saude, especialmente entre os profissionais de
enfermagem, em razdo de ser compreendida como a area de

atuacdo mais envolvida direta e indiretamente com o paciente
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(GERONIMO; MONTELES; GIRAO, 2020; MEDEIROS et al.,
2019).

Ademais, apesar de o atendimento ao paciente critico
ser prestado em um ambiente de trabalho multiprofissional,
a categoria da enfermagem ganha énfase em virtude de estar
presente e acompanhar todas as etapas do processo assistencial,
que perpassa desde a porta de entrada/classificagdo de risco
aliado ao cuidado imediato/continuo, até a alta ou obito, além de
constituir uma classe com grande quantitativo de profissionais,
pelo que se faz pertinente uma evolu¢do na relacdo cada vez
mais proxima e continua com as estratégias de SP (GERONIMO;
MONTELES; GIRAO, 2020; MARTINS, 2018).

Diante do exposto, justificam-se a construcao e elaboracao
deum protocolo paraaavalia¢do do cuidado seguro de enfermagem
ao paciente politraumatizado em situagdo de emergéncia, pelos

seguintes motivos:

— E fundamental a qualidade da assisténcia nos servigos de
saude, especialmente na perspectiva do trauma, o qual exige um
atendimento imediato, eficaz, seguro e qualificado;

— Torna-se indispenséavel o desenvolvimento de tecnologias
em saude que visem ao cuidado seguro voltado para a SP no
contexto da emergéncia, especialmente da enfermagem; com
isso, emerge a relevancia da criagdo e validagdo de protocolos

que promovam subsidio para essa pratica;
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— Essa ferramenta propicia a reflexdo dos profissionais
acerca do que ainda pode ser otimizado no cuidado ao paciente
politraumatizado e garante a importancia da sua expansao para
diferentes ciéncias da satide, no escopo de ampliar a possibilidade
da criag@o de mais protocolos em outros contextos e com foco nas
demais categorias profissionais, diante das diversas atribuigdes de
cada atividade laboral.

Nesse sentido, apresenta-se a questdo norteadora: Qual
devem ser o conteudo e a aparéncia de protocolos graficos
relacionados a estrutura, processo e resultado, validos para
a avaliacdo do cuidado seguro de enfermagem ao paciente
politraumatizado em situacdo de emergéncia? No intuito
de responder esse questionamento, objetivou-se construir e
validar protocolos graficos para a avaliacdo do cuidado seguro
de enfermagem ao paciente politraumatizado em situacdo de

emergencia.

4.2 ETAPAS PARA A CONSTRUCAO DOS
PROTOCOLOS GRAFICOS

Os protocolos graficos foram elaborados com
fundamentagdo em publicagdes nacionais e internacionais, as
quais apontaram os aspectos imprescindiveis que devem conter
nos servigos de emergéncia para o atendimento seguro ao paciente

politraumatizado.
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Os itens que compuseram os protocolos foram alcangados
por meio de uma revisdo de escopo, a qual seguiu a proposta
elencada pelo Joanna Briggs Institute (JOANNA BRIGGS
INSTITUTE, 2020), e os resultados foram correlacionados aos
niveis de evidéncia elaborados pela mesma institui¢ao (JOANNA
BRIGGS INSTITUTE, 2013). Bem como foi realizado um grupo
focal com profissionais atuantes em um servi¢go de emergéncia

referéncia em traumatologia no Estado do Rio Grande do Norte.

A partir dos resultados analisados e sumarizados obtidos
através da revisao de escopo e do grupo focal, construiram-se os
protocolos graficos apoiados no referencial tedrico-metodoldgico
de Avedis Donabedian (2003), associados a avaliacdo da
seguran¢a do paciente politraumatizado assistido no servigo de
emergéncia quanto a estrutura, ao processo € ao resultado da

assisténcia segura de enfermagem.

4.3 VALIDACAO DOS PROTOCOLOS
GRAFICOS

Para o processo de validagdo dos protocolos graficos,
lancou-se mao dos aspectos teoricos de Pasquali (1998) referentes
a  utilidade/pertinéncia,  consisténcia/amplitude, clareza,
objetividade, simplicidade, exequibilidade, atualizacdo e precisao

do conteudo e da aparéncia dos protocolos.
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Para tanto, contou-se com a participagao de 15 juizes na
primeira rodada de avaliacdo (Delphi I) e 13 juizes na segunda
(Delphi II), os quais foram arrolados por meio do respectivo
cadastrado na Plataforma Lattes, do CNPq - http://lattes.cnpq.
br/ - e convidados a participar da pesquisa por meio eletronico

(e-mail).

A avaliacdo dos juizes que aceitaram participar da
pesquisa foi executada por intermédio de uma ferramenta
gratuita da Google — Google Forms —, por meio da qual foram
disponibilizados o formulario de avaliagao contendo os critérios

de Pasquali (1998) e os protocolos a serem avaliados.

A relevancia dos itens foi analisada conforme o Indice
de Validagdo de Contetido (IVC), onde consideraram-se validos
aqueles com IVC igual ou superior a 0.78. Também verificou-
se 0 consenso entre os juizes na técnica Delphi, o qual deveria

representar 70% ou mais de concordancia (BECK; POLIT, 2019).

No que concerne a analise estatistica dos dados para a
certificacdo quanto a validade dos protocolos, empregou-se a
estatistica descritiva (frequéncia absoluta e relativa, mediana
e desvio padrao) e a inferencial (teste de Wilcoxon). Ainda
se aplicou a medida do Alfa de Cronbach (a) para avaliar a

consisténcia interna dos itens avaliados pelos juizes.
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Por fim, alcancou-se a validacdo dos protocolos graficos
(Figura 10) como eximios, cujos resultados relacionados ao

consenso entre os juizes estdo apresentados na Tabela 1.

TABELA 1 - Consenso entre os juizes, Natal/RN, Brasil, 2020.

REQUISITOS __Estrutura Processo Resultado
DE Delphi I Delphi Il Delphi I Delphi Il Delphi I Delphi IT
AVALIACAO (" (" (GO ICS) GO

Utilidade / 80,0%  92,3%  933%  100,0% 733%  92,3%
Pertinéncia  (0,04)** (0,03)** (0,001)** (0,00)%* (0,12) (0,003)**

66,7%  923%  80,0%  923%  80,0%  92.3%
Consisténcia  (0,30) (0,003)** (0,04)** (0,003)** (0,04)** (0,003)**

86,7% 100,0%  80,0%  84,6%  86,7%  92,3%
Clareza (0,007)** (0,000%*  (0,04)** (0,02)** (0,007)** (0,003)**

80,0%  846%  867%  923%  867%  100,0%
Objetividade (g gaye (0,02)%*  (0,007)** (0,003)** (0,007)** (0,00)**

66,7%  92,3% 93,3%  100,0%  86,7%  100,0%

Simplicidade 50} (0.003)%* (0.001y** (0.00)** (0,007)** (0.00)**
Exequibilidade  S00%  100.0%  933%  1000% 867% 100,0%
9 (0,04)%* (0,00)%* (0,001)%* (0,00)%* (0,007)** (0,00)**
Atualizagio  80.0% 1000%  867% 1000% 733%  100.0%
(0,04)%% (0,00)%* (0,007)** (0,00)%* (0,12) (0,00)**

Precisio 80,0%  84,6%  80,0%  923%  933%  100,0%

(0,04)** (0,02)**  (0,04)** (0,03)** (0,001)** (0,00)**

Comportamento 73,3% 84,6% 86,7% 100,0% 93,3% 84,6%
0,12)  (0,02)** (0,007)** (0,00)** (0,001)** (0,02)**

Fonte: Gomes (2016)

*Teste Binomial / ** p < 0,05
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A Tabela 1 denota que apenas a consisténcia (66,7%) e
a simplicidade (66,7%) referentes ao protocolo de avaliacao da
estrutura ndo obtiveram a concordancia suficiente para alcangar
a validacdo no Delphi I. Mas, na segunda rodada de Delphi
(Delphi II), todos os protocolos auferiram concordancia acima do

preconizado na literatura correspondente (70%).

A andlise da avaliacdo sobre a qualidade dos protocolos
graficos, o IVC e a consisténcia interna (Alfa de Cronbach) se
encontram apresentados na Tabela 2.

TABELA 2 - Analise estatistica da validacao dos protocolos
gréficos, Natal/RN, Brasil, 2020.

N ESTRUTURA PROCESSO RESULTADO
AVALIACAO
DI* DH** p¥¥¥ DI* DI[** pﬂﬂﬂ DI* DH** p?¥¥
Mediana 90 90 0321 90 9.0 0454 100 90 0874
Desvio padrio 2.0 0.8 - 1.1 0.8 - 1.0 1.0 -
Ve 0,77 092 0007 087 096 0,007 084 096 0,020
Alfa de Cronbach (o) 0,51 0,95 - 075 092 - 056 089 -

Fonte: Gomes (2016)
*Delphi I/ **Delphi I / ***Teste de WILCOXON

E possivel observar o progresso da qualidade dos
protocolos entre as rodadas de Delphi, de maneira a alcancar a

validagdo com relevante significancia estatistica.

A Figura 10 retrata os protocolos construidos e validados,
assim como as instru¢des para a sua aplicagdo nos servigos de

emergénciavoltados ao atendimento do paciente politraumatizado.
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4.4 PROTOCOLOS GRAFICOS PARA
AVALIACAO DO CUIDADO SEGURO AO
PACIENTE POLITRAUMATIZADO EM
SITUACAO DE EMERGENCIA

IDENTIFICACAO DO AVALIADOR

Nome do avaliador:

[nstitui¢ao de Saude:

Data de avaliagdo:  / / Inicio: h Término: h

INSTRUCOES PARA A APLICACAO DOS
PROTOCOLOS NOS SERVICOS DE SAUDE

Caro avaliador, este instrumento € composto por trés
partes, a saber: 1) avaliacdo da estrutura do servigo de emergéncia;
2) avaliagdo do processo do cuidado de enfermagem seguro aos
pacientes politraumatizados em situacdo de emergéncia; e 3)
avaliagdo do resultado do cuidado de enfermagem seguro aos

pacientes politraumatizados em situagdo de emergéncia.

Para tanto, a fim de mensurar a aplicagdo do protocolo
de avaliagdo da estrutura e do processo do cuidado seguro no
servico de emergéncia, atribuir-se-& uma pontuagdo de acordo
com: adequado (2 pontos), parcialmente adequado (1 ponto) ou

inadequado (0 ponto) para cada item avaliado.
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Em relagdo a avaliagao dos resultados, considerar-se-a o
resultado seguro (2 pontos) ou inseguro (0 pontos), conforme a

avaliacdo dos itens dispostos na representagdo grafica.

Ressalta-se que o item sera considerado adequado se
todos os elementos estiverem presentes no momento da avaliacao,
parcialmente adequado se pelo menos um elemento estiver
ausente e, por fim, a inadequagdo se dard no caso de faltarem

todos os elementos.

Quanto a avaliagdo dos resultados, o item sera considerado
seguro se nenhum EA ou erro relacionados aos indicadores de
SP e ferramentas de gatilho ocorrerem durante a avaliagdo do
servigo; € a inseguranca se dard mediante a ocorréncia de pelo
menos um evento adverso ou erro associados aos indicadores e

ferramentas de gatilho.

Apos a aplicacdo do protocolo, o somatorio da pontuacao
final dos itens resultara na classificagdo da estrutura, do processo
e do resultado em seguro, parcialmente seguro ou inseguro
para o paciente, segundo os quadros disponiveis abaixo de cada

representacao grafica.

A seguranca do servico de emergéncia (estrutura e/
ou processo e/ou resultado seguro(a)) esta condicionada a nao

pontuar “zero” em nenhum dos itens avaliados.
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A aparéncia do protocolo grafico foi elaborada de acordo
com a proposta de Pimenta et al. (2017), em que ha o emprego
de formas graficas com determinados significados no constructo,
conforme demonstrado na legenda abaixo.

FIGURA 10 - Elementos graficos utilizados para construgdo de

protocolo para o cuidado seguro ao paciente politraumatizado
em situacdo de emergéncia, Natal/RN, Brasil, 2020.

FORMA

_ SIGNIFICADO
GRAFICA

Indica inicio e final do processo.

Indica momentos de tomada de decisfio ou questionamentos.

:’ Indica a agfio a ser executada.

Conecta uma caixa explicativa.

Fonte: Pimenta ez al. (2014).

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




FIGURA 11 - Protocolos graficos para a avaliagdo do cuidado
seguro de enfermagem ao paciente politraumatizado em situagao
de emergéncia, Natal/RN, Brasil, 2020

AVALIACAO DA ESTRUTURA DO CUIDADO SEGURO DE
ENFERMAGEM AO PACIENTE POLITRAUMATIZADO EM
SITUACAO DE EMERGENCIA
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AVALIAGAO DA ESTUTURA

0 a 6 pontos = Estrutura insegura
7 a 12 pontos = Estrutura parcialmente segura
13 a 18 pontos = Estrutura segura
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AVALIACAO DO PROCESSO DO CUIDADO SEGURO DE
ENFERMAGEM AO PACIENTE POLITRAUMATIZADO EM

SITUACAO DE EMERGENCIA
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AVALIAGAO DO PROCESSO

0 a 6 pontos = Processo inseguro
7 a 12 pontos = Processo parcialmente seguro
13 a 18 pontos = Processo seguro
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AVALIACAO DO RESULTADO DO CUIDADO SEGURO DE
ENFERMAGEM AO PACIENTE POLITRAUMATIZADO EM
SITUACAO DE EMERGENCIA !
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AVALIAGAO DO RESULTADO

0 a 6 pontos = Resultado inseguro
T a 12 ponios = Resultado parcialmente seguro
13 a 18 pontos = Resultado seguro

Fonte: Gomes (2016)

11Percentual de adesdo: Niimero de a¢des de higiene das maos realizadas pelos profissionais de
enfermagem (N1) / Numero de oportunidades ocorridas para higiene das maos (N2), multiplicado
por 100, isto ¢, N1 / N2 x 100 = total de adesao de higienizagdo das maos entre os profissionais
de enfermagem.

2 Numero de pacientes avaliados / Numero de pacientes ndo avaliados = Propor¢ao de pacientes
com avaliagdo do risco de queda.

3 [(Numero total de eventos / Numero de paciente-dia) x 1000] = Indice de quedas.

Estes indicadores de seguranga do paciente e as ferramentas de gatilho podem ser definidos como
um informativo de desempenho que busca identificar, obter informagdo e monitorar a ocorréncia
de incidentes nos servigos de satide (SOUSA; MENDES, 2014; WONG et al., 2015).
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PROTOCOLO GRAFICO DE
AVALIACAO DO CUIDADO
SEGURO DE ENFERMAGEM A
PACIENTES EM UNIDADES DE
INTERNACAO ONCOLOGICA

Yole Matias Silveira de Assis
Larissa de Lima Ferreira
Maria Eduarda Goncalves da Costa



5.1 INTRODUCAO

O cancer, doenca cronica que representa uma das principais
causas de mortalidade no mundo, consiste na proliferagdo e
crescimento desordenado e excessivo de células que resulta no
desenvolvimento de tumores malignos em tecidos e Orgdos. A
enfermidade apresenta causas variadas, que podem ser associadas
a fatores extrinsecos (externos) ou intrinsecos (internos) ao

organismo (VASCONCELOS et al., 2019).

A mais recente estimativa mundial aponta que o nimero de
pessoas acometidas por neoplasias malignas alcance a ordem de
18 milhdes, dos quais 9,6 milhdes evoluirdo para 6bito. O aumento
da incidéncia e da mortalidade de cancer no mundo relaciona-se
com as mudancgas nos padrdes e indicadores sociodemograficos
e epidemioldgicos das populacdes, em especial as dos paises em
desenvolvimento (BRAY et al., 2018).

No Brasil, de acordo com dados do Instituto Nacional do
Cancer (INCA), a estimativa para o triénio 2020-2022 foi de 625
mil novos casos de cincer para cada ano, cujo mais prevalente,
em ambos os sexos, ¢ o cancer de pele ndo melanoma (175 mil
casos), seguido pelos canceres de mama e prostata (66 mil cada)
(INSTITUTO NACIONAL DO CANCER, 2019).

Nesse panorama, a equipe multiprofissional deve

reconhecer a complexidade da assisténcia ao paciente oncologico
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e desenvolver um cuidado resolutivo e seguro no intuito de
favorecer a obtencdo de resultados positivos na satde desses
individuos (LOPES-JUNIOR, LIMA, 2019).

Logo, para alcancar a qualidade do atendimento, torna-
se fundamental instituir um cenario assistencial com praticas
pautadas na SP, de maneira a fomentar a execu¢ao de medidas para
reduzir os riscos e mitigar os EAs no decurso do tratamento de
pacientes oncologicos (GHAHRAMANIAN, 2017; OLIVEIRA
et al., 2019).

Outrossim, € necessario estabelecer/otimizar a cultura de
segurancga do paciente no que concerne ao conjunto de valores,
padrdes comportamentais, competéncias e atitudes compartilhadas
que determinam a condu¢do da segurangca em saude de uma
instituicdo. Deve-se, ainda, estimular o desenvolvimento de uma
cultura justa nesse contexto assistencial, no qual ndo haja puni¢ao
pelo erro, mas, sim, momentos de discussao entre os membros
da equipe sobre as falhas/incidentes, no proposito prevenir novos

eventos (GHAHRAMANIAN, 2017).

Nesse sentido, um meio de avaliar a qualidade do
cuidado ¢ a partir dos elementos da triade: estrutura, processo e
resultado, proposta por Donabedian (1980), em que a Estrutura
relaciona-se as circunstancias nas quais o cuidado ¢ realizado
e envolve as caracteristicas fisicas, os recursos humanos e

financeiros disponiveis na instituicdo; o Processo corresponde
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a implementa¢do do cuidado e das intervengdes, ou seja, diz
respeito a pratica assistencial propriamente dita; e o Resultado
refere-se as alteragdes que acontecem na situacao de saude do

paciente, sejam elas positivas ou nao.

Com isso, enfatiza-se que sdo de responsabilidade da
equipe multiprofissional a preservacdo, a prote¢do € a promogao
da SP. Ou seja, o desenvolvimento de medidas para promover
a qualidade em saude e a SP deve ser instituido por todos os
colaboradores do servigo no intuito de reduzir uma possivel

cadeia de EAs (ASSIS; ALVES; SANTOS, 2016).

Dentre as profissdes da saude que prestam cuidados aos
pacientes com cancer, sobressai-se a enfermagem, uma vez que
representa o maior quantitativo trabalhista e por exercer um
processo de trabalho centrado no paciente em todas as fases
da doenca — diagnostico, tratamento, controle de sintomas e
reabilitagao (LUZ, 2016).

Entretanto, para que o cuidado em oncologia seja ofertado
de forma qualificada, o enfermeiro deve possuir o conhecimento
técnico-cientifico e as habilidades necessarias para responder
as urgéncias do paciente com cancer. Dessa forma, a pratica
de enfermagem relaciona-se diretamente com a SP, dado que
o desenvolvimento de agdes e medidas pautadas na qualidade

reduzem os riscos relativos a assisténcia (NEGRAO et al., 2019).

10

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




A enfermagem desempenha um papel essencial nos
cuidados em oncologia, por isso, esses trabalhadores devem
subsidiar suas praticas por meio de ferramentas fundamentadas
em evidéncias cientificas que possibilitem o apoio as tomadas de
decisdes, o estabelecimento de fluxos, o planejamento das ac¢des
e a avaliacao da assisténcia (LOPES, 2016).

Dentre as estratégias que podem ser utilizadas, destacam-
se os protocolos, dado que se figuram como tecnologias que
colaboram para a prevenc¢ao e atenuagao de riscos nas unidades de
saude, pois além de possibilitarem a efetivacao de rotinas seguras,
contribuem para a organizagao das condutas e a padronizagao dos
atendimentos (MEDEIROS, 2019).

Ressalta-se, ainda, que o alcance de melhores resultados
na aten¢ao a saude, a prestagao de uma assisténcia livre de danos
e a satisfacdo do paciente pela prestacdo de servicos de alta
qualidade sdao metas que devem ser estipuladas nas instituigoes
de sautde (GHAHRAMANIAN, 2017).

Diante do exposto, justifica-se a construgdo e validacdo de um
protocolo para a avaliacao do cuidado seguro de enfermagem a
pacientes em unidades clinicas de internacdo oncologicas pelas

seguintes razoes:

— E primordial compreender arealidade da SP em institui¢des
oncologicas de satide e incentivar a execugdo de cuidados seguros

€ a minimizagao de danos ao paciente;
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— A notdria escassez de trabalhos que versem sobre a
tematica da seguranga em institui¢oes de cuidados oncologicos;

— A alta complexidade e a exigéncia de conhecimentos
especificos na assisténcia oncologica que condicionam mais
riscos para a ocorréncia de EAs durante o cuidado;

— A importancia do papel do profissional enfermeiro na
assisténcia ao paciente oncoldgico no atendimento de todas as
suas necessidades, sejam elas fisicas, emocionais, espirituais,
sociais ou psicoldgicas e em todas as fases da doencga;

— O necessario embasamento do exercicio profissional do
enfermeiro e avaliacdo da qualidade da atencao a saude;

— O fortalecimento da pesquisa em enfermagem, uma vez
que a utilizacdo de protocolos na atuagdo desses profissionais
consiste em uma maneira de executar a pratica baseada em

evidéncias.

Nessa perspectiva, o presente estudo teve como questio
norteadora: Como deve ser construido e validado um protocolo
grafico de avaliagdo do cuidado seguro de enfermagem a
pacientes no ambito das unidades de internacdo oncologia? E
objetivou construir e validar o conteudo de protocolos graficos
para avaliacdo do cuidado seguro de enfermagem a pacientes em

unidades clinicas de internag¢ao oncoldgica (ASSIS, 2016).

Para a construgdo e validagao de conteudo do protocolo

grafico em questdo, realizou-se um estudo metodologico,
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desenvolvido em quatro etapas: 1) revisdo da literatura, com busca
dos niveis de evidéncias e identificagdo dos itens necessarios
para a elaboragao do instrumento; 2) constru¢do do protocolo de
avalia¢do; 3) validacdo do conteudo por especialistas — Técnica

de Delphi; e 4) procedimentos analiticos.

5.2 ETAPAS PARA A CONSTRUCAO DO
PROTOCOLO GRAFICO

Inicialmente, realizou-se uma revisao integrativa a fim de
buscar as evidéncias cientificas que embasaram a constru¢do do

protocolo (ASSIS; ALVES; SANTOS, 2016).

Esta revisdo fez uso de trés descritores (seguranga do
paciente/patient safety, cuidado de enfermagem/nursing care e
oncologia/oncology) os quais foram combinados em cinco bases
de dados (Scielo, Lilacs, Pubmed, Cinahl e Cochrane). Na sele¢ao,
foram incluidas as produgdes cientificas disponiveis na integra e
que abordaram a tematica da SP e cuidado de enfermagem em
unidades de internacdo oncoldgica. Foram excluidos os estudos
que ndo se relacionaram com a temadtica, além de artigos de
revisdo, de opinido, cartas ao editor, teses e dissertagdes, bem
como aqueles duplicados. A figura a seguir descreve o quantitativo

de estudos encontrados.
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FIGURA 12- Processo de selecao das evidéncias cientificas,
Natal/RN, Brasil, 2020

[ 4385 artigos encontrados } [lﬂﬂg):ﬂ;:i::;:ﬂ;igara] [Amnstra final: 11 artigos ]

Fonte: Assis (2016)

Além dos artigos selecionados, utilizaram-se documentos
legais, como leis, portarias e resolugdes instituidas no Brasil
sobre a assisténcia ao paciente oncologico, de modo a adequar o

instrumento a realidade do contexto brasileiro.

As publicacdes selecionadas foram analisadas a partir
dos seguintes indicadores: ano de publicagdo, tipo de estudo,
nivel de evidéncia (a partir dos critérios propostos pelo Joanna
Briggs Institute), os cuidados de enfermagem e a SP em unidades
de internagdo oncoldgica, e a avaliagao do cuidado proposto por
Donabedian (1980).

QUADRO 8- Cuidados de enfermagem em unidades clinicas de

internacao oncoldgica e sua relagdo com a triade de Donabedian,
Natal/RN, Brasil, 2020

- Seguranga fisica e conforto no
ambiente de cuidado (FREITAS
et al, 2014; SALES et al., 2012;
BROWALLetal,, 2013).

Organizagao dos Servigos:
instrumentalizagdo ~ do  saber
(SILVA; CRUZ, 2014,

ZAMANZADEH et al., 2010).

- Atributos profissionais e pessoais:
qualidades  das  enfermeiras
(responsabilidade, habilidade,

- Humanizagao do cuidado: Carinho,
simpatia, ~compreensdo,  interesse,
respeito, privacidade (SILVA; CRUZ,
2014; BRITO; CARVALHO, 2010).

- Necessidades emocionais, espirituais
e sociais (FREITAS et al, 2014;
SALES etal., 2012).

- Comunicagdo (SALES et al.,, 2012;
SALIMENA et al., 2013; MASKOR
et al., 2013; KVALE; BONDEVIK,
2010).
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- Ensino do autocuidado
(MASKOR et al., 2013).

- Favorecimento do
enfrentamento  da  doenga
(MASKOR etal., 2013).




conhecimento sobre a doenga)
(SILVA; CRUZ, 2014).

- Preparo  emocional  dos
profissionais de  enfermagem
(POPIM; BOEMER, 2005).

- Manuseio de equipamentos
tecnologicos pelos  profissionais
(ZAMANZADEH et al., 2010,

- Higiene e conforto fisico, atividade
fisica, sono e repouso, nutricio e
hidratagdo, eliminagdes (FREITAS et
al., 2014).

- Cuidados com administragdo
de quimioterapia, pungdo venosa,
cuidados para amenizar os efeitos
colaterais do tratamento (KVALE;

SECOLI; PADILHA; LEITE, | BONDEVIK, 2010).

2005).
- Habilidade técnica, fornecendo
seguranga a0 paciente

(ZAMANZADEH et al,
KVALE; BONDEVIK, 2010).

2010;

- Cuidado néo restrito apenas a técnica,
cuidado ético e humano, vinculo entre
paciente-profissional (SALIMENA et
al,, 2013).

Fonte: Assis (2016)

Destarte, ap6s a sintese das evidéncias cientificas, iniciou-
se o processo de construgdo do protocolo grafico em questao. Os
dados presentes no instrumento foram distribuidos com base na
definicao dos elementos “Estrutura”, “Processo” ¢ “Resultado” da
triade proposta por Donabedian (1980), o que levou a subdivisao

do protocolo em trés partes especificas. Sao elas:

— Protocolo grafico para a avaliagdo da Estrutura do cuidado
seguro de enfermagem a pacientes em unidades clinicas de
internacao oncologica — Aspectos relacionados a seguranga fisica,
conforto, organizacao, recursos humanos e equipamentos;

— Protocolo gréfico para a avaliacdo do Processo do cuidado
seguro de enfermagem a pacientes em unidades clinicas de
internagdo oncolodgica — Critérios de humanizag¢dao do cuidado,
comunicacdo, necessidades basicas do paciente, administragdo de

quimioterapicos, gerenciamento de riscos;
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— Protocolo grafico para a avaliagdo do Resultado do
cuidado seguro de enfermagem a pacientes em unidades clinicas
de internagdo oncoldgica — Aspectos relacionados aos indicadores

de SP, incentivo ao autocuidado e enfrentamento da doenga.

Cada um dos protocolos corresponde a um fluxograma
especifico, iniciando em um tdpico comum “Seguranca do
Paciente”, representado em uma elipse (simbolo que marca
o inicio e fim de um processo); seguindo para o “Cuidado de
Enfermagem”, e diferenciando-se em um dos pilares citados
(estrutura, processo e resultado), os quais estdo representados
em um retangulo (demonstra uma acdo desenvolvida), todos

interligados por setas indicando o sentido.

As evidéncias cientificas foram descritas em forma de
questionamentos sequenciais, colocados em losangos (indica a
tomada de decisdo), e apresentam em suas arestas trés possiveis
respostas: Sim, Nao e Parcialmente, as quais foram apresentadas
em elipses e diferenciadas por cores, para favorecer a identificagao
visual. Este método permite que, ao avaliar a unidade, o
profissional reflita se aquele item esta adequado a sua realidade

ou nao.

Ao final de todos os protocolos graficos, foi apresentada
uma pontuacao baseada na quantidade de itens considerados
adequados, a qual demonstra o quio seguros sdo a estrutura, o

processo e o resultado da unidade avaliada.
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Além dos trés protocolos descritos, foi criada também
uma ficha de identificagdo, para uso dos profissionais, com espaco
para identificagdo e uma explicacdo simples sobre a utilizagao
do protocolo. O protocolo completo sera apresentado ao final do

capitulo.

5.3 VALIDACAO DO CONTEUDO DO
PROTOCOLO GRAFICO

A primeira etapa do processo de validacao do conteudo
se deu a partir da elabora¢ao de um formulario eletronico, criado
no Google Docs, a ser enviado aos juizes participantes, para a

avaliacdo do protocolo em questao.

Este formulario foi organizado da seguinte maneira: uma
secdo com esclarecimentos sobre a constru¢ao e utilizagdo do
protocolo, o papel dos juizes na avaliagdo e a caracteriza¢do dos
mesmos; trés secdes apresentando individualmente as subdivisdes
do protocolo (estrutura, processo e resultado), juntamente com
os critérios de Pasquali et al. (2010) selecionados para avaliar o
instrumento, com cada um apresentando trés opgdes de resposta
(Sim, Nao e Parcialmente), além de espaco para comentarios/
sugestdes; € uma quinta se¢do com uma avaliacdo do instrumento
como um todo, com questdes sobre a adequabilidade do mesmo
aos objetivos propostos, € a possivel recomendagdao do seu uso

nos servicos de saude.
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Para responder ao formulario e avaliar o protocolo
desenvolvido, foram selecionados profissionais experts no
assunto, encontrados através da Plataforma Lattes de Curriculo
Lattes do portal do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico (CNPq).

Os critérios de inclusdo utilizados foram embasados pelo
estudo de Fehring (1994): ser enfermeiro, doutor em enfermagem,
com tese/dissertacao na area de interesse; com publicagdes sobre a
tematica; experiéncia profissional em oncologia, atual ou passada,
nos servicos de satide ou docente de instituicao de ensino, de pelo

menos um ano.

O processo de avaliacdo ocorreu através da Técnica de
Delphi, na qual um grupo de pessoas pré-selecionadas analisa
um questionario, e estas respostas irdo subsidiar a elaboragao
de uma nova versao do instrumento estudado. Esta avaliacao
acontece por rodadas, at¢é que se alcance o consenso entre 0s
juizes (REVOREDO, etal.,2015; SCARPARO etal., 2012). Para
este estudo, foi definido o consenso de 70%, necessitando-se de

apenas duas rodadas para alcangar este resultado.

A seguir ¢ apresentado o fluxo sequencial com os dados
sobre aselecao dos juizes, até chegar a amostra final do quantitativo

que participou da primeira etapa do processo de avaliagao.

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




FIGURA 12- Fluxo da sele¢ao dos juizes até a etapa de Delphi 1,
Natal/RN, Brasil, 2020

T44 44 37 Receberam 13 Aceitaram 10 juizes
Pesquisadores Selecionados o convite participar da concluiram o
encontrados pesquisa Delphi 1
00 foram 7 foram 24 nio 3 ndo Primeira
excluidos com excluidos por retomaram o responderam etapa de
base nos nfo 23 e-mail com o a0 arl 3\3.1}1;;50 do
critérios enconfrar o aceite. de avaliagio instrumento.
selecionad dereg dentro de 30
eletromco. das.

Fonte: Assis (2016)

Vale ressaltar que os 13 juizes que aceitaram participar
receberam o TCLE, o Parecer do Comité de Etica e os
esclarecimentos sobre o processo de avaliagdo; e apenas apds o
envio do TCLE assinado ¢ que foi disponibilizado o /ink com
o formulério eletronico para dar inicio a primeira rodada de
avaliacdo (Delphi 1). A seguir sdo apresentados os resultados do

consenso de cada um dos itens avaliados nesta primeira etapa.

QUADRO9 - Consenso das respostas da etapa Delphi 1 de
avaliacdo, segundo os critérios de analise, Natal/RN, Brasil,
2020

Comportamental 70% 70% 90%
Objetividade/Desejabilidade 90% 80% 100%
Simplicidade 80% 80% 80%
Clareza 80% 80% 90%
Tipicidade 80% 100% 90%
Amplitude 50% 50% 70%
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Atende ao objetivo proposto 90%

Recomendagdo do uso nos 40%
servicos de satde

Fonte: Assis (2016)

Apoés a analise das respostas enviadas, percebeu-se que
alguns critérios ndo obtiveram o consenso minimo de 70%, o que
demonstravaanecessidade derealizar as alteragdes propostas pelos
juizes e uma nova rodada de avaliagdo. Feitas as reestruturagdes,
o formulario foi reenviado para os 10 juizes, iniciando, assim, a
etapa de Delphi 2. Nesta fase, apenas oito juizes responderam,
quantidade suficiente para se obter o consenso minimo de 70% e

firmar a validagao de contetido do instrumento.

QUADRO 10 - Consenso das respostas da etapa Delphi 2 de
avaliagdo, segundo os critérios de andlise, Natal/RN, Brasil, 2020

Comportamental 87,5% 100% 100%
Objetividade/Desejabilidade[  100% 100% 75%
Simplicidade 75% 100% 87,5%
Clareza 100% 100% 100%
Tipicidade 100% 100% 75%
Amplitude 87,5% 87,5% 100%
Atende ao objetivo proposto 100%

Recomendacao do uso nos 87.5%

servicos de satde ’

Fonte: Assis (2016)
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Além da Técnica de Delphi, para cada um dos trés
protocolos foi calculado o Indice de Validade de Contetdo
(IVC), encontrado a partir da razao entre o nimero total de itens
considerados como relevantes pelos juizes, pelo niimero total de
itens. Foi considerado valido o IVC com valor superior a 0,78
(POLIT; BECK; HUNGLER, 2019).

TABELA 3 - IVC do Delphi 1 e Delphi 2, Natal/RN, Brasil, 2020

45/60
46/60 0,76 47/48 0,97

52/60 0,86 43/48 0,89

Fonte: Assis (2016)

*Itens considerados relevantes/Total de itens

Portanto, diante dos resultados apresentados, com
0 consenso entre os juizes superior a 70% e o IVC maior que
0,78, foi possivel validar o contetdo do “Protocolo grafico para
avaliagdo do cuidado seguro de enfermagem a pacientes em
unidades de internacdo oncologica”. Vale ressaltar, também, que
os juizes consideraram que o protocolo em questdo atende aos
objetivos propostos, o que vem confirmar o alcance da validagao

do conteudo deste instrumento.

Apresenta-se, a seguir, a versao final do protocolo (Figura

13) desenvolvido.
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5.4 PROTOCOLO GRAFICO DE AVALIACAO

DO CUIDADO SEGURO DE ENFERMAGEM

A PACIENTES EM UNIDADES CLINICAS DE
INTERNACAO ONCOLOGICA

Este protocolo grafico tem o propoésito de avaliar o cuidado
de enfermagem e a seguranga do paciente de uma unidade clinica
de internagdo oncologica com base em trés elementos principais:
Estrutura, Processo ¢ Resultado. Cada topico ¢ abordado na
forma de um questionamento, a partir do qual deve ser tomada
uma decisdo dentre as trés opgoes citadas, com suas respectivas

pontuacoes.

Ao término, serd obtido o nivel de seguranca de cada um
dos elementos avaliados.
FIGURA 14 - Protocolos graficos para a avaliacdo do cuidado

seguro de enfermagem ao paciente politraumatizado em situagao
de emergéncia, Natal/RN, Brasil, 2020

Instituicdo de Saude:

Unidade de Internagao:

Data da avaliacao:

SIM = 2 pontos
PARCIALMENTE = 1 ponto
NAO =0 ponto
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PROTOCOLO GRAFICO DE AVALIACAO DA ESTRUTURA
DO CUIDADO SEGURO DE ENFERMAGEM A PACIENTES
EM UNIDADES CLINICAS DE INTERNACAO ONCOLOGICA
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PONTUACAO
0 a 6 pontos: Estrutura insegura;
7 a 13 pontos: Estrutura parcialmente segura;
14 a 20 pontos: Estrutura segura.
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PROTOCOLO GRAFICO DE AVALIACAO DO PROCESSO DO
CUIDADO SEGURO DE ENFERMAGEM A PACIENTES EM
UNIDADES CLINICAS DE INTERNACAO ONCOLOGICA

SECURANCA DO
PACIENTE
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PONTUACAO

0 a 6 pontos: Processo inseguro;

7 a 13 pontos: Processo parcialmente seguro;
14 a 20 pontos: Processo seguro.
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PROTOCOLO GRAFICO DE AVALIACAO DO RESULTADO
DO CUIDADO SEGURO DE ENFERMAGEM A PACIENTES
EM UNIDADES CLINICAS DE INTERNACAO ONCOLOGICA
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PONTUACAO
0 a 4 pontos: Resultado inseguro;
5 a 10 pontos: Resultado parcialmente seguro;
11 a 16 pontos: Resultado seguro.

Fonte: Assis (2016)

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




PROTOCOLO GRAFICO PARA
AVALIACAO DO CUIDADO SEGURO NA
ADMINISTRACAO DE QUIMIOTERAPIA
ANTINEOPLASICA

Patricia Peres Oliveira
Deborah Franscielle da Fonseca



6.1 INTRODUCAO

Dentre os eventos sentinela em oncologia, destacou-se um
caso de obito registrado no ano de 1994 em um instituto oncologico
localizado em Boston, EUA, que teve destaque nas midias.
Pesquisas anteriores mostraram que algumas pessoas correm um
risco aumentado de danos evitaveis que foram relacionados, em
parte, a sua reserva fisioldgica limitada, normalmente incluindo
individuos com doencas agudas, comorbidades, em uso de varios
medicamentos e portadores de doengas malignas. Pessoas com
neoplasia maligna correm risco por varios motivos. (OLIVEIRA,

2017; WEINGART et al., 2018).

As reservas fisioldgicas dos individuos com neoplasia
maligna, geralmente, estdo comprometidas pela natureza da
doenga e seus efeitos nos orgdos vitais, fungdo imunologica e
estado funcional. Em segundo lugar, muitas QTs sdo toxicas,
com indices terapéuticos proximos da toxicidade. Terceiro, os
tratamentos podem incluir novos agentes ou combinagdes e exigir
varios ajustes de dose e monitoramento preciso dos parametros
laboratoriais. (LIPITZ-SNYDERMAN et al., 2017; OLIVEIRA,
2017).

Por fim, o atendimento ¢ prestado durante semanas ou
meses por equipes multiprofissionais que podem trabalhar em
diferentes ambientes clinicos, ou seja, um cenario que aumenta o

risco de falhas de comunicagao. Em geral, o tratamento oncologico
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¢ complexo e interligado, no qual as interdependéncias sdo
inerentes ¢ as falhas podem ter resultados catastroficos. (LIPITZ-
SNYDERMAN et al., 2017, WEINGART et al., 2018).

6.1.1 CUIDADO SEGURO NA ADMINISTRACAO DE
QUIMIOTERAPIA ANTINEOPLASICA

Em relagdo a SP durante a administragdo de QT, ¢
preciso aprofundar o conhecimento. Os agentes quimioterapicos
antineopldsicos s3o um dos principais tratamentos para as
neoplasias malignas. Sao largamente utilizados com a finalidade
adjuvante, curativa, neoadjuvante ou paliativa. Agem no
corpo humano de forma sist€émica interferindo no processo de
crescimento e divisdo celular, de forma nao seletiva, levam danos
as células tumorais e aos tecidos normais, deste modo, perante as
particularidades do mecanismo de acao dessas drogas, bem como
suas toxicidades e efeitos colaterais, exige-se uma assisténcia de

enfermagem qualificada. (MENESES et al., 2018).

Os primeiros estudos de erros de QT basearam-se em
estudos de centros oncoldgicos. Um estudo, Chen, et al. (1997),
foi realizado em centros de transplante de medula 6ssea dos EUA
em relagdo a overdoses acidentais e praticas de seguranca de 1989
a 1994, no qual os pesquisadores receberam apenas 18 relatérios
de overdose de 115 centros que supervisionavam cerca de 24.255
transplantes, ou seja, uma taxa de 0,07%. Os EAs mais comuns

foram atribuidos a infusao de cisplatina, carboplatina, bussulfano,
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citosina e ciclofosfamida ou quando a dose cumulativa do
medicamento foi administrada como dose diaria. (CHEN et al.,
1997; WEINGART et al., 2018)

No geral, a taxa de erros de QT ¢, geralmente, menor do
que a taxa de EAs com medicamentos ndo antineopldsicos em
pacientes hospitalizados (5% a 10%) e ambulatoriais (25%) na
clinica geral. Isso ¢ surpreendente, dada a vulnerabilidade dos
pacientes com neoplasia maligna, a toxicidade de seus tratamentos
e o desafio de coordenar cuidados complexos. (MACHADO et
al., 2018; OLIVEIRA et al., 2019)

A taxa de lesdes graves devido a erros de QT ndo ¢
conhecida. No entanto, estudos longitudinais sugerem que a taxa
de erro cumulativa pode ter uma ordem de magnitude maior. (NA
etal., 2017; PRAKASH et al., 2014)

A administracdo de QT ¢ uma atividade de cuidado
assistencial complexa realizada pelo enfermeiro oncologista, e
para a qual a demanda aumentou acentuadamente desde o inicio
dos anos 2000. Os esquemas de tratamento tipicamente envolvem
multiplas QTs e drogas de suporte, muitas dos quais requerem
dosagem individualizada, com a determinacdo da superficie
corporea e da fun¢do renal do individuo que ira recebé-la e sdao
administradas por uma variedade de vias e formas. (OLIVEIRA

etal., 2019).
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A administragdo de um esquema em qualquer sessdo
de QT pode, portanto, levar muitas horas e envolver multiplos
profissionais de enfermagem. E, a medida que os pacientes
avangam no tratamento, os efeitos colaterais e a toxicidade
devem ser monitorados e controlados, ¢ os regimes terapéuticos
podem ou precisam ser modificados. (MENESES et al., 2018;
OLIVEIRA et al., 2019).

Tradicionalmente, os esfor¢os para melhorar a seguranga
dos processos de cuidados de saude tém sido reativos e, geralmente,
implicam em investigagdes focadas apds incidentes especificos.
No entanto, além de agdes retrospectivas, ha a necessidade de
esforcos amplos, continuos e proativos para gerenciar riscos e
melhorar a seguranca antes que ocorram EAs. (LOOPER et al.,
2016)

Contudo, averigua-se que a qualidade dos servicos de
saude, tecnologia e processos de verificacdo para apoiar a SP na
pratica pode ser insegura, variavel e ndo efetiva. Perante essa
realidade, urge ponderar que a avaliagdo em satude ¢ um potencial
colaborador para que o cuidado dispensado ao paciente seja

efetivo e crivel.

Nessa logica, Donabedian (1980) elaborou um modelo de
avaliacdo da qualidade em satde fundamentado em trés pilares

principais: estrutura, processo e resultado.
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O elemento “estrutura” corresponde aos recursos fisicos,
humanos, materiais e financeiros imprescindiveis para o cuidado
a saude, o que abarca o financiamento e disponibilidade de mao
de obra qualificada; “o processo” envolve as atividades que
estdo conexas aos profissionais de saude e pacientes, com base
em padrdes estabelecidos e; e o “resultado” inclui o produto
do cuidado prestado, o qual considera a saude e a satisfagdo e
expectativas. (DONABEDIAN, 1980).

Destarte, compreende-se que a avaliagdo dos servicos
de saude pode contribuir substancialmente para a prestagao de
um cuidado de qualidade que minimize a ocorréncia de EAs,
de maneira a subsidiar a preparacdo ¢ implementagdo de novas
intervengdes com o objetivo de promover melhorias na seguranca
da assisténcia ao individuo com neoplasia maligna em tratamento
de QT. (NA et al., 2017; OLIVEIRA et al., 2019; PRAKASH et
al., 2014)

Em face dessa perspectiva, ¢ plausivel fazer uso de
protocolos como instrumentos para apoiar a avaliagdo da qualidade
e da SP nos servicos de satide, uma vez que envolvem um conjunto
de acdes e decisdes com foco em resultados. (OLIVEIRA et al.,
2019).

A seguir sera descrito o processo de construcao e validagao
de contetido e aparéncia do protocolo grafico para avaliagao do
cuidado seguro de enfermagem ao paciente na administragdo de

QT.
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6.2 ETAPAS DA CONSTRUCAO DO
PROTOCOLO GRAFICO

O protocolo gréfico foi elaborado a partir dos componentes
estrutura, processo e resultado de Donabedian (1980) e a
construcdo, com vistas a avaliacdo do cuidado seguro ao
paciente na administragdo da QT, seguiu as diretrizes nacionais e
internacionais de 6rgados de pesquisa que trabalham na perspectiva
da cultura de seguranca do paciente e na administracdo de QT
por enfermeiros, assim como a estrutura legal brasileira, como
portarias e resolugdes e dos dados obtidos por meio da realizacao
de uma ScR. (OLIVEIRA et al., 2019).

A ScR foi publicada na Revista Texto & Contexto
Enfermagem, volume 28, em 2019, com o titulo: “Evidéncias
cientificas do cuidado de enfermagem e seguranga do paciente em
unidade de internagdo oncologica”, e pode ser lida na integra por
meio do link: https://doi.org/10.1590/1980-265x-tce-2018-0312/.

No que tange a aparéncia do protocolo grafico, ela foi
elaborada de acordo com a proposta de Pimenta et al. (2017),
em que hd o emprego de formas graficas com determinados
significados no constructo. No processo de elaboragdo do
protocolo grafico (Figura 14), foi preparado um roteiro de
observagao estruturado, do tipo check-list (Quadro 11), composto
por nove itens de avaliagdo da estrutura do setor que administra

QT para a SP no cuidado de enfermagem, nove itens de avaliagao
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do processo e oito itens de avaliacao dos resultados divididos em
cinco topicos com indicadores de SP, dois topicos de ferramentas
de gatilho — trigger tool (médulo medicagdes) e um item de
ferramentas de gatilho (mo6dulo de cuidados em satde), com os
respectivos subitens, que representam os requisitos contemplados
no protocolo.

FIGURA 15 - Protocolo grafico para avaliagdo do cuidado seguro

ao paciente na administragdo de quimioterapia antineoplésica
(QT), Natal/RN, Brasil, 2020
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0 a 5 pontos: Resultado inseguro;
6 a 11 pontos: Resultado parcialmente seguro;
12 a 18 pontos: Resultado seguro.
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PONTUACAO
0 a 4 pontos: Resultado inseguro;
5 a 10 pontos: Resultado parcialmente seguro;
11 a 16 pontos: Resultado seguro.

Fonte: Oliveira (2019)

QUADRO 11 - Check-list para avaliagao do cuidado seguro ao
paciente na administragdo de quimioterapia antineoplésica (QT),
Natal/RN, Brasil, 2020

CHECK-LIST PARA AVALIACAO DO CUIDADO SEGURO AO PACIENTE NA
ADMINISTRACAO DE QUIMIOTERAPIA ANTINEOPLASICA (QT)

c€gislagao

.I'Possur consultorio indiferenciado (consultorio para uso da equipe
vigente multiprofissional e ndo somente “médicos”)?

1.2 Possui area de material e medicamentos de 3,0 m? (quando o preparo
das drogas for feito na farmacia)?

1.3 Possui posto de enfermagem e servigos a cada 12 poltronas/leitos ou
fracdo 6,0 m??

1.4 Ha licenca de funcionamento expedida pelo 6rgdo sanitario
competente?

1.5 Possui Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional?

2. Ambientes de|2.1 Ha area para registro e espera de pacientes?

apoio 2.2 Possui sanitarios de pacientes na area de espera com dimensao minimg
de 1,60 m, portas que abram para fora do ambiente, dotadas de fechaduras|
que permitam facilidade de abertura em caso de emergéncia, barra
horizontal a 0,90 m do piso?

2.3 Possui sala de utilidades?

2.4 Possui sanitario de pacientes na sala de aplicagéo de terapia

antineoplasica (TA) com dimensdo minima de 1,60 m, portas que abram
para fora do ambiente, dotadas de fechaduras que permitam facilidade de
abertura em caso de emergéncia, barra horizontal a 0,90 m do piso?

2.5 Possui sala administrativa?

2.6 Ha copa para funcionarios?

2.7 Possui area para guarda de macas e cadeira de rodas?

2.8 Possui deposito de material de limpeza com tanque (area minima 2,0
m2)?
3. Espago para |3.1 Dispde de uma poltrona ou leito, quando longa duragdo, para os

aplicagio de TA |adultos e criangas atendidos para QT?
3.2 Possui sala exclusiva para atendimento pediatrico?

3.3 Apresenta espago de 7,0 m? por leito ¢ 5,0 m? por poltrona?

4.1Possui projeto arquitetonico aprovado pelo 6rgdo competente da
Vigilancia Sanitaria (Geréncia do Estabelecimento de Satide deve manter
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arquivados 0s projetos aprovados)?

4.2 Os materiais de acabamentos de paredes, pisos, tetos e bancadas sdo
lisos, impermeaveis e resistentes?

4.3 Os extintores de incéndio estdo no prazo de validade?

4.4 Possui sinaliza¢do nas paredes e pisos das saidas de pavimento e
setores de incéndio?

na area de

1. Infraestrutural pontos de origem de evacuacdo até os pontos de saida?

4.5 As circulagdes contam com sinais indicativos de dire¢do desde os

4.6 Realiza controle de Pragas e Vetores?

Atendimento
aos Pacientes

4.7 Possui etiquetas afixadas em locais visiveis com as datas da ultima e
da proxima manutengdo do ar condicionado?

4.8 Possui sistema de segregacdo de residuos (quimicos, fisicos,
biologicos) e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude ativos?

4.9 Possui lixeiras com tampa acionada por pedal?

4.10 A(s) empresa(s) prestador(as) de servigo(s) para a destinagéo dos
Residuos de Servigos de Saude possui(em) licenga ambiental?

4.11 Possui carro de emergéncia com monitor cardiaco, eletrocardiografo,
desfibrilador; dispositivo bolsa-valvula-mascara (ambut com reservatorio);
medicamentos e materiais de emergéncia na validade; aspirador de parede
ou portatil; material de intubagdo completo (tubos endotraqueais, canulas,
guias e laringoscopios com jogo completo de laminas)?

4.12 O carro de emergéncia ¢ checado em data pré-fixada e apos cada

uso, com registro do numero do lacre e data da conferéncia em impresso
proprio; além do teste e registro diario do funcionamento do cardioversor ¢|
a revisao preventiva anual?

4.13 Caso tenha elevador(es): possui manutengéo preventiva mensal, além
manutencio emergencial e corretiva quando necessario?

5.Equipamentos
com gases

5.1 Ha pontos de oxigénio com demanda de 60 litros/minuto, na parede e/
ou cilindros disponiveis por poltrona/leito de utilizagdo?

medicinais

5.2 Possui Ar Comprimido Medicinal com demanda de 60 litros/minuto
por poltrona/leito de utilizagdo?

5.3 Os pontos de utilizagdo dos gases medicinais, junto ao leito do
paciente, estdo localizados a uma altura aproximada de 1,5 m acima do
piso, ou embutidos em caixa apropriada?

6. Atendimento
em caso de

6.1 Possui médico durante o periodo de funcionamento do STA para
atendimento das intercorréncias clinicas?

Acidente
Ambiental e
Pessoal com TA

6.2 Possui kit de derramamento, armazenado em local de facil acesso,
em todas as areas onde sdo realizadas atividades de manipulagdo,
armazenamento, administragdo e transporte de TA?

6.3 O kit de derramamento da TA contém, no minimo, luvas de
procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes,
protecdo respiratoria, protegdo ocular, sabéo, recipiente identificado para
recolhimento dos residuos?

6.4 Ha descrigdo do procedimento em caso de acidente com TA como
rotina de intervengdes frente ao derramamento acidental?

6.5 Ha formulario para o registro do acidente com TA?

6.6 Ha Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS) em caso de derramamento da TA?

7.1 Possui normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para a
utilizagdo dos Equipamentos de Prote¢do Individual?

Construgdo e Validagdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado

Seguro em Satide em Diferentes Contextos




7. Uso de
rotinas e
protocolos

7.2 Ha procedimentos operacionais padrdo para manuseio de excretas e
fluidos corporeos do paciente?

7.3 Quando ha a necessidade de manusear excretas do paciente que
receberam TA nas ultimas 48 horas, os funcionarios vestem aventais ¢
usam luvas de procedimentos?

7.4 Ha manuais educativos para os pacientes e familiares sobre terapia
antineoplasica, adequando-os a sua realidade social?

7.5 Possui procedimento operacional padrao com a descri¢do dos
procedimentos relacionados ao gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Saude (RSS) quanto a geragdo, a segregagéo, ao acondicionamento, a
identificacdo, a coleta, a0 armazenamento, ao transporte, ao tratamento e a
disposicdo final ambientalmente adequada?

8.Dimensiona-
mento de
pessoal

8.1 Possui enfermeiro responsavel técnico com registro no COREN?

8.2 A administracdo da TA ¢ realizada por profissional com formagao
superior na area da saide, conforme o Regulamento Técnico da Atuagdo
dos Profissionais de Enfermagem em Quimioterapia Antineoplasica
(COFEN n° 569/2018)?

8.3 Ha enfermeiros e técnicos de enfermagem em quantitativo
suficiente para o atendimento durante as 24 horas ou todo o periodo
de funcionamento do setor/ambulatério de quimioterapia (COFEN n0
543/2017 - célculo do pessoal de enfermagem)?

8.4 Ha médico oncologista de plantdo durante as 24 horas em setor de
internagdo?

8.5 Ha pessoal de apoio laboratorial, radiologico e de limpeza durante o
funcionamento do servi¢o?

9.Educagio
permanente

9.1 Ha auditorias periddicas para verificagdo do cumprimento das normas
estabelecidas pelo Regulamento Técnico?

9.2 Dispde de, pelo menos, duas atualizagdes técnico-cientificas com
énfase no suporte avangado de vida durante o ano?

9.3 Ha pelo menos um curso anual que aborde seguranga do paciente?

10.
Registros de
enfermagem
no prontudrio

onsulta de Enfermagem esta normatizada’

10.2 Os registros em prontuario sdo claros, precisos, sem rasuras, contém

data, sdo assinados e carimbados (COREN do profissional responsavel
pelo atendimento)?

10.3 Ha registros no prontuario sobre o quadro clinico do paciente, a
evolugdo, os eventos adversos e os extravasamentos de TA (quando
pertinente)?

11. Transporte
da TA

11.1. O transporte da TA ¢ realizado por pessoal treinado sobre
biosseguranca em caso de acidentes/emergéncias, em recipientes
isotérmicos exclusivos, lisos, lavaveis, impermeaveis, resistentes com
controle de temperatura no transporte, protegidos de intempéries e da
incidéncia direta da luz solar; com registro da temperatura?

11.2 Ha fluxograma sobre a notificagdo compulsoria em caso de acidentes
e/ou emergéncias no transporte da TA?

11.3 Existem descritas providéncias de descontaminagdo e limpeza em
casos de acidentes e/ou emergéncias no transporte da TA?

11.4 Tais providéncias de descontaminagédo ¢ limpeza sdo adotadas?
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1.5 No rotulo das TAs transportadas ha registro do nome do paciente,
Inimero do leito e do registro hospitalar (se for o caso), composi¢ao
qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, data

e hora da manipulagdo, cuidados na administragdo, prazo de validade,
condigdes de temperatura para conservagao e transporte, identificagdo do
responsavel pela manipulacdo com o registro do conselho profissional?

12.1 A prescrigdo médica ¢ realizada por profissional qualificado,
devidamente documentada no prontuario do paciente (preferencialmente
eletronico) com o nome do paciente e um segundo identificador; data;
esquema quimioterapico; nimero do ciclo e dia (quando aplicavel)?

12.2 Ha validag@o da prescrigéo por enfermeiros ¢ farmacéutico
qualificados e habilitados para atuar na area oncoldgica (checagem com
incremento de um checklist dos itens incluidos nas prescrigdes)?

12.3 Ha a proibigéo da prescri¢ao de TA por ordens verbais, exceto para
manter ou interromper a administragao do farmaco?

12.4 Na prescri¢ao médica de TA: todos os medicamentos listados
lempregando nomes genéricos completos; dose do farmaco escrita; dados
para calculo da dose com a descrigdo das variaveis usadas (peso, altura,
superficie corporea); resultado de testes diagnosticos exames laboratoriais
12. Padrdes de |e estado clinico do paciente; alteragdes nos valores que solicitam a
seguranga na |confirmagao da dosagem; data e via da administragdo; velocidade de
administragdo [infusio; alergias; cuidados de suporte apropriados para o esquema

de TAvia |(pré-medicagdes, hidratagdo, fatores de crescimento ¢ medicagdes de

parenteral  |hipersensibilidade); assinatura e carimbo do profissional responsével?

12.5 Ha dupla checagem realizada por enfermeiros para identificagao do
paciente na etapa de administragdo da TA?

12.6 Ha checagem se o paciente esta com pulseira de identificagdo com
Ipelo menos dois identificadores?

12.7 Ha a verificagdo de alergia aos farmacos a serem administrados?

12.8 Hé no rétulo da droga o nome da droga, dose, volume, via de
administragdo, data de inicio e término; aparéncia do farmaco; assinatura
e carimbo de todos os profissionais na prescrigdo (médico, enfermeiro ¢
farmacéutico)?

12.9 Seguiu o esquema TA (protocolo), ou seja, intervalo de tempo
adequado desde o ultimo ciclo?

12.10 Ha identificacdo de toxicidade relacionada ao tratamento (se for o
caso)?

12.11 Ha medicamentos de suporte prescritos?

12.12 Enfermeiros e farmacéuticos recalculam a superficie corporea e as
doses de TA a cada ciclo?

12.13 Verifica-se a sequéncia especifica prescrita?

12.14 Orienta-se o paciente verbalmente e entregam-se a ele, por escrito
(manual, folder), os cuidados com TA?

12.15 Orienta-se o paciente antes, durante ¢ apos a administragdo dos
farmacos?

12.16 Utiliza-se algum instrumento padronizado ou validado para
acompanhamento das toxicidades sistémicas relacionadas ao uso de TA,
lincluindo adesdo, toxicidade e complicacdes?

13.1 Prescrigdes de TA por via intratecal sdo realizadas separadamente dos
farmacos a serem administrados por outras vias?

13.2 Apresenta rotulados com etiquetas de adverténcia e dispensados no
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13. Padroes de

TOMENTo cXato da admINiSiracao a0 pacicnie, Iespelto as politicas ¢
normas institucionais?

préticas para
seguranca do
paciente em uso|
de TA oral

seguranca para | 13.3 A preparagdo e administragdo de vincristina ¢ realizada em minibags
instituigoes que| em institui¢des nas quais sdo administrados medicamentos via intratecal?
administram | 13.4 Ha contraindicagdo do uso da bomba de infusdo na administragao de
TA por via | TA via intratecal?
intratecal 13.5 Ha a proibigao do uso da vincristina em locais onde as medicagdes
intratecais sdo administradas ou armazenadas?
13.6 Ha confirmagdo se medicagdes intratecais prescritas foram
administradas antes de dispensar vincristina (estdo devidamente
checadas)?
14.1 As prescrigdes para quimioterapia oral (setores de satde ou outra
instituicdo como residéncia) incluem o nome do paciente, um segundo
14. Boas identificador do individuo; o nome genérico completo do farmaco; a

data do pedido, a dose do farmaco e a metodologia de célculo, o horario
de administragdo, o modo de administragdo, as instrugdes especiais (se
aplicavel); a quantidade do farmaco a ser dispensado e a duragdo da
terapia (namero de ciclos)?

14.2 Monitora-se o paciente, quando em tratamento ambulatorial, por
alguma estratégia como aconselhamento telefonico, visita domiciliaria,
tele-enfermagem, entre outras, com os objetivos de favorecer adesdo
terapéutica, diagnosticar riscos e/ou emergéncias e promover manejo de
sinais e sintomas?

14.3 Os rotulos para medicamentos dispensados do ambiente de cuidados
de satde a serem tomados em casa incluem o nome do paciente; segundo
identificador do paciente; data de preparagdo e vencimento; nome
genérico completo do farmaco, dose e posologia; quantidade dispensada
dentro de cada frasco; cronograma de administragao; instrugdes

de administragdo relacionadas a ingestdo de alimentos e/ou outros
medicamentos; declaragéo de aviso ou precaugdo para armazenamento e
manuseio; etiqueta de adverténcia anexada ao produto (droga perigosa);
condigdes de armazenamento; nome e numero do conselho de classe do
prescritor e do farmacéutico responsavel?

15. Boas

15.1 Os imunoterapicos sdo sempre administrados por completo, ou seja,
ndo se administra metade da dose?

praticas na
Administra¢do
segura de

15.2 A anamnese realizada pelo enfermeiro esta baseada em referéncias
tedricas, conceituais ¢/ou metodologicas reconhecidas pela Ciéncia da
Enfermagem e da Enfermagem em Oncologia?

imunoterapicos

15.3 Os sinais e sintomas sdo avaliados e quantificados em intensidade,
utilizando-se critérios, escalas ou gradagdes reconhecidas pela
Oncologia?

16.Atendimentol
em caso de

16.1 Possui médico durante o periodo de funcionamento do STA para
atendimento das intercorréncias clinicas da TA?

pxtravasamento,)
intercorréncias

16.2 Possui protocolo escrito para o atendimento de acidentes de puncao
e extravasamento de TA?

clinicas e
acidentes de

16.3 A notificagdo de reagéo adversa ¢ encaminhada ao médico, ao
responsavel pela EMTA e ao 6rgdo sanitario competente?

puncdo

16.4Todos os acidentes sdo registrados em formulério especifico?

17.1dentificagao|

do paciente

17.1 Uso continuo de pulseira branca, em letras legiveis e com pelo
menos dois indicadores (nome completo do paciente; nome completo da
made do paciente; data de nascimento do paciente; e/ou n° de prontuario)?
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17.2 Ha placas de identificagdo, contendo pelo menos dois indicadores na
poltrona ou leito?

18.1 TA rotulada esta acondicionada em embalagem impermeavel e
transparente para manter a integridade do rotulo e permitir a sua perfeita
identificagdo durante a conservacdo e transporte?

18.2 Consideram-se os nove certos: paciente certo, medicamento certo, via
18. Cuidados certa, dose certa, horario certo, documento certo, agdo certa, apresentagio

o momento dajeera e resposta certa?

administra¢do

18.3 Séo seguidas as normas preconizadas (recomendagdes da ANVISA)

de TA

Ipara utilizagdo de cateteres centrais e periféricos?

18.4 Uso de algoritmos para infusdo de drogas vasoativas com controle em
bomba de infusdo continua?

18.5 Os produtos manipulados séo utilizados em até 48 horas?

19. Adesao a
higienizacdo das
maos

19.1 Quanto ¢ consumido de preparagdo alcodlica para cada 1.000
pacientes/dia?

19.2 Quanto ¢ consumido de sabonete liquido para cada 1.000
pacientes/dia?

20.Monitoramento
deextravasamentos

20.1 Qual o niimero de extravasamentos com danos no Gltimo ano?

20.2 Qual o nimero de extravasamentos sem danos no ultimo ano?

21 Cuidados em
caso de Acidente
Ambiental e
Pessoal com TA

21.1 Qual o numero de Acidentes Ambientais em Terapia
Antineoplasica com danos no Gltimo ano?

21.2 Qual o niimero de Acidentes Ambientais em Terapia
Antineopldsica sem danos no ultimo ano?

21.3 Qual o niimero de Acidentes Pessoais em Terapia Antineoplasica
com danos no tltimo ano?

21.4 Qual o niimero de Acidentes Pessoais em Terapia Antineoplasica
sem danos no ultimo ano?

22. Manejo dos
erros relacionados
a administracdo
de TA

22.1 Quantas ferramentas para o gerenciamento de riscos
relacionados aos farmacos sdo utilizadas para mapear, avaliar e
propor o controle dos incidentes antes que eles ocorram e detectam
os incidentes ocultos no sistema; relatorio de erros e sistemas de

vigilancia?

22.2 Quantos itens possui o checklist de administragéo segura de TA?

23.Seguranca
na prescrigao e
administra¢do de
TA

23.1 Qual o niimero de erros na administragdo de TA no ultimo ano
(como superdosagem, tempo de infusdo inadequado, programagao
errada da bomba de infusdo, administragdo de medicamento errado,
entre outros)?

23.2 Qual o niimero de erros associados a prescri¢ao de
medicamentos antineoplasicos no altimo ano?
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24. Interrupgao
abrupta da terapia
antineoplasica

FERRAMENTAS DE GATICHO™ - Trigger 166! (MODULO MEDICAGOES)

24.1Qual o numero de interrupg¢des abruptas da terapia antineoplasica

no més anterior?

24.2Quantos registros de reagdes ou outras razdes que podem ter

levado a interrupgdo abrupta TA?

25. Complicagdes
associadas a

25.1Qual o numero das complicagdes associadas a administragao da

terapia antineoplasica no ultimo ano?

administra¢io 25.2 Quantos registros da etiologia das complicagdes associadas a

da TA administragdo da terapia antineoplasica (caso tenha ocorrido)?
FERRAMENTAS DE GATILHO¥* - Trigger Tool (MODULO DE CUIDADOS EM SAUDE)
26. PCR durante | 26.1 Quantas paradas cardiorrespiratorias (PCRs) durante ou logo
ou logo apds a
administracao
de TA etiologia (caso tenham ocorrido)?

Fonte: Oliveira (2019)
Para a sua avaliagdo, o check-list deve ser consultado, na

apos a administragdo de TA no ultimo ano?

26.2 Quantas destas PCRs no altimo ano tiveram o registro da

perspectiva de auxiliar na andlise integral de todos os quesitos
elencados no protocolo. O conteido do protocolo grafico
(estrutura, processo e resultado), em conjunto com o check-list,
foi avaliado a partir dos 12 requisitos de analise de conteudo
dos critérios de Pasquali (2010), a saber: comportamento,
objetividade, simplicidade, clareza, relevancia, precisao,
variedade, modalidade, tipicidade, credibilidade, amplitude e

equilibrio.

O julgamento da aparéncia do protocolo grafico foi
realizado mediante os critérios ajustados do SAM: conteudo,
linguagem, ilustragdes, layout, motivacdo e cultura; além da
avaliacdo final quanto aos objetivos a que ele se propds € sua
recomendacdo de uso/aplicagdo em setores onde administra-se

TA por enfermeiros. (SOUZA, et al., 2015).

A titulo de esclarecimento, foram elaboradas instrucgdes
para a aplicagdo do protocolo grafico nos servigos de saude
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onde se administra QT com a elucidagdo de que o instrumento
¢ composto por trés partes, a saber: 1) avaliagao da estrutura do
setor que administra QT; 2) avaliagdo do processo do cuidado
de enfermagem seguro ao paciente na administracdo de QT; e
3) avaliacdo do resultado do cuidado de enfermagem seguro aos

pacientes oncoldgicos em tratamento com QT.

Para tanto, a fim de mensurar a aplicagdo dos protocolos
graficos de avaliacao da estrutura e do processo do cuidado seguro
no servico de oncologia, sera atribuida uma pontuacgdo de acordo
com: adequado (2 pontos), parcialmente adequado (1 ponto) ou
inadequado (0 pontos) para cada item avaliado. Em relagao a
avalia¢do dos resultados, serd considerado o resultado seguro (2
pontos) ou inseguro (0 pontos), conforme a avaliacdao dos itens

dispostos na representacao grafica.

Finalizada a aplicacdo do instrumento, cada item de
avaliacdo descrito no check-list (de 1 a 9 estrutura, de 10 a 18
processo, de 19 a 26 resultado) serd considerado adequado se,
durante a observacao, 100% das descrigdes de cada item forem
contempladas. Foi parcialmente adequado se mais de 50%
dos topicos analisados estavam presentes. Abaixo de 50% das

discriminacdes dos itens, serd avaliado como inadequado.

No que tange a avaliagdo dos resultados, o item
sera considerado seguro se nenhum evento adverso ou erro

relacionados aos indicadores de SP e ferramentas de gatilho
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ocorreram durante a avaliacdo do servigo, e a inseguranga se dara
mediante a ocorréncia de pelo menos um evento adverso ou erro

associados aos indicadores e ferramentas de gatilho (Quadro 11).

Ap6s a aplicacdo do protocolo, o somatério da pontuagio
final dos itens resultara na classificagdo da estrutura, do processo
e do resultado em seguro, parcialmente seguro ou inseguro
para o paciente, segundo os quadros disponiveis abaixo de cada

representacao grafica.

6.3 VALIDACAO DO PROTOCOLO GRAFICO

O processo de validacao do protocolo grafico aconteceu
em duas rodadas Delphi (Delphi I e Delphi II). A populagio do
Delphi I foi composta por 325 juizes cadastrados na Plataforma
Lattes, do CNPq (http://lattes.cnpq.br/), a fim de identificar
profissionais de satide do Brasil aptos a atuarem como juizes do
instrumento. A amostra inicial foi constituida pelos 50 primeiros

pesquisadores.

Os juizes que ndo responderam ou ndo aceitaram participar
da pesquisa foram automaticamente excluidos do estudo. Com
isso, a amostra final do Delphi I consistiu em 15 juizes. No Delphi
I, contataram-se inicialmente os 15 juizes que participaram até o
final do Delphi I, dos quais 14 enviaram o formulario respondido
no periodo pré-determinado (amostra da segunda rodada de
Delphi).
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O instrumento de coleta de dados foi construido por
meio da ferramenta eletronica Google Docs, sendo composto por
quatro paginas: 1) caracterizacdo dos juizes, com garantia de seu
anonimato; 2) andlise da pertinéncia do contetido, conforme os
12 requisitos Pasquali (2010), da estrutura, processo e resultado
(DONABEDIAN, 1980) do protocolo grafico, com avaliagdo dos
itens conforme as op¢des: inadequado, parcialmente adequado ou
adequado, com espago aberto para comentdrios ou sugestdes para
as inadequagdes; 3) julgamento da aparéncia do protocolo grafico,
mediante os 13 critérios adaptados do SAM, com avaliacdo dos
itens conforme as opg¢des: inadequado, parcialmente adequado ou
adequado, com espago aberto para comentarios ou sugestoes para
as inadequacdes; 4) avaliacdo do protocolo grafico como um todo
(atende a metas a que ele foi proposto e se recomenda o seu uso/
aplicacdo em setores onde administra-se QT, com as alternativas

sim ou nao).

Os dados foram analisados a partir de estatistica descritiva
simples (frequéncias absolutas e relativas, minimo, maximo,
média, mediana e desvio padriao), com a finalidade de comparar
as medianas, o consenso entre os juizes e os escores do CVC
alcangados nas rodadas de Delphi. Considerou-se valido o item
que apresentasse mais de 80% de concordancia entre os juizes
(avaliado como adequado) e um Coeficiente de Validade de
Contetido (CVC) > 0,80. (PASQUALLI, 2010).
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Participaram doutores com experiéncia pratica na
oncologia e na docéncia, a idade minima dos especialistas foi de 35
anos ¢ a maxima de 61 anos (média=44,13 e desvio padrao=7,75
em Delphi [; média=44,71 e desvio padrao=7,70 em Delphi II),
cujo tempo de formagdo média foi de 21,20 e desvio padrao=6,81
em Delphi [; média=21,64 e desvio padrao=6,84 em Delphi II).

Exerciam a profissdo em quatro das cinco regides brasileiras.

Todos os requisitos de avaliagdao do protocolo alcangaram
concordancia entre os juizes superior a 80,0% e niveis de avaliagdo
estatisticamente significativos. Ao final do Delphi II, o protocolo
grafico se apresentou valido quanto ao conteudo (CVC=1,0) e
aparéncia (CVC=0,98).

Todos os juizes apontaram que o protocolo gréafico, em
conjunto com o check-list, atende aos objetivos a que ele foi
proposto e recomendou-se seu uso em setores onde administra-se

TA.
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PROTOCOLO GRAFICO PARA AVALIACAO
DA SEGURANCA DO PACIENTE NO
CUIDADO DE ENFERMAGEM EM

UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA
NEONATAL

Cecilia Olivia Paraguai de Oliveira Saraiva
Fernanda Belmiro de Andrade
Carlla Cilene Alves Dantas Petronio



7.1 INTRODUCAO

O risco da ocorréncia de evento adverso estd presente em
diferentes ambientes de saude. No entanto, a Unidade de Terapia
Intensiva tem apresentado destaque por ser um cendrio assistencial
critico, que envolve o uso de tecnologias complexas e requer uma
pratica agil e assertiva, principalmente pela peculiaridade do perfil
de pacientes (em sua maioria prematuros, de baixo peso ao nascer
que apresentam complicagdes oriundas do periodo gestacional ou
do parto). Logo, o cuidado nesse local € prestado por uma equipe
multiprofissional que trabalha sob um forte estresse diante de
situacdes de vida e morte (CRUZ, 2018; REIS, 2019; SARAIVA,
2019).

Nessecontexto,sedestacamosprofissionaisdeenfermagem
como aliados na redugdo de incidentes, por prestarem um cuidado
continuo ao paciente, com a realizagdo de diversas intervengoes,
em que a busca por uma assisténcia segura e qualificada ¢ uma
preocupacao inerente as suas atividades (BRASIL, 2017; REIS,
2019; SILVA, 2016). Essas caracteristicas permitem que o
enfermeiro e sua equipe identifiquem precocemente falhas em
processos e condutas e, assim, poderdo contribuir para minimizar

possiveis danos.

Dessa maneira, os problemas que comprometem a

seguranga do paciente podem ser prevenidos mediante o desenho

137,
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ou o planejamento de estruturas e processos que impliquem
diretamente na qualidade do cuidado, de modo a conceber
barreiras institucionais efetivas (BRASIL, 2017; SARAIVA
2019).

Nessa perspectiva, verifica-se que a implantacao de
instrumentos de boas praticas pode diminuir riscos de danos ao
paciente. Logo, os protocolos de avaliagdo de critérios ou requisitos
de SP podem representar uma barreira solida na prevengao de
incidentes, pois se trata de uma tecnologia leve-dura que favorece
a identificagdo de oportunidades de melhoria e a planificagdo de
intervengdes coerentes com a seguranga do profissional para a
tomada de decisdo e a conducdo as praticas seguras que resultem
na qualidade assisténcia individual e coletiva (BRASIL, 2017;
HALLAM et al., 2018; VIEIRA et al., 2016).

Destarte, a literatura sugere que a utilizacdo desses
protocolos em unidades de cuidados criticos, tais como a UTIN,
pode qualificar a assisténcia nesse cenario de atengao especializada
e, assim, constituir um instrumento capaz de apoiar a pratica dos
profissionais de enfermagem segura (GAIVA, RONDON, JESUS,
2017; SARAIVA, 2019).

Ademais, acredita-se que a avaliacdo da SP no cuidado
de enfermagem nos servicos de saude, sobretudo na UTIN,
por meio de ferramentas padronizadas, pode contribuir, entre

outros fatores ja citados, para o fortalecimento de uma cultura
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de seguranga na instituicdo e na enfermagem, pela compreensao
mutua da necessidade de prevenir riscos, do trabalho em equipe
e da melhoria continua da assisténcia ao paciente e sua familia
(COSTA, 2018; GOMES, 2018; MOURAO, DIAS, GOYANNA,
2016).

Isso posto, sera apresentado neste capitulo o processo de
construcado e validagdo de conteudo e aparéncia de um protocolo
grafico e checklist para avaliacdo da SP no cuidado de enfermagem

na UTIN.

7.2 ETAPAS PARA A CONSTRUCAO DO
PROTOCOLO GRAFICO

Este estudo refere-se a um recorte da tese de doutorado
intitulada “Avaliacdo da Seguran¢a do Paciente no Cuidado
de Enfermagem em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal”,
desenvolvida no Programa de Po6s-Graduagcdo em Enfermagem
da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (SARAIVA,
2019).

Para a construcdo e validacdo do protocolo gréfico e
checklist foi realizado um estudo metodologico com abordagem
quantitativa, o qual utilizou como referencial tedrico Donabedian
(1990) no que diz respeito a avaliagao do cuidado em saude quanto
aos elementos estrutura, processo e resultado, que compreendem

categorias de indicadores de qualidade.
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Esses indicadores foram adaptados a realidade do cuidado
ao recém-nascido na UTIN. Dessa forma, o elemento “estrutura”,
que se relaciona aos meios necessarios para a prestagao da
assisténcia, representara as condi¢des de infraestrutura como o
espacamento entre leitos, os equipamentos € materiais, € recursos
humanos adequados a neonatologia, estrutura organizacional,
entre outros (DONABEDIAN, 1990; SARAIVA, 2019).

Ja o elemento “processo” consiste na diversidade da praxis
realizada por profissionais de satde. No ambito da UTIN pode-se
considerar a execu¢do das praticas assistenciais e os protocolos
de SP, como, por exemplo, a execugao do protocolo de higiene de
maos com o método, a frequéncia de higienizagado e a eficacia dos

procedimentos (DONABEDIAN, 1990; SARAIVA, 2019).

Ademais, o elemento “resultado” reflete as consequéncias
do servico que foi prestado ao paciente, apresentando-se em
forma de indicadores, tais como a taxa de mortalidade, o niimero
de infecgdes relacionadas a assisténcia em determinado periodo
e o nivel de satisfagdo dos familiares (DONABEDIAN, 1990;
SARAIVA, 2019).

No que concerne as varidveis do estudo, utilizaram-se
dados ortundos da ScR previamente realizada, a qual buscou
mapear e identificar os principais conceitos e lacunas existentes
na literatura cientifica acerca da SP na UTIN. Foram inseridas as

recomendacdes do MS e ANVISA, regimentos internacionais da
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OMS e guidelines da tematica em questao (SARAIVA, 2019).

Dessa forma, o protocolo grafico foi estruturado nos
elementos estrutura, processo e resultado e optou-se pela
representacdo grafica, uma vez que permite agregar um conjunto
de agdes e decisdes com foco em resultados, de forma clara e
concisa. Assim, utilizaram-se simbolos padronizados (figura oval,
losangos, retangulos, setas, linhas cheias e tracejadas), os quais
possuem significados especificos e indicam a sequéncia logica

dos processos (PIMENTA, 2017).

Para melhor entendimento e analise do protocolo,
elaborou-se um roteiro de observacdo do tipo checklist,
denominado “Avaliacdo da Seguranca do Paciente no Cuidado
de Enfermagem em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal”, que

deve ser utilizado de forma integrada ao protocolo.

7.3 VALIDACAO DE CONTEUDOE
APARENCIA

No tocante a validade de contetido, adotaram-se os
critérios de Pasquali et al. (2010) adaptados, que objetivam a
analise individual e conjunta dos itens que compdem o protocolo.
Ja, em relagdo a validacao de aparéncia, utilizou-se o instrumento
SAM, com adaptagdes ao contexto avaliado, para verificagdo
da eficacia da comunicacdo. (DOAK; DOAK; ROOT, 1996;
TURRINI; POVEDA, 2015).
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Ademais, para viabilizacdo do processo de validacdo
optou-se pela técnica Delphi, realizando-se em duas etapas
com o apoio de especialistas que foram selecionados através da
Plataforma Lattes e Curriculos, disponivel no portal do CNPq
(http://lattes.cnpq.br/). Para escolha dos juizes, considerou-se na
avaliacdo dos curriculos o sistema de classificagao de especialistas
de Fehring (1994), adaptado, com o objetivo de guiar a selegdo de

profissionais capacitados na SP e neonatologia.

Assim, a amostra inicial resultou em 30 pesquisadores, ao
considerar-se uma pontua¢ao minima de 5 (cinco). Como critérios
de exclusao, adotaram-se: o nao cumprimento de uma das etapas
metodoldgicas de validacdo e a negacdo ou auséncia de resposta

para participagdo da pesquisa.

Apds esses procedimentos, os juizes selecionados
receberam, por meio eletronico, uma carta com as principais
informacdes sobre o estudo. Para os que concordaram em
participar foram enviados o TCLE, o Parecer do Comité de Etica
€ 0 questionario com instrug¢des de preenchimento para avaliagdo
do estudo. Em seguida, foi entregue aos juizes, via Google Forms,

um instrumento para a coleta de dados.

Ao serem respondidos, esses questiondrios foram
tabulados, analisados e organizados em um novo questionario
que foi reavaliado pelos juizes. Os itens foram julgados como

Adequado, Parcialmente Adequado ou Inadequado. Objetivou-
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se atingir um nivel de concordancia entre os avaliadores de no
minimo 70% e, para isso, realizaram-se quantas rodadas fossem
necessarias, de forma a oportunizar melhorias (ROZADOS,
2015).

Quanto a analise da validacao, os dados foram repassados
para uma planilha no software Microsoft Excel 2010 e buscou-
se averiguar o grau de concordancia entre os especialistas em
relacdo aos itens e estrutura do instrumento, e para tal investigacao
utilizou-se o Coeficiente de Valida¢ao de Conteudo (CVC), que
traduz os resultados em porcentagem ou proporcionalidade
(NOBREGA et al., 2015). Assim, considerou-se valido quando o
instrumento atingisse um CVC> 0,80, de acordo com Noébrega et

al. (2015), e esta pesquisa corroborou com esses parametros.

7.4. PROTOCOLO GRAFICO PARA
AVALIACAO DA SEGURANCA DO PACIENTE
NO CUIDADO DE ENFERMAGEM EM
UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA
NEONATAL

O protocolo foi organizado conforme referencial de
Donabedian, dividindo-se em trés elementos[:] “Estrutura
para um cuidado seguro”, “Processos de um cuidado seguro” e
“Resultados de um cuidado seguro”. Além disso, desenvolveu-se
sua representagdo grafica, que reuniu possiveis agdes, decisdes
e resultados de maneira compreensivel, como apresentado na

Figura 16.
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FIGURA 16 - Protocolo grafico de avaliacdo da seguranca do
paciente no cuidado de enfermagem na UTIN, Natal/RN, Brasil,
2020
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No que concerne ao checklist, constitui-se por itens
relacionados a: infraestrutura; materiais e equipamentos; recursos
humanos em enfermagem; identificacao do paciente; comunicagao
efetiva entre os profissionais e a familia; prevencao de infecgdo
relacionada a assisténcia a saude; uso seguro de medicamentos;
prevencao de quedas; prevengao de lesdo de pele; indicadores de

SP. Representado no Quadro 12.

QUADRO 12 - Checklist de avaliagdo da seguranga do paciente
no cuidado de enfermagem na UTIN

ossul ambiente climatizado

1.2) O ambiente possui iluminagio natural?

1.3) A drea por leito corresponde a aproximadamente 6 m2?

1. 1.4) Existe espacamento de 1 m entre os ber¢os?

Infraestrutural 1.5) Apresenta pontos de oxigénio, ar comprimido e vacuo por leito?

1.6) Dispde de ponto de rede elétrica para equipamento de raio-x portatil para
cada ambiente?
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1.7) Apresenta rede elétrica de emergéncia?

1.8) Possui uma pia para lavagem das maos para cada 5 leitos?

1.9) Dispde de um dispensador de preparagdo alcodlica por leito?

1.10) Ha sala de procedimentos destinada a cuidados e higienizagdo dos
recém-nascidos?

1.11) Ha areas de expurgo, lavagem e preparo de material para posterior
esterilizagdo?

1.12) A unidade tem quarto de isolamento individual?

1.13) Ha local identificado para armazenamento de insumos de uso geral?

1.14) Possui area exclusiva para preparo de medicamentos livre de ruidos,
com boa iluminagdo e sem fontes de distra¢o e interrupgao no preparo de
medicamentos?

1.15) Ha local especifico para a guarda dos medicamentos de alta vigilancia?

1.16) Dispde de sala de coleta de leite humano?

1.17) Possui sala de prescri¢do multiprofissional?

2.1) A unidade possui equipamento para reanimagao neonatal, 1 para cada 5
leitos?

2.2) Possui 1 monitor de beira de leito para monitoriza¢do continua de
frequéncia cardiaca, cardioscopia, oximetria de pulso e pressdo ndo invasiva,
frequéncia respiratoria e temperatura por leito?

2.3) Possui manguitos de tamanhos adequado ao perfil dos recém-nascidos

internados para mensurar pressdo arterial ndo invasiva?

2. Materiais e

. 2.4) Existe padrio de programacao dos alarmes e controle sobre os ruidos dos
equipamentos

equipamentos eletromédicos na UTIN?

2.5) As equipes sdo treinadas para responderem prontamente aos alarmes?

2.6) Dispde de ventilador pulmonar mecanico microprocessado: | para cada 2
leitos, com reserva operacional de 1 equipamento para cada 5 leitos?

2.7) Dispde de ventilador pulmonar especifico para transporte, com bateria: 1
para cada 10 leitos ou fragdo?

2.8) Ha equipamento para ventilagdo pulmonar ndo invasiva: 1 para cada 5
leitos, quando o ventilador pulmonar microprocessado nao possuir recursos
para realizar a modalidade de ventilagdo ndo invasiva?

2.9) Para cada leito existem materiais de interface facial para ventilagao
pulmonar ndo invasiva (mascara ou pronga)? A UTIN deve dispor de todos os
tamanhos (00, 0, 1,2, 3, e 4).

2.10) Dispde de um baldo autoinflavel com reservatorio e mascara por leito?

2.11) Dispde de materiais para aspira¢do traqueal em sistemas aberto ¢
fechado?
2.12) Ha 3 equipamentos para infusdo continua e controlada de fluidos

(“bomba de infusdo”) por leitos?

2.13) Ha reserva operacional de equipamento para infusio continua e
controlada de fluidos (“bomba de infusdo”): 1 para cada 3 leitos?

2.14) Dispde de incubadoras de parede dupla com sistema de umidificagao (1
por paciente de UTIN)?
2.15) Dispde de bergos aquecidos de terapia intensiva para no minimo 10%

(dez por cento) dos leitos?

2.16) Possui incubadora para transporte completa, com monitoriza¢ao
continua, suporte para equipamento de infusdo controlada de fluidos, com
bateria, de suporte para cilindro de oxigénio, cilindro transportavel de oxigéni
e kit (“maleta”) para acompanhar o transporte de pacientes graves, contendo

medicamentos e materiais para atendimento
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s emergencias: T para cada 10 Icitos ou 1ragao’

2.17) Possui bandejas contendo materiais para procedimentos de acesso
enoso profundo, incluindo PICC e cateter umbilical?

2.18) Possui bandejas contendo materiais para procedimentos de pungao
ombar, drenagem toracica, cateterismo vesical, curativos em geral?

2.19) Para cada 5 leitos ha um equipamento para aferi¢do de glicemia capilar,
lespecifico para uso hospitalar?

2.20) Para cada leito existe kit individual com termometro digital, fita métrica
e estetoscOpio?

2.21) Os equipamentos de protecdo individual e coletiva estdo disponiveis para
uso?

2.22) Existe 1 aparelho de fototerapia para cada 2 leitos?

2.23) Existe balanga eletronica portatil?

2.24) Dispde de 1 capnografo, para cada 10 leitos?

2.25) Ha 1 negatoscopio para cada 10 leitos?

2.26) Possui 1 otoscOpio para cada 10 leitos?

2.27) Ha 1 oftalmoscopio para cada 10 leitos?

[2.28) Possui refrigerador com temperatura interna de 2 a 8 °C, de uso
lexclusivo para guarda de medicamentos, com conferéncia e registro de
temperatura a intervalos maximos de 24 horas: 1 por UTIN?

2.29) Existe relogio de parede visivel para os leitos?

2.30) Ha cadeira removivel e confortavel para realizagdo do Método Canguru?

3.1) Ha 1 enfermeiro coordenador exclusivo para a unidade?

3.2) Ha 1 enfermeiro assistencial exclusivo da unidade para cada 8 leitos ou
fragdo por turno de trabalho?

3. Recursos
humanos em

3.3) A equipe apresenta 1 técnico de enfermagem para cada 2 leitos ou fragao
por turno?

enfermagem

3.4) Possui 1 técnico de enfermagem para servigos de apoio assistencial por
turno?

3.5) O responsavel técnico implementa e mantém registros de programa de
leducagdo permanente para todos os profissionais que atuam na unidade?

4.1) Existe protocolo descrevendo a rotina de identificagdo do paciente na
UTIN?

4. Identificacig
do paciente

4.2) O servigo utiliza pulseiras para identificagdo dos recém-nascidos com no

| minimo 2 identificadores (nome completo da mae e data de nascimento)?

4.3) E realizada a conferéncia da identificagio do paciente pelos profissionais
antes da realiza¢do do cuidado?

4.4) O acompanhante/familiar/cuidador ¢ envolvido no processo de
identificacdo correta?

4.5) E explicado ao acompanhante/familiar/cuidador o propésito dos 2
identificadores da pulseira e que a conferéncia da identificacdo seja obrigatorial
antes do cuidado?

4.6) Existem placas de identificagdo nos leitos dos recém-nascidos com no
minimo 2 identificadores (nome completo da mae e data de nascimento)?

5. Comuni-

5.1) A passagem de plantdo ocorre a beira do leito do paciente?

cacio efetiva
entre os

5.2) Existe padronizagdo das informagdes que devem ser repassadas entre os
profissionais durante a transi¢ao de cuidados?

profis-sionais e|
familia

5.3) A familia ¢ orientada quanto as normas e rotinas da unidade para a
seguranga do recém-nascido?
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5.4) Os pais sdo comunicados de que possuem o direito a livre acesso e
permanéncia na unidade?

5.5) As informagdes sobre a evolugdo dos pacientes sao comunicadas aos
familiares pela equipe, no minimo, uma vez ao dia?

|.5.6) Ha pelo menos 1 registro do enfermeiro nos prontudrios a cada 24 horas?

5.7) Ha pelo menos 1 registro por turno de trabalho de técnicos de enfermagen]
nos prontuarios dos pacientes a cada 24 horas?

5.8) Os profissionais sdo treinados para comunicagdo de mas noticias as
familias?

5.9) Possui prescrigdo médica eletronica?
5.10) As prescrigdes de medicamentos estdo legiveis, sem abreviaturas e/ou

rasuras?

6.1) Possui protocolo de higienizagdo das maos?
6.2) Ha avisos de alerta para a higieniza¢ao correta das maos proximos as pias

ou leitos dos pacientes?

6.3) As orientagdes quanto a higiene de méos sdo repassadas de maneira

sistematizada aos pais/visitantes?

6.4) Ha vigilancia de processo ou auditoria para medir adeséo de higiene de

6. Prevengao | maos por categoria profissional?
de Infecgdes | 6.5) Existe protocolo implantado de prevencdo de Infecgdo da Corrente

relacionadas | Sanguinea associada ao uso cateteres?

a assisténcia a| 6.6) Os equipos de infusdes parenterais continuas sdo trocados a cada 96
saude horas?
6.7) Existe protocolo para troca de cobertura de acessos venosos centrais?

6.8) Possui protocolo de prevengao de pneumonia relacionada a ventilagao
mecanica?

6.9) Ha protocolo de prevengdo de infec¢do do trato urinario relacionada ao
uso de cateteres?
6.10) Possui protocolo de controle no uso de antimicrobianos?

6.11) Possui protocolo para a utilizagdo de Nutri¢do Parenteral Total?

7.1) Existe protocolos de uso de medicamentos em recém-nascidos?

7.2) Utilizam etiquetas de identificagdo em extensores parenterais?

7.3) Os medicamentos sdo dispensados pela farmacia de acordo com a
prescri¢do médica?
7.4) E utilizado sistema de controle da farmécia quanto a rastreabilidade e

validade do medicamento?

7.5) Os medicamentos sdo dispensados prontos para uso, ou seja, em doses
unitarias?

7.6) Os medicamentos armazenados no refrigerador possuem identificagdo
quanto a data de abertura do frasco e tempo de estabilidade?

7. Seguranga | 7.7) E disponibilizada na unidade a lista de medicamentos de alta vigilancia
no uso de com orientagdo das agdes preventivas de incidentes relacionadas a esses

medicamentos| medicamentos?

7.8) Adota alertas, como etiquetas especificas, para os medicamentos de alta

vigilancia utilizados na unidade?

7.9) Dispde de sistemas de alerta para alergias?
7.10) E disponibilizada padronizagio quanto a incompatibilidade das drogas?

7.11) Os medicamentos ja preparados sdo identificados com rotulos impressos
ou manuais?
7.12) As solugdes parenterais infundidas em bomba de infusdo ou bomba de

seringa estdo identificadas com rotulos?
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7.13) E realizada dupla checagem pela equipe de enfermagem antes da
administracdo dos medicamentos?

8.1) Existe protocolo para prevengdo de quedas em recém-nascidos?

8.2) Os recém-nascidos sdo avaliados quanto ao risco de quedas?

~ 8.3) Em caso de risco elevado, ha alguma sinalizagdo visual do risco de queda
8. Prevengao

de quedas

na unidade ou no leito do paciente?

8.4) Sdo fornecidas orientagdes sobre a prevengdo de quedas para as maes/
acompanhantes?

8.5) O transporte ilnter e intra-hospitalar do recém-nascidos ¢ realizado em
incubadora de transporte com cinto de seguranga?

8.6) Os profissionais sdo treinados para manterem as medidas de prevengdo de
queda na UTIN?
9.1) Existe protocolo de prevengdo de lesdo de pele?

9.2) E realizado rodizio para uso do sensor de oximetro de pulso?

9.3) E realizado rodizio para uso de sensor térmico?

9. Prevencdo | 9-4) A equipe realiza mudanga de decubito a cada 2 horas nos recém-nascidos
de lesdo de | clinicamente estaveis?

pele 9.5) Ha protocolo de prevengdo de lesdo de septo nasal?

9.6) Ha padronizagao para troca das fixagdes sem dano a pele do recém-
nascidos?

ELEMENTO RESULTADO S N

10.1) O servigo monitora os indicadores de infecgdo relacionada a assisténcia
a saude na UTIN mensalmente?

10.2) O servigo monitora a ocorréncia de lesdes de pele na UTIN
mensalmente?

10. 10.3) Os erros de medicagéo sdo notificados e analisados mensalmente?
Indicadores de| 10.4) As quedas na UTIN so notificadas e analisadas mensalmente?
seguranga do | 10.5) A unidade monitora a ocorréncia de extubacdo acidental?
paciente 10.6) As perdas de cateter central e periférico sio mensuradas?

10.7) E realizada pesquisa de satisfagio do usuario/familia?

Fonte: Saraiva (2019)

A utilizagdo do referido checklist deve ser antecipada a
do protocolo, e suas dimensdes podem ser classificadas como
adequadas, quando houver unanimidade de respostas “sim”
em todos os seus itens, ou parcialmente adequadas caso haja
apenas 50% de respostas “sim” aos itens, e inadequadas se as

conformidades forem consideradas menores que 50%.

Ademais, a pontuacdo dos itens avaliados varia de zero

a 2, em que: 2 = adequado; 1 = Parcialmente Adequado, 0 =
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Inadequado. Dessa forma, o somatorio das dimensdes permite
avaliar a seguranca do cuidado de enfermagem prestado na UTIN

na perspectiva da estrutura, processo e resultado.
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PROTOCOLO PARA AVALIACAO DA
SEGURANCA DO CUIDADO DE

ENFERMAGEM NO USO DE VACINAS NA
ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

Suzane Gomes de Medeiros
Mayara Lima Barbosa
Flavia Barreto Tavares Chiavone



8.1 INTRODUCAO

O cuidado em saude busca, cada vez mais, qualidade por
meio do desenvolvimento de novas tecnologias e sua inclusdo na
pratica clinica e assistencial no aumento de incidentes relacionados

ao cuidado inseguro nos espacos de saude (MARCHON, 2015).

Entre estes locais, a Atengdo Primaria a Saude (APS)
apresenta-se como eixo estruturante do atual modelo sanitario
vigente no pais. E neste que se integra o Programa Nacional de
Imunizacao (PNI) brasileiro, o qual estabelece normas, técnicas
e condutas voltadas para o adequado funcionamento das salas de
vacinas e enfatiza a necessidade de profissionais capacitados e a

execucao segura ¢ eficaz das atividades (SANTOS et al., 2017).

Todavia, observa-se a ampliacio de incidentes em
procedimentos realizados nesses espacos. Dessa forma, torna-
se fundamental que, a partir da compreensao da realidade, seja
possivel desenvolver estratégias para o fomento de agdes seguras
nestes ambientes (CARLESI et al., 2017; OLANIYAN et al.,
2015).

Na tentativa de colaborar para melhorias neste cenario,
ao considerar a expansao do acesso aos servigos de saude e os
avancos cientificos e tecnoldgicos, outras inovagdes em saude
apresentam-se como protagonistas e possibilitam adequagdo do
sistema as necessidades existentes (INTERAMINENSE et al.,
2016; OLIVEIRA; SUTO; SILVA, 2016).
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E sobre este prisma que a utilizagdo de protocolos na
assisténcia em saude deve ser estimulada e enfatizada, pois se
destaca como forma de contribuir para a prevenc¢ao de incidentes
e, ainda, favorecer a qualidade do cuidado em satide (SALVADOR
et al., 2015).

Nesse contexto, a construcao ¢ a validagao de conteudo
e aparéncia de um protocolo grafico para avaliagdo da seguranca
no uso de vacinas na APS contribui para a avaliacao da qualidade
em saude e, ainda, ¢ capaz de nortear e apoiar os gestores € 0s
profissionais na rotina das salas de vacinas dos servicos de saude
(PINTO; VIEIRA-DA-SILVA; BAPTISTA, 2014).

8.2 ETAPAS DE CONSTRUCAO E VALIDACAO
DO PROTOCOLO GRAFICO

O processo de validagdo tem dois objetivos primarios,
o primeiro refere-se ao exame relacionado ao nivel que o
instrumento consegue aferir aquilo que se propde e o segundo ¢
pertinente ao grau em que ele ¢ apropriado para medir. Em suma,
ao final do processo de validagdo ¢ possivel inferir o quanto as
respostas resultantes da utilizagcdo do instrumento representam ou

ndo a verdade (CAMPOS et al., 2016; NOBREGA et al., 2015).

Estudos relacionados a construcao e validacao de conteudo
e aparéncia de um protocolo grafico podem ser produzidos

a partir de diversos métodos e abordagens cientificas. Nesse
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caso, o modelo proposto foi organizado em trés eixos, também
denominados de procedimentos, a saber: 1) procedimentos
tedricos, 2) procedimentos empiricos ou experimentais e 3)
procedimentos analiticos ou estatisticos (PASQUALI et al.,
2010).

Na primeira etapa, foi realizada uma ScR. Este tipo
de revisdo objetiva o mapeamento e a sintese dos estudos e
publicacdes sobre uma area de interesse, a fim de elencar e
agregar material representativo para a investigacdo (ARSKEY;
O’MALLEY, 2005; COSTA et al., 2015).

Para a construcao e validagdo de um protocolo grafico
para avaliacdo da seguranca no uso de vacinas na APS foram
desenvolvidas duas revisoes, a saber: SP na aten¢do primadria e
Atuacdo da equipe de enfermagem no cuidado com vacinas.
Consultaram-se, ainda, aos seguintes manuais ministeriais
brasileiros: Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de
Imunizagdo e Manual de Normas ¢ Procedimentos para Vacinagao,
para que o instrumento fosse adaptado a realidade das salas de

vacinas do pais.

Ao final dessa etapa, foi construida a primeira versao do
protocolo gréfico, cuja proposta visual de simbolos seguiu as
recomendacdes de Domansky (2014), pois sdo convencionados e

padronizados internacionalmente.
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A etapa subsequente correspondeu a validacdo de
contetido e aparéncia, com o envio do protocolo grafico e do
checklist a um grupo de pessoas com expertise na area, as quais

foram previamente selecionadas e convidadas para este processo.

Desse modo, a selecdo dos juizes foi realizada na
Plataforma Lattes e os critérios de selecdo foram: possuir
graduacdo em enfermagem, apresentar titulo de pods-graduagdo
(stricto sensu) na area da saude e ter publicacdo na area de SP
e/ou vacinas e, para classificacdo dos juizes, utilizaram-se os

critérios adaptados de Fehring (1994).

Nesse momento metodoldgico foi empregada a técnica
Delphi, que consiste em solicitar, coletar, tabular e analisar os
dados que se referem a um fenomeno de interesse, para estabelecer

um consenso (MARTIN; GAIDZINSKI, 2014).

A cada roda Delphi os juizes fizeram sugestdes que
foram avaliadas quanto a sua aceitagdo e as nao acatadas foram
justificadas aos juizes. Assim, apos duas rodadas Delphi, o
mmstrumento foi considerado validado, mediante calculo do
Coeficiente de Validade de Conteudo (CVC), em que, para esta

pesquisa, adotou-se um valor de concordancia de 70%.

Em seguida, o protocolo grafico foi aplicado por dois
observadores para a avaliacdo das salas de vacinas do Municipio

de Natal, capital do Estado do Rio Grande do Norte, Brasil.

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




Por fim, a tltima etapa compreendeu a analise dos dados
obtidos, com verificagdo das respostas concordantes pelos
avaliadores a partir do uso do coeficiente de Kappa, que se trata
de uma medida especial de concordancia entre os diagndsticos de

dois especialistas.

8.3 PROTOCOLO GRAFICO PARA AVALIACAO
DA SEGURANCA NO USO DE VACINAS NA
APS

O protocolo grafico foi preparado com um checklist
composto por sete itens (sala de vacina; controle e registro da
temperatura do refrigerador; cuidados com o refrigerador/camara
refrigerada; condutas da enfermagem na sala de vacina; disposi¢@o
das vacinas no interior do refrigerador; condutas com caixas
térmicas para guardar vacinas; e medidas adotadas com vacinas
sob suspeita), com os respectivos subitens, que representam os
requisitos contemplados no protocolo, os quais emergiram da
ScR. Enfatiza-se que o uso do protocolo ¢ condicionado a consulta
do checklist, no qual, ap6s sua aplicagado, ¢ possivel classificar o

cuidado com vacinas em seguro, parcialmente seguro e inseguro.

Para a correta avaliagdo e preenchimento do protocolo
deve-se atribuir uma pontuagao para cada categoria analisada, com
as seguintes classificacdes: adequado (2 pontos), parcialmente
adequado (1 ponto) e inadequado (zero ponto) (MEDEIROS,
2019).
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Desse modo, umitem era considerado adequado se, durante
a observacdo na sala de vacina, todos os seus subitens contidos no
checklist estivessem contemplados. Seria parcialmente adequado
se mais da metade dos quesitos analisados estivessem presentes. A
auséncia para a maioria dos topicos permitia que fosse classificado

como inadequado (MEDEIROS, 2019).

Logo, diante do somatoério dos itens, € possivel determinar
a pontuagdo final do protocolo, o que possibilita avaliar se
a atuacdo da enfermagem nas salas de vacinas selecionadas
favorece um cuidado seguro, um cuidado parcialmente seguro ou

um cuidado inseguro (MEDEIROS, 2019).

O checklist e o protocolo grafico, respectivamente, podem

ser observados no Quadro 13 e na Figura 16:

QUADRO 13 - Checklist para avaliacao do cuidado seguro de
enfermagem com vacinas na APS, Natal/RN, Brasil, 2020

Atuacio da equipe de enfermagem em sala de vacina S| N

1.1) E exclusiva para administrar vacinas?

1.2) Possui temperatura interna refrigerada com ar
condicionado?

1.3) Possui climatizagdo ambiente entre +18 °C e
+20 °C?

1. Sala de - -
Vacina 1.4) Possui formulario para controle da temperatura

interna da sala?

1.5) Possui material burocratico para o expediente
(impressos e formularios utilizados para o registro
das atividades)?

1.6) A sala de vacina possui normas, manuais
técnicos e operacionais disponiveis para consulta/
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duvidas dos profissionais?

1.7) Ha rotina para verificagdo de validade dos
imunos e dos insumos (seringas e agulhas)?

1.8) Possui seringas e agulhas armazenadas em
armario fechado?

1.9) Os residuos infectantes (Grupo Al)!
e  perfurocortantes  (frascos  vazios de
imunobioldgicos, seringas ¢ agulhas usadas) da
sala de vacina s3o descartados em caixas coletoras?

1.10) Possui tomada elétrica exclusiva para cada
equipamento?

1.11) O disjuntor referente a sala de vacina possui
aviso para que ndo seja desligado?

1.12) Asalade vacina é supervisionada diariamente
pelo enfermeiro?

2.1) Ha um profissional responsavel para fazer a
leitura do termometro de maxima e minima?

2.2) Ha termdémetro de temperatura maxima e
minima no caso do refrigerador?

2.3) Os termometros digitais ou de cabo extensor
sdo utilizados?

2. Controle |24 S@o feitos a leitura ¢ o registro diario das
e registro da | temperaturas no inicio (antes da primeira abertura
temperatura | da porta do refrigerador) e final da jornada de

do trabalho (apds o Gltimo fechamento da porta)?
refrigerador

2.5) O mapa de controle didrio de temperatura esta
fixado em local visivel?

2.6) O mapa de controle diario de temperatura ¢
preenchido diariamente?

2.7) O termostato esta ajustado no interior do
refrigerador?

2.8) Na ocorréncia de alteracdo de temperatura, a
instancia superior ¢ comunicada?

! Residuos infectantes, classificados como residuos do Grupo A1, que contém na sua formulagio
microorganismos vivos ou atenuados, incluindo frascos de vacinas com prazo de validade
expirado, vazios ou com sobras de vacinas e, ainda, agulhas e seringas utilizadas.
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3. Cuidados
com o
refrigerador/
cimara
refrigerada

3.1) O refrigerador/camara refrigerada ¢ exclusivo
para conservar vacinas?

3.2) O refrigerador/cdmara refrigerada esta em
adequado estado de funcionamento?

3.3) Orefrigerador/camara refrigerada esta distante
de fontes de calor e incidéncia de luz solar?

3.4) O refrigerador esta a uma distancia minima de
20 cm da parede?

3.5) E feito o teste da borracha de vedagdo do
equipamento?

3.6) Para o refrigerador o degelo e limpeza sdo
realizados a cada 15 dias ou quando a camada de
gelo atinge 0,5 cm?

3.7) Presenca de bobina reutilizavel no congelador?

3.8) Presenca de garrafas preenchidas com
agua misturada a corante na gaveta inferior do
refrigerador?

3.9) E realizada a manutengio preventiva/
corretiva do refrigerador/camara refrigerada
periodicamente?

4. Condutas
da
enfermagem
na sala de
vacina

4.1) Controla a temperatura de conservagdo das
vacinas (entre +2 °C ¢ +8 °C, sendo +5 °C o ideal)?

4.2) Observa se as vacinas que chegam a unidade
estdo acondicionadas em caixas térmicas com
termometro?

4.3) Realiza a conferéncia dos nove certos? antes
de administrar a vacina?

4.4) Orienta o responsavel e/ou o vacinado quanto
aos imunos administrados, a possivel ocorréncia
de eventos adversos, questiona a possibilidade de
gravidez, doenca imunossupressora, alergias, e
realiza os proximos agendamentos vacinais?

4.5) O vacinador utiliza a técnica de deixar uma
agulha e seringa no frasco/ampola para aspirar?

2 Todo profissional de saude, ao administrar um medicamento, deve sempre checar, os “nove
certos”: medicamento certo, dose certa, via certa, horario certo, paciente certo, registro certo, acao
certa, forma certa e resposta certa.
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4.6) Realiza a higienizagao das maos antes € apos
a execugao dos procedimentos?

4.7) Solicita o registro de vacina¢do aos
responsaveis e acompanhantes durante o
atendimento?

5.1) As vacinas sao organizadas em bandejas?

5.2) Nao utiliza a 1* prateleira para acondicionar
vacinas (para os refrigeradores domésticos)?

5. Disposi¢ao . - . Y oa
das vacinas |2-3) As vacinas estdo acondicionadas na 2° ¢ 3

no interior dol prateleiras (para os refrigeradores domésticos)?
refrigerador

5.4) Os diluentes estdo junto aos liofilos?

5.5) Os frascos abertos estdo identificados com a
data de abertura?

5.6) As vacinas estdo afastadas das paredes da
geladeira?

5.7) As vacinas estdo organizadas por tipo, lote e
validade?

5.8) Produtos com prazo de validade mais curto
estdo dispostos na frente?

5.9) A porta do refrigerador/cadmara refrigerada
permanece sempre vazia?

6.1) A caixa térmica (poliuretano ou poliestireno
expandido — isopor) ¢ organizada para uso diario?

6. Condutas | 5y Ag vacinas sio acondicionadas em caixa
com caixas

térmicas térmica com bobinas reutilizaveis e termometro
para guardar |digital de cabo extensor?
vacinas

6.3) O sensor do termdometro ¢ posicionado
no centro da caixa térmica, para monitorar a
temperatura até atingir o minimo de +1 °C?

6.4) Durante a limpeza do refrigerador as vacinas
s30 colocadas em caixa térmica apds ambientagdo
¢ vedada com fita adesiva larga?

6.5) Na transferéncia das vacinas do refrigerador
para a caixa térmica se espera mais ou menos 30
minutos até que o ambiente interno da caixa esteja
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na temperatura entre +2 °C a +8 °C (o 1deal ¢ +5
°C)?

6.6) As vacinas estdo arrumadas no centro da
caixa e, em recipientes plasticos para melhor
organizag¢ao e identificagdo?

6.7) A ambientacdo das bobinas reciclaveis ¢
realizada antes de serem colocadas na caixa
térmica?

6.8) As bobinas reutilizaveis ambientadas (0 °C)
sdo dispostas nas laterais internas da caixa térmica?

6.9) A troca de bobinas ¢ feita sempre que
necessario para conservar a temperatura interna da
caixa?

6.10) Sao feitos a limpeza e o retorno das bobinas
para congelamento ap6s seu uso?

6.11) A caixa térmica esta fora do alcance da luz
solar direta e distante de fontes de calor?

6.12) Ao final do turno de trabalho as caixas
térmicas sdo higienizadas?

7. Medidas

ladotadas com

vacinas sob
suspeita

7.1) As vacinas fora do intervalo de +2 °C e +8 °C
sdo consideradas sob suspeita?

7.2) Ocorre suspensdo no uso de vacinas expostas
a temperatura fora do intervalo preconizado?

7.3) O responsavel pela sala de vacina notifica a
instancia superior alteragdes de temperatura no
recebimento das vacinas?

7.4) As vacinas sob suspeita sdo mantidas em
temperatura de +2 ° C a +8 ° C até pronunciamento
da instancia superior?

7.5) O responsavel pela sala de vacina preenche
o formulario de imunobiologicos sob suspeita e
envia a instancia hierarquicamente superior?

Fonte: Medeiros (2019)
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FIGURA 17 - Protocolo gréfico para avaliagdo do cuidado seguro
de enfermagem com vacinas na APS, Natal/RN, Brasil, 2020
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8.4 ACHADOS ORIUNDOS DA UTILIZACAO
DO PROTOCOLO

O protocolo validado em seu contetido e aparéncia teve
na etapa Delphi 2 um CVC geral de 0,83, com recomendagao
da utilizagdao do instrumento nos servigos de saude por 75% dos
juizes (MEDEIROS, 2019). Desse modo, foi possivel avaliar o
cuidado relacionado as vacinas em Unidades de Saude da Familia
(USFs) de um dos Distritos Sanitarios do Municipio de Natal, no

Rio Grande do Norte, Brasil.

A avaliacao do cuidado seguro foi realizada em 13 salas de
vacinas mediante a aplicagdao do protocolo grafico e do checklist,
com a observagdo presencial, simultinea e ndo participante de
dois avaliadores previamente treinados e capacitados para essa
atividade, norteados pelas instrugdes do instrumento para realizar

as observagdes (MEDEIROS, 2019).

Na avaliagdo do cuidado de enfermagem, sete salas de
vacinas foram consideradas pelos dois avaliadores como de
cuidado inseguro. Cinco salas de vacinas foram categorizadas
como de cuidado parcialmente inseguro ¢ uma sala de vacina
avaliada de forma diferente pelos observadores, em que um dos
avaliadores considerou o cuidado inseguro e o outro, parcialmente
seguro. Nao foi possivel mensurar um cuidado seguro para com
vacinas a partir da utilizacdo do protocolo e checklist de avaliagao
da seguranca do cuidado de enfermagem no uso de vacinas na

atencao primaria a saide (MEDEIROS, 2019).
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No que concerne aos achados referentes ao grau
de concordancia entre os avaliadores para os sete itens do
protocolo, cinco quesitos apresentaram concordancia excelente
(0,8<Kappa=1), o que reflete uma avaliagdo de alta confiabilidade,
uma vez que os itens foram avaliados de maneira idéntica pelos
observadores. Com isso, houve concordancia total, no valor de
1, ao item “cuidados com o refrigerador/camara refrigerada”. O
item “condutas com caixas térmicas para guardar vacinas” foi
classificado com concordancia substancial (0,60<Kappa>0,70)
e o que corresponde a “sala de vacina”, com concordancia

consideravel (0,40<Kappa>0,59) (MEDEIROS, 2019).

Acerca das evidéncias, a aplicagdo do protocolo nas salas
de vacinas investigadas possibilitou observar a realidade destes
servicos, com classificacio de um cuidado inseguro na maioria
dos ambientes, alguns com fragilidades importantes em itens

elencados no protocolo.

Com isso, faz-se importante a introducdo de estratégias
que favoregam um impacto positivo nos servi¢os de vacinagao,
uma vez que o cuidado seguro com esses produtos ¢ primordial.
Entretanto, esse cuidado seguro ainda ¢ incipiente e demanda de
melhorias para a promog¢ao de uma pratica vacinal livre de danos
e qualificada, com necessidade de avaliacdo perioddica das salas
de vacinas para identificar elementos que possam interferir na

qualidade das vacinas (MEDEIROS, 2019).
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Isto posto, diante desses resultados torna-se factivel
analisé-los e compreendé-los com o propdsito de inferir um
panorama para a gestdo, administracdo e assisténcia e, assim,
tracar estratégias para a promo¢do de um cuidado seguro em
vacinas, a partir de ferramentas ¢ metodologias para a gestao,

como a analise de causa raiz, ciclos de melhorias, entre outras.
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PARECERES DOS COMITES DE ETICA

ANEXOS gererente A0S CAPITULOS 4,567 8.

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO CUIDADO E DA
SEGURANCA DO PACIENTE VITIMA DE ACIDENTE
MOTOCICLISTICO EM SITUACAO DE EMERGENCIA

Pesquisador: Viviane Euzébia Pereira Santos

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 42951415.6.0000.5537

Instituicao Proponente: Pos-Graduagao em Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.053.690

Data da Relatoria: 24/04/2015

Apresentaciao do Projeto:
O presente protocolo de pesquisa subsidia uma dissertagcdo
de Mestrado e doutorado do Programa de P6s Graduacdo em

Enfermagem da UFRN.
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Trata-se de estudo com métodos mistos, composto por trés etapas:

1) Revisdo integrativa da literatura e grupo focal;

2) Proposicao e validacdo de contetdo e aparéncia do protocolo
sobre SP (seguranca do paciente) em vitimas de AM em situagao
de emergéncia e,

3) Avaliagdo da triade estrutura processo-resultado quanto a SP

em vitima de AM em situa¢cdo de emergéncia.

Estas etapas serdo executadas por meio observacional, uso
de protocolos de avaliagdo e entrevista semiestruturada, a ser
realizada no setor de politrauma do Pronto-Socorro Clovis
Sarinho (PSCS). Os dados serdo coletados por meio da andlise
de prontuarios; avaliagdo dos aspectos fisicos e recursos
humanos e materiais; observa¢ao dos processos ¢ relagcdes entre
os profissionais; entrevista semiestruturada com profissionais
(n=100), com o proposito de avaliar a triade estrutura-processo-
resultado do setor de emergéncia do PSCS, conforme proposto

por Avedis Donabedian.

Para a validagdo de contetido do protocolo de avaliagdao dos
componentes estrutura-processo quanto a SP de vitimas de AM
em situacdo de emergéncia, empregar-se-a a técnica Delphi e a
relevancia dos itens serd julgado mediante o resultado do indice
de validacao de conteudo. Os dados obtidos com a aplicacao do
protocolo, previamente validado, serdo analisados por estatistica

descritiva. Os entrevistados serdo os profissionais de enfermagem
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do referido setor, que se disponham a participar da pesquisa
voluntariamente e a sele¢do destes sera de forma aleatdria. E,
para a analise das informagdes provenientes da entrevista, adotar-

se-a os passos da técnica de andlise de conteudo.

> Critérios de Inclusdo:

Etapa 1: Profissionais de enfermagem lotados PSCS;
Disponibilidade para participar do grupo focal; e, Concordancia
em participar da pesquisa voluntariamente.

Etapa 2: Serdo estabelecidos alguns critérios, que deverdo somar,
no minimo, quatro pontos, a saber: Doutor em enfermagem (2
pontos); Mestre em enfermagem (1 ponto); Experiéncia em
urgéncia e emergéncia, no minimo, de 3 a 5 anos (1 ponto);
Participacdo em projetos de pesquisa que envolvam urgéncia e
emergéncia (1 ponto); Autoria em dois trabalhos publicados em
periodicos na tematica de urgéncia e emergéncia nos ultimos trés
anos (1 ponto); Tese ou dissertagdo sobre urgéncia e emergéncia
(1 ponto).

Etapa 3: Profissionais de enfermagem lotados no setor de
politrauma do PSCS; Disponibilidade para participar da entrevista;

e, Concordancia em participar da pesquisa voluntariamente.

> Critério de Exclusao:
Etapa 1: Nao estar presente no dia da realizacdo da coleta de
dados, indisponibilidade de tempo e recusa em participar.

Etapa 2: Profissionais de enfermagem que estiverem afastados da
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assisténcia a pessoas em situacdo de emergéncia hd mais de 5
anos e/ou ndo tenha pesquisa na tematica ha mais de dois anos,
menos de dois trabalhos publicados em periddicos sobre o assunto
€ 0s juizes que ndo cumprirem todas as etapas metodoldgicas de
validagdo de contetido e aparéncia no tempo pré-estabelecido.

Etapa 3: Indisponibilidade de tempo ou recusa em participar de
qualquer fase do estudo e profissionais que estiverem em escala

de férias ou licenga no periodo da coleta de dados.
Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar o cuidado de enfermagem e a seguranca do paciente para

a vitima de acidente motociclistico em situacao de emergéncia.
Objetivos Secundarios:

1) Identificar os aspectos relevantes a serem contemplados no
protocolo relacionado a SP da vitima de AM em situagdo de
emergéncia;

2) Propor e validar protocolo paraavaliar o cuidado de enfermagem
e a SP vitima de AM em situag¢do de emergéncia;

3) Avaliar os elementos estrutura-processo-resultado quanto ao
cuidado de enfermagem e a SP no atendimento a vitimas de AM

em situacdo de emergéncia.

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o pesquisador ndo sera realizado nenhum tipo de
exame fisico ou laboratorial e nenhum procedimento clinico que
possa trazer perigo. Os riscos envolvidos com a participacao serdo
minimos, destacando-se a possibilidade de constrangimento em
ndo saber responder as questoes formuladas, tendo o direito de se
recusar a responder as perguntas que causem constrangimento de
qualquer natureza. No entanto, os pesquisadores se comprometem
em minimizar esses riscos mediante a oferta de condigdes

adequadas para realizagdo da coleta dos dados.

O projeto beneficiara a populacdo com a melhoria dos cuidados
de emergéncia, melhorias na atuagdo dos profissionais,
consequentemente, beneficios para aqueles que destes

procedimentos necessitarem.
Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O projeto trara melhoria na qualidade de atendimento de vitimas
de acidente de motos, visando gerar um melhor cuidado durante
esses momentos de alta fragilidade emocional e corporal dos

pacientes vitimas de acidentes com motocicletas.
Consideracoes sobre os Termos de apresentaciao obrigatoria:

Todos encontram-se adequadamente apresentados na atual versao.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

ApoOs a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no
parecer anterior, concluimos que as mesmas foram reparadas

adequadamente.

Essa adequagao situa o protocolo em questdo dentro dos preceitos

basicos da ética nas pesquisas que envolvem o ser humano.
Situacido do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciacido da CONEP: Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugao 466/12 do Conselho Nacional
de Satide - CNS e Manual Operacional para Comités de Etica -
CONEP ¢ da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido - TCLE em duas
vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo
convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim
como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS,
item IV.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item
X1.2¢);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa
(Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);
4. Descontinuar o estudo somente ap6s analise e manifestagdo, por parte
do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa

descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de

20

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos



seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item II1.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item
X1.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda ¢
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o término da pesquisa (Res.
446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos|
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante doj
projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI1.2g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEDP, interrupcao doj
projeto ou nao publicacdo dos resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

NATAL, 07 de Maio de 2015

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROTOCOLO DE AVALIACAO DO
CUIDADO DE ENFERMAGEM E DA SEGURANCA
DO PACIENTE EM UNIDADES DE INTERNACAO
ONCOLOGICA

Pesquisador: Viviane Euzébia Pereira Santos

Area Tematica:

Versio: 2

CAAE: 42951515.7.0000.5537

Instituicao Proponente: P6s-Graduagdo em Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.053.674

Data da Relatoria: 24/04/2015

Apresentacio do Projeto:

O presente protocolo de pesquisa apresenta uma Dissertacdo de
Mestrado do Programa de Pos-Graduagdo em Enfermagem da

UFRN.
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Trata-se de um estudo metodologico para validacao do protocolo
de avaliacdo do cuidado de enfermagem e seguranca do paciente
em unidades de internacdao oncologica, desenvolvido em quatro
etapas: revisdo da literatura, com busca dos niveis de evidéncias;
construcdo do protocolo de avaliacdo; validagao do contetudo por

especialistas - Técnica de Delphi; procedimentos analiticos.

O protocolo de avaliagdo sera elaborado em consonancia com os
elementos “estrutura” e “processo” da triade estrutura-processo-
resultado de Donabedian, além das recomendagdes cientificas
e legais que embasam a seguran¢a do paciente nas unidades
oncologicas. Para sistematizar a validacdo do protocolo, sera
utilizada a ferramenta googledocs, um pacote de aplicativos

disponibilizados pela empresa de servigos online Google.

A selecdo dos juizes (n=20), os quais irdo analisar o instrumento
na Técnica de Delphi ocorrerd de forma intencional, através da
Plataforma Lattes de Curriculos Lattes, disponivel no portal
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq), a partir de critérios de inclusdo e exclusdo pré
determinados. Apos a aplicacao da Técnica de Delphi, ocorrera o
tratamento dos dados obtidos, com posterior analise quantitativa,

a partir do Indice de Validade de Conteudo (IVC).

A validacao de conteudo ¢ destinada a adaptar o contetdo a
ser mensurado através do julgamento de especialistas na area,

permitindo verificar o grau de representatividade de um fendmeno
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de interesse, ou seja, a sua acuracia (HULLEY et al., 2006).

As produgoes cientificas selecionadas serdo classificadas, quanto
aos niveis de evidéncias, o qual contempla estudos experimentais
e ndo experimentais, se aproximando da atual realidade das
pesquisas na enfermagem, voltadas, na sua maioria, para as
dimensdes bioldgicas, sociais, filosoficas, politicas e religiosas

dos seres humanos.

Como método de pesquisa aplicado na pratica baseada em
evidéncias (PBE), serd realizada uma revisdo integrativa da
literatura, a qual possibilitaréd a inclusao das evidéncias na pratica
clinica, bem como o aprofundamento do conhecimento acerca da

tematica investigada.

A busca ocorrera no Banco de Teses da Coordenacao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — CAPES - e no
portal do Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e
Seguranca do Paciente PROQUALIS. As pesquisas nos bancos de
dados ocorrerdo através de um protocolo de pesquisa composto
por seis itens: tema de pesquisa; questao norteadora; estratégia de

pesquisa.

> Critério de Inclusao
Modelo de selegao de juizes de Fehring (1994):
1) Sser doutor em enfermagem, com tese/dissertacdo na area

de interesse — cuidado de enfermagem na oncologia ¢ os seus
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aspectos referentes a seguranca do paciente;

2) Ter artigo publicado sobre a area de interesse;

3) Ter experiéncia profissional em oncologia, atual ou passada,
como integrante do quadro de recursos humanos do servico de
saude ou como docente de instituicdo de ensino, de, no minimo,

um ano.

> Critério de Exclusdo:

Como critérios de exclusdo, serao considerados: juizes que nao
cumprirem com uma das etapas metodologicas de validagdo de
contetido, durante a Técnica de Delphi, como o envio da resposta
de participagdo, a devolucao do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A) e o preenchimento dos
formulérios que compordo o instrumento para a valida¢ao de

conteudo do protocolo de avaliagao no tempo pré-estabelecido.
Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Propor o protocolo de avaliagdo do cuidado de enfermagem e da

seguranca do paciente nas unidades de internagao oncologica.
Objetivos Secundarios:

1) Identificar os itens necessarios para a constru¢ao do protocolo
de avaliacdo do cuidado de enfermagem e da seguranca do

paciente nas unidades de internacdo oncologica, a partir das
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evidéncias da literatura;

2) Construir um instrumento para validagdo de conteudo do
protocolo de avaliagao do cuidado de enfermagem e da seguranca
do paciente nas unidades de internacdo oncolégica;

3) Descrever e avaliar a adequagdo do conteido para um
protocolo de avaliagao do cuidado de e da seguranca do paciente

nas unidades de internagdo oncologica.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador relata que o risco que o participante da pesquisa
poderé sofrer se refere a exposi¢do da opinido dada ao participar

da pesquisa.

A pesquisa trard como beneficio a melhoria da atuagdo dos
profissionais nesses espagos, bem como, beneficios para aqueles

que, porventura, precisem de cuidados oncoldgicos.
Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa ira colaborar para que melhores condutas sejam
administradas por intermédio dos profissionais enfermeiros aos

pacientes que desenvolveram algum tipo de céncer.
Consideracoes sobre os Termos de apresentaciao obrigatoria:

O pesquisador anexou a Plataforma Brasil os seguintes

documentos:
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1. Projeto de pesquisa;

2. Formulario CEP/UFRN;

3. Declaragao de ndo inicio da pesquisa;
4. TCLE.

5. Folha de rosto;

6. Carta de apresentagao;

7. Carta de apresentacdo do estudo para os juizes.
Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Apos a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no
parecer anterior, concluimos que as mesmas foram reparadas

adequadamente.

Essa adequagdo situa o protocolo em questao dentro dos preceitos

basicos da ética nas pesquisas que envolvem o ser humano.
Situacio do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP: Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugao 466/12 do Conselho Nacional
de Saade - CNS e Manual Operacional para Comités de Etica -
CONE-P ¢ da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas

vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo

convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim
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como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS,
item [V.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item
XI.2¢);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa
(Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);
4. Descontinuar o estudo somente apds analise e manifestacdo, por parte
do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa
descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de
seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item I11.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item
XI1.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa (Res.
446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
projeto (Res. 446/12 - CNS, item X1.2g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEDP, interrupcao do

projeto ou ndo publicagdo dos resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).
NATAL, 07 de Maio de 2015

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CONSTRUCAO E VALIDACAO DE
PROTOCOLOS E MANUAIS

Pesquisador: Patricia Peres de Oliveira
Area Tematica:

Versio: 2

CAAE: 65824617.2.0000.5545

Instituicao Proponente: Fundagao Universidade Federal de Sao

Jodo Del Rei - C. C. Oeste Dona

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Nuimero do Parecer: 2.010.532

Apresentacio do Projeto:

Os objetivos desta pesquisa serdo: elaborar protocolos
assistenciais de enfermagem a fim de proporcionar uma
padronizagcdo do cuidado ao cliente oncoldgico; identificar as
informacoes necessarias para a elaboragao de manuais educativos

para auxiliar pacientes em pré-operatorio e pds-operatorio
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de cirurgias, quimioterapia antineoplasica, modificadores da
resposta bioldgica, radioterapia e cuidados paliativos; elaborar
manuais educativos para auxiliar pacientes em pré-operatorio
e poés-operatério de cirurgias, quimioterapia antineopldsica,
modificadores da resposta biologica, radioterapia e cuidados
paliativos; construir e validar um manual de monitoramento da
qualidade dos registros de enfermagem na assisténcia oncologica.
Tratar-se-4 de uma Pesquisa Convergente-Assistencial. Para
analise e interpretacao dos dados, adotar-se-a o referencial de
Morse e Field, recomendado pelas elaboradoras da metodologia
da Pesquisa Convergente-Assistencial, o qual constam quatro
fases: apreensdo, sintese, teorizacdo e recontextualizagcdo. O
cenario de estudo serd um hospital de grande porte localizado no
estado de Minas Gerais, habilitado como Unacon (Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia). Para validagao
dos manuais de orientagdo para os pacientes ou familiares, uma
vez obtido o consenso entre os enfermeiros, a versdo final do
manual, serd avaliada por pacientes ou familiares, dependendo
do objetivo de orientacdo do manual, se para os pacientes ou
para os familiares. Para a constru¢do e validacdo do manual para
monitorar a qualidade dos registros de enfermagem recorrer-
se-4 a validade de contetido que determina a representatividade
de itens que expressam um contedo com base no julgamento
de especialistas em uma determinada area do conhecimento. Os
resultados esperados serdo a padronizacdo do atendimento a essa

clientela visando uma assisténcia de qualidade.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivos gerais: Conferir direcionalidade, atualidade e
adequacdo as acdes cotidianas da equipe de enfermagem, sejam
elas de carater clinico ou de estruturacao do cuidado, por meio de
um processo de construgdo coletiva de protocolos assistenciais
e manuais. Executar o processo de construcdo e validagdo, de
protocolos clinico-assistenciais € manuais, direcionadores do
cuidado de enfermagem aos pacientes oncologicos de um hospital

de grande porte do Centro-Oeste de Minas Gerais.

Objetivos especificos: Elaborar protocolos assistenciais de
enfermagem para a padronizac¢do do cuidado ao cliente oncologico.
Identificarasinformag¢des necessarias paraaelaboracao de manuais
educativos para auxiliar pacientes em pré-operatorio € pos-
operatdrio de cirurgias oncologicas, quimioterapia antineoplasica
modificadores da resposta biologica, radioterapia e cuidados
paliativos. Elaborar manuais educativos para auxiliar pacientes
e familiares em pré-operatorio e pods-operatorio de cirurgias
oncologicas, quimioterapia antineopldsica, modificadores da
resposta biologica, radioterapia e cuidados paliativos. Validar os
manuais educativos com os pacientes/familiares em pré-operatorio
e poés-operatorio de cirurgias oncoldgicas, quimioterapia
antineoplasica, modificadores da resposta bioldgica, radioterapia
e cuidados paliativos. Elaborar manual de monitoramento da

qualidade dos registros de enfermagem na assisténcia oncologica.
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Validar o manual de monitoramento da qualidade dos registros de

enfermagem na assisténcia oncologica.
Avaliac2o dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos minimos estdo relacionados a possiveis desequilibrios
emocionais, para preveni-los ou minimizé- los deixa claros
as perguntas; ao perceber-se ansiedade excessiva ou outra
intercorréncia sera suspensa a entrevista. O risco da participagdo
neste estudo esta relacionado a constrangimentos e lembrancas
desagraddveis provocadas pela entrevista. Contudo, sera
esclarecido ao participante que ndo € obrigado aresponder questdes
que ndo queira ou ndo se sinta a vontade. Serdo, também, adotadas
as seguintes medidas de prevencao desses riscos: a garantia de que
o entrevistador sera devidamente treinado e a garantia de que nao
sera identificado em momento algum. Esta prevista a indenizagao
diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, sendo os
recursos destinados pelas pesquisadoras. Ressalta-se que o risco
de quebra de sigilo serd minimizado utilizando codifica¢do do seu
nome nos achados da pesquisa. Sera garantido o seu anonimato
por ocasido da divulgacdo dos resultados, e guardado sigilo de

dados confidenciais.

Caso o cliente apresente alguma evidéncia e/ou ocorréncia
relacionada a pesquisa, mesmo que emocional, serd encaminhado

ao atendimento do servigo de psicologia do cenario do estudo.

21

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




Beneficios:

Os beneficios deste estudo implicam no compromisso de
beneficiar o contexto assistencial durante o processo investigativo,
ao tempo em que se beneficia com o acesso franco as informagdes
procedentes deste contexto, além de com o desenvolvimento
de protocolos, organizar e potencializar a eficacia dos servigos
oncoldgicos, estabelecendo fluxos. Em relacdo aos manuais
educativos, ird uniformizar as orientagdes a serem realizadas pela
equipe de saude e auxiliara os individuos doentes e seus familiares

a entender o processo de saude-doenga.
Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

- Pesquisa pertinente e relevante!
- Foi revisto a redagdo dos TCLEs de acordo com os participantes

da pesquisa. Foi acrescentado o TCLE para os familiares.
Consideracoes sobre os Termos de apresentaciao obrigatoria:
Os seguintes termos que foram apresentados:

-Termo de aceite e infraestrutura para coleta de dados do Hospital
Sao Jodo de Deus - Declaragdo de aceite para uso de informacgdes
do prontuario dos pacientes.

- TCLEs.

- Folha de rosto.

- Informagdes basicas do projeto.

- Declaragao de infraestrutura d hospital Sao Jodo de Deus para
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coleta dos dados.

Recomendacoes:

Rever o tempo verbal da redagdo dos TCLEs.
Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

O pesquisador fez as adequagdes de acordo pendéncias

apresentadas.
Situacio do Parecer: Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP:Nao

DIVINOPOLIS, 10 de Abril de 2017

Assinado por:
JULIANO TEIXEIRA MORAES
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO CUIDADO SEGURO DE
ENFERMAGEM EM UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA
NEONATAIS

Pesquisador: Viviane Euzébia Pereira Santos

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 64879717.4.0000.5537

Instituicio Proponente: Pos-Graduagao em Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Nuimero do Parecer: 2.007.317

Apresentacio do Projeto:

- Trabalho de doutorado do curso de pds-graduagdo em
Enfermagem. O presente trabalho refere-se a um estudo de
avaliacdo do tipo experimental, com delineamento antes-depois,
randomizado com o objetivo de avaliar o cuidado seguro de

enfermagem nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatais da
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Regido Metropolitana de Natal/RN/Brasil.

Participardao do estudo profissionais da enfermagem, os juizes
(20) e enfermeiros, profissionais da saude (274), participando,

portanto, 294 participantes na pesquisa.

- Pararesponder as perguntas do estudo, 0o mesmo seré subdividido

em trés etapas metodologicas:

1) Investigagao dos elementos essenciais para o cuidado seguro
de enfermagem a partir da realizacdo de uma scoping review;

2) Elaboragdo de um instrumento de avalia¢ao do cuidado seguro,
com posterior validagdo de contetdo e aparéncia;

3) Mensuracgdo do cuidado seguro de enfermagem por meio de
um experimento com aplicagdo do instrumento de avaliagdo antes

e apods intervengao no servigo.

> A etapa 1 sera realizada por meio de uma scoping review a
fim de elencar os elementos essenciais para o cuidado seguro
de enfermagem. A constru¢do do instrumento de avaliagdo
do cuidado seguro de enfermagem (etapa 2) sera baseada nos
indicadores de avaliagdo da qualidade do cuidado: estrutura
processo-resultado, com adaptagdes para a assisténcia neonatal.
Além disso, serdo consideradas para compor as varidveis as
principais evidéncias cientificas sobre os cuidados criticos no RN
e a seguranga do paciente na UTIN, bem como as recomendagdes

nacionais do Ministério da Saude e ANVISA, e as internacionais

217,

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos



da Organizagdo Mundial de Satde e guidelines referentes ao
tema. Para validagdo de contetido e aparéncia do instrumento sera
utilizado a técnica Delphi com rodadas de andlise de consenso
entre os juizes selecionados para esta etapa, e sera adotado o valor
minimo de 0,8 para o indice de validade de contetido. Na etapa
3, para a mensura¢cdo do cuidado seguro de enfermagem sera
aplicado o instrumento validado anteriormente na forma de pré-

teste e pds-teste, intercalado por uma intervengao.

- A populacdo do estudo consiste nas unidades de terapia intensiva
neonatal da regido metropolitana de Natal. A amostragem sera
do tipo ndo probabilistica e envolvera sete unidades neonatais
de natureza publica, privada e filantropica. As composigdes dos
grupos de controle e experimento serdo realizadas com alocagao
dos sujeitos de forma aleatéria, por meio da randomizagao
entre os dois grupos (controle e experimento) de acordo com
as caracteristicas das Unidades de Terapia Intensiva Neonatais.
Os dados serdo analisados descritivamente e por medidas de
dispersdo, bem como a andlise de variancia e correlagdo entre os
grupos. Todos os preceitos éticos serdo respeitados conforme as
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa, que constam
na Resolucao n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Saude — CNS.

Para viabilizar o desenvolvimento do estudo e alcancgar os objetivos

propostos, o projeto foi subdividido em trés etapas, uma vez que,
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para esta investigagao se faz necessario o presente estudo, o qual
objetiva avaliar o cuidado seguro de enfermagem nas Unidades
de Terapia Intensiva Neonatais da Regido Metropolitana de
Natal/RN/Brasil e elencar os elementos essenciais para o cuidado
seguro por meio de procedimentos tedricos, que posteriormente
serdo utilizados para construcao de um instrumento de avaliagdao
do cuidado seguro e, por fim, a realizacdo de um experimento nas

unidades neonatais.
Objetivo da Pesquisa:
- Objetivo Primario:

Avaliar o cuidado seguro de enfermagem nas Unidades de Terapia

Intensiva Neonatais da Regido Metropolitana de Natal (RMN).
- Objetivos Secundarios:

a) Elencar os requisitos para o cuidado seguro de enfermagem na
UTIN;

b) Construir e validar um instrumento para a avaliagdo do cuidado
seguro de enfermagem na UTIN;

¢) Mensurar o cuidado seguro de enfermagem nas UTIN da
Regido Metropolitana de Natal (RMN).

- Critérios de Inclusdo:
Unidades hospitalares do Rio Grande do Norte que disponham de
servicos de Terapia Intensiva Neonatal e estejam localizadas na
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Regido metropolitana de Natal.

- Critério de Exclusdo:
Serdo excluidos os servigos com unidades mistas que incluem

pacientes pediatricos e neonatais na mesma unidade.
Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O pesquisador relata que os riscos serdo minimos, uma vez que nao
haveré procedimentos invasivos ou qualquer tipo de manipulagdo
de paciente ou profissionais. Os participantes da pesquisa serao
preservados quanto a sua integridade fisica e psicologica. O
processo de pesquisa adotara critérios de protecdo dos sujeitos
envolvidos, como principios da beneficéncia, ndo maleficéncia
e autonomia, além de garantir o anonimato dos participantes e
a possibilidade de desisténcia em sua participagdo em qualquer
etapa do processo. Também sera mantido o anonimato quanto a
institui¢do e os resultados da pesquisa serdo retornados ao servigo

para ciéncia de todos.

Beneficios:

Acredita-se que esse estudo podera contribuir na identificagdo de
problemas relacionados a Seguranca do Paciente nas unidades
neonatais, a partir da avaliagdo do cuidado de enfermagem seguro,
provocar discussdes positivas para a melhoria da qualidade nesses

espacos assistenciais e suscitar novos estudos sobre a tematica.
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Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O projeto trara melhorias na qualidade de atendimento dos

profissionais perante os pacientes.
Consideracoes sobre os Termos de apresentaciao obrigatoria:
Foram apresentados os seguintes termos:

- Formulario CEP: adi¢ao de carimbo a folha e n3o a assinatura
direta da pesquisadora responsavel pelo projeto;

- PB Informagdes basicas do projeto;

- Folha de rosto;

- Declaragao de ndo ter iniciado a pesquisa;

- Termo de confidencialidade: Nao ha assinatura direta da
pesquisadora responsavel, assim como da aluna participante
do projeto. Ao invés, observa-se um pedago colado com as
assinaturas no documento;

- Projeto na integra;

- TCLE para profissionais (enfermeiros): auséncia de descri¢do
da metodologia para a participagdo dos participantes da pesquisa;
- TCLE para juizes: auséncia de descricdo da metodologia para a
participag@o dos participantes da pesquisa e

-Cartas de anuéncia.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante da andlise é€tica e cientifica das respostas as pendéncias

observadas no Parecer Consubstanciado n° 1.967.763, o CEP
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Central/UFRN verificou que as mesmas foram atendidas na atual

versao do protocolo de pesquisa, estando o mesmo APROVADO.
Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugao 466/12 do Conselho Nacional
de Saude - CNS e Manual Operacional para Comités de Etica -
CONEP ¢ da responsabilidade do pesquisador responsavel:

Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE
em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao
seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou
pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s), devendo as paginas de

assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

1. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item
X1.2¢);

2. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa
(Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);
3. Descontinuar o estudo somente apds analise ¢ manifestagdo, por parte
do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa
descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de
seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item I11.2u);

4. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item
X1.2d);

5. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res.
446/12 - CNS, item XI.2f);

6. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos

créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
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projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,
7. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEDP, interrupc¢ao do

projeto ou ndo publicagdo dos resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).
Situacio do Parecer: Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP: Niao

NATAL, 07 de Abril de 2017

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Segurang¢a do paciente com imunobioldgicos

na atencao primaria: validagdo de protocolo

Pesquisador: Viviane Euzébia Pereira Santos

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 59962316.8.0000.5537

Instituicao Proponente: Pos-Graduagao em Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.768.233

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de doutorado vinculado ao Programa
de Pos-Graduagdao em Enfermagem que tem como objetivo
construir e validar um protocolo de avaliacdo do cuidado seguro
no uso de imunobiolodgicos na Aten¢do Primaria a Saude. Para
isso serd realizado uma pesquisa metodoldgica com abordagem

quantitativa, dividida nas seguintes etapas: 1) revisdo integrativa
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de literatura; 2) elaboragdo do instrumento para avaliagdo da
triade estrutura-processo-resultado na Atencao Primaria de Satde;
3) validagao de contetido e aparéncia do protocolo; 4) validagao
clinica nas 13 Unidades de Satide da Familia do Distrito Sanitério
oeste da cidade de Natal. O preenchimento do protocolo de
avaliacdo se dara mediante acompanhamento na sala de vacina
nos locais selecionados, através de observacdo ndo participante,
a cada quatro meses, no periodo de um ano, sendo priorizadas as
primeiras semanas de cada quadrimestre para a coleta e, em dias
consecutivos, de forma a permitir registros fidedignos. Os autores
acreditam que a constru¢do e validacdo de um protocolo de
avaliacdo do cuidado de enfermagem e da segurancga do paciente
com imunobioldgicos poderd contribuir para a padronizacdo do
processo ¢ do manejo seguro destes produtos pela equipe de

enfermagem na atenc¢ao primaria.
Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Construir e validar um protocolo de avaliagdo do cuidado seguro

no uso de imunobioldgicos na Atengao Primaria a Saude.
Objetivos Secundarios:

a) Elencar os elementos essenciais para a constru¢ao do protocolo
de avaliacdo do cuidado de enfermagem e da Seguranca do

Paciente para imunobiologicos na Ateng¢ao Primaria a Satude;
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b) Validar aparéncia e conteudo do protocolo com auxilio de
especialistas na area da enfermagem e Seguranga do Paciente;
¢) Validar clinicamente o protocolo de avaliagdo do cuidado

seguro no uso de imunobiologicos na Aten¢do Primaria a Saude.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A previsdo de riscos € minima, para qualquer participante. O que
pode ocorrer ¢ um desconforto dos profissionais das Unidades
de Satde da Familia em ter seu trabalho observado diretamente
pelos pesquisadores, os quais estardo empenhados em amenizar
estes riscos. Em face da participagdo na pesquisa ser voluntaria,
o profissional poderd desistir a qualquer momento, retirando
seu consentimento, sem que isso lhe traga nenhum prejuizo ou
penalidade. Os dados provenientes da participacdo dos juizes e
profissionais de satde serdo arquivados em local seguro, com
acesso exclusivo aos pesquisadores. Sera conversado com os
participantes a garantia do seu anonimato, sua privacidade e seu
direito de autonomia referente a liberdade de participar ou ndo
dessa pesquisa sem qualquer 6nus os que colaborarem com o
estudo. Serd ressaltado também que ndo sera efetuado nenhuma
forma de gratificagdo pela participagdo nesta pesquisa. Caso
fique comprovado que o participante sofreu algum gasto que seja
devido a sua participagao na pesquisa, 0 mesmo sera ressarcido,

caso solicite. Além disso, o participante terd direito a indenizagao

22

Construcdo e Validacdo de Protocolos Grdficos Paro o Cuidado
Seguro em Satide em Diferentes Contextos




se sofrer algum dano comprovadamente decorrente da pesquisa.
Na ocasido da publicagdo e divulgagdo das informagdes, os nomes
dos participantes serdo mantidos em total sigilo. A pesquisa sera
cancelada caso os profissionais e/ou juizes ndo se disponibilizem
a participar da mesma; caso ocorra incompatibilidade total e
abrupta de tempo dos pesquisadores e/ou dos participantes; caso
os resultados se tornem conhecidos antes do tempo previsto; se
houver o esgotamento de recursos no desenvolver da pesquisa;
além da ocorréncia de situagdes inesperadas de um modo geral
que inviabilizem a realiza¢do da pesquisa. Pretendemos, assim,
garantir os preceitos éticos preconizados pela resolucao 466/2012
do Conselho Nacional de Saude. Os participantes, em hipotese

alguma, serdo nominados ou identificados.

Beneficios:

Seréd gerado conhecimento cientifico para a area da enfermagem
e da segurangca do paciente. Ao participar dessa pesquisa, 0S
colaboradores terdo a oportunidade de estar contribuindo com
melhorias na atuagdo dos profissionais das Unidades de Saude
da Familia, nos espagos de sala de vacina, com beneficios
para aqueles que utilizam esses servicos de saude, de forma a
potencializar o processo assistencial. Os profissionais, bem como
a populacdo serdo beneficiadas com os resultados dessa pesquisa
que busca validar um protocolo de seguranca do paciente com
imunobioldgicos na Atengao Primaria, na perspectiva de contribuir

para gestao de estratégias para melhoria das praticas assistenciais,
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de forma a contemplar as reais necessidades da populacdo que
busca estes servigos, articulando a¢des de prevencao e seguranga
do paciente com imunobioldgicos. Também ¢ possivel pensar
que so o fato de estar vivenciando, como atores, o processo dessa
pesquisa, pode estimular os profissionais uma reflexdo critica
acerca do seu papel na organizacao e na cogestao do cotidiano das
praticas em saude na sua area geografica. A pesquisa contribuira,
também, com os gestores dos servigos de saude a fim de suprir as

lacunas existentes acerca da tematica proposta pelo estudo.
Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Os resultados da pesquisa poderdo gerar conhecimento cientifico
para a area da enfermagem e da seguranca do paciente. Tanto os

profissionais como a populagdo serdo beneficiados.
Consideracoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Os pesquisadores postaram junto ao PB - Informagdes Bésicas do

Projeto os documentos que seguem:

> Folha de rosto;

> Projeto na integra;

> Formulario CEP/UFRN;

> Termo de anuéncia assinado pelo Secretdrio de Saude do
Municipio de Natal;

> Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para juizes e

profissionais- TCLE;
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> Termo de confidencialidade;

> Declaracdo de que a pesquisa ndo foi iniciada.

Recomendacoes:
Os pesquisadores devem ter especial atencdo ao envio dos
relatorios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em <www.

etica.ufrn.br>.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Ap6s andlise do protocolo de pesquisa em questdo, o CEP Central/
UFRN conclui que o mesmo se encontra dentro dos preceitos

basicos da ética nas pesquisas que envolvem o ser humano.
Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugao 466/12 do Conselho Nacional
de Saade - CNS e Manual Operacional para Comités de Etica -

CONE-P ¢ da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas
vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo
convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim
como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS,
item IV.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item
XI1.2¢);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa
(Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente apds analise ¢ manifestacdo, por parte
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do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa
descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de
seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item I11.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item
XI1.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa (Res.
446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
projeto (Res. 446/12 - CNS, item X1.2g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do

projeto ou ndo publicagdo dos resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo

relacionados:
Situacio do Parecer: Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP: Niao

NATAL, 10 de Outubro de 2016

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador)
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