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RESUMO

A metodologia Lean Healthcare, com seus principios e ferramentas, visa conduzir para uma
assisténcia a saude segura e de qualidade por meio de melhorias continuas. A infec¢do da
corrente sanguinea ¢ a infeccdo relacionada a assisténcia a satide de maior potencial preventivo
que existe e, por isso, a implementagdo de boas praticas de manejo e manutencao dos cateteres
venosos centrais ¢ fundamental para evitar esse evento adverso. Uma vez que a Unidade de
Terapia Intensiva ¢ um setor hospitalar em que os acessos venosos centrais se configuram como
estratégicos para a pratica dos cuidados a saude, este estudo buscou analisar o processo de troca
da cobertura do cateter venoso central utilizando como ferramentas o mapeamento de
processos, a carta P e o diagrama de causa e efeito. Trata-se de um estudo de caso em que a
coleta de dados foi realizada por meio de observacao nao participante em um hospital publico
de ensino no interior de Minas Gerais. Foram identificadas ndo conformidades, as quais, sendo
eliminadas por meio da padronizagdo dos processos e praticas de melhorias continuas, podem
reduzir o desenvolvimento de infeccdo da corrente sanguinea, bem como propiciar a
organiza¢do de um ambiente mais favordvel para uma assisténcia a satude segura e de qualidade

para os clientes e profissionais envolvidos.

Palavras-chave: gestdo da qualidade em saude; gestdo em saude; infeccdo da corrente

sanguinea; unidade de terapia intensiva.



ABSTRACT

The Lean Healthcare methodology, with its principles and tools, aims to lead to safe, quality
healthcare through continuous improvement. Bloodstream infection is the healthcare-associated
infection (HAI) with the greatest preventive potential and, therefore, the implementation of
good practices in the management and maintenance of central venous catheters is essential to
avoid this adverse event. Given that the Intensive Care Unit is a hospital sector in which central
venous accesses are strategic for health care practice, this study sought to analyze the process
of changing the central venous catheter cover using process mapping, the P chart and the cause-
and-effect diagram as tools. This is a case study in which data was collected through non-
participant observation at a public teaching hospital in the interior of Minas Gerais. Non-
conformities were identified which, if eliminated through process standardization and
continuous improvement practices, can mitigate the development of bloodstream infections, as
well as providing a more favorable environment for safe, quality healthcare for the clients and

professionals involved.

Keywords: health quality management; health management; bloodstream infection; intensive

care unit.
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1 INTRODUCAO

Os cuidados prestados aos usuarios dos servigos de satide devem prezar pela promogao
da saude e prevencao de agravos, e a atuacao profissional deve estar atenta as boas praticas da
assisténcia para que se evitem os eventos adversos. As infecgdes relacionadas a assisténcia a
satde (IRAS) sdo exemplos desses incidentes e caracterizam-se pela infeccao adquirida apos a
realizagdo de um procedimento ou em decorréncia de uma internagao (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2021).

As IRAS configuram-se um grave problema de satde publica, afetando negativamente
a seguranga do paciente e a qualidade da assisténcia prestada, aumentando as taxas de
morbimortalidade e elevando os custos relacionados aos cuidados (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2021). E sabido, entretanto, que elevada porcentagem desses eventos
adversos pode ser evitada pela ado¢ao de medidas eficazes de prevencao e controle de infec¢do
pelos servigos de saude (Kiffer, 2015).

As infeccdes de corrente sanguinea (ICS) sao exemplos de IRAS e tém como principal
fator de risco a presenca de acesso venoso central (Rangel, 2011), por isso o risco de
desenvolvé-las ¢ significativamente maior em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Costa et
al., 2020), ambiente critico onde maior parte dos pacientes internados necessitam da inser¢ao
deste dispositivo invasivo para a administracao de drogas vasoativas, nutricdo parenteral, dentre
outros procedimentos (Lima et al., 2023). As ICS representam o tipo de infeccdo de maior
potencial preventivo que existe, de modo que a maioria dos casos poderia ser prevenida a partir
de medidas como a adesdo aos bundles que orientam para as boas praticas de insercdo dos
cateteres venosos centrais, bem como a adequada manutencdo desses dispositivos (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2017).

A fim de prevenir o desenvolvimento dessas infecgdes relacionadas ao uso de cateter,
estabelecem-se medidas multimodais a serem adotadas no momento da sua inser¢do, como a
higienizagdo das maos; o uso de barreiras maximas de precaucdo; a adequada antissepsia da
pele e selecdo do local de insercdo, preferencialmente evitando-se a veia femoral; a revisao
diaria da necessidade de permanéncia do cateter e, quando nao mais indicado, a sua remogao
imediata (Costa et al., 2020).

Para o manejo e manutencao do cateter venoso central (CVC), preconiza-se, além da
higienizagdo das maos antes e apos sua manipulacdo, realizar a adequada desinfeccdo das
conexoes, conectores e ejetores laterais; datar equipos e extensores e realizar as trocas conforme

os protocolos; avaliar o sitio de insercao dos cateteres centrais por inspecao visual e palpacao
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sobre o curativo intacto no minimo uma vez ao dia. Além disso, inclui-se garantir o adequado
dimensionamento da equipe assistencial, conforme o sistema de classificacdo de pacientes
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2017).

Nesse sentido, € pertinente que as equipes multiprofissionais que atuem nas UTIs
contribuam para a prevencdo e diminuicdo das taxas de infeccdo relacionada ao uso dos
cateteres por meio da adogdo de praticas baseadas em evidéncias cientificas e conforme as
recomendagdes dos bundles de prevengao de infeccao. Assim, faz-se necessario reforcar a
implementagdo de protocolos, bem como incentivar e realizar capacitacdes e adequacdes dos
processos de trabalho para que as medidas recomendadas para prevenir a infec¢do da corrente
sanguinea associada ao uso de CVC sejam efetivadas (Costa ef al., 2020).

Atualmente as instituicdes de saude vém adotando ferramentas da metodologia Lean
Healthcare a fim de conduzir para o aperfeigoamento dos processos, reduzindo desperdicios e
ndo conformidades e, por consequéncia, aumentando os niveis de produtividade e qualidade do
servico prestado. O Lean Healthcare tem como principios, conforme Lisboa e Vasconcelos
(2020):

e valor, a partir da identificacdo dos processos que agregam valor ao servigo, sob a dtica do
paciente;

e desperdicio, identificando as atividades que ndo agregam valor e que ndo sdo necessarias
a0 Servico;

o fluxo continuo, tornando claras as atividades desenvolvidas no decorrer da assisténcia ao
cliente, eliminando desconexdes e evitando discrepancias nos processos;

e Dbusca pela perfeicdo, a partir do reconhecimento dos problemas enfrentados e da adesio aos
projetos de melhoria continua;

e o0 desenvolvimento de equipes engajadas no compartilhamento de conhecimentos,
desenvolvimento de melhorias e implementagdo das acoes.

Aplicar a metodologia Lean na saude significa propiciar a melhora na qualidade da
assisténcia prestada, diminuindo o tempo de espera e prevenindo erros, o que leva a reducgdo de
custos e ao aprimoramento do fluxo nas institui¢des dos servigos de saude, além de melhorias
na gestdo a partir da implementagdo de um trabalho padronizado e do acompanhamento e
analise de indicadores (Vieira ef al., 2020).

Nesse contexto, convém versar sobre as contribui¢cdes da metodologia Lean na saude
sob a otica do modelo de avaliagdo da qualidade em satide proposto por Donabedian, cujos
pilares sdo: estrutura (que contempla recursos materiais, recursos humanos e estrutura

organizacional); processo (componentes técnicos da assisténcia, bem como as relagoes
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interpessoais); e resultado, que engloba os efeitos dos cuidados na saude dos pacientes e sua
satisfacao, assim como a do profissional, no ambito global do exercicio de sua profissao
(Magalhaes et al., 2016).

Aplicar a metodologia Lean significa padronizar e simplificar processos, reduzindo
ambiguidades e garantindo um fluxo continuo para que os profissionais sejam autdbnomos no
desempenho de suas fungdes e capazes de solucionar problemas. Para isso, requer-se
capacitacdo profissional, valorizagdo e respeito, € o desenvolvimento de habilidades de
comunicagdo ¢ gerenciamento de processos para que se desenvolva um ambiente de
aprendizagem continua, propiciando a implementagdo dos principios Lean (Magalhaes et al.,
2016).

O profissional da Enfermagem ¢ imprescindivel na implementagao do pensamento Lean
por suas acdes assistenciais e gerenciais centradas no cuidado. Sua formacgao critica, reflexiva,
politica, cientifica, clinica e social possibilita a lideranga no gerenciamento dos processos
hospitalares (Silva et al., 2019). Dessa forma, uma vez que o Lean Healthcare ¢ um modelo de
gestdao que visa melhorar a estrutura, os processos € os resultados, enfermeiros assumem papel
de destaque, dada sua habilidade na lideranca de equipes multiprofissionais e na assisténcia ao
paciente, sendo capaz de visualizar processos hospitalares sob a perspectiva do proprio cliente

(Magalhaes et al., 2016).
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2 JUSTIFICATIVA

O risco de IRAS ¢ maior nas UTIs em decorréncia do maior nimero de dispositivos
invasivos por paciente. Aproximadamente 30% dos individuos internados nesse setor sdo
afetados por, pelo menos, um episoddio de infec¢do, com destaque para a infec¢do primdria de
corrente sanguinea associada ao cateter venoso central. Dados brasileiros de 2016 apontam uma
incidéncia em UTIs adulto de 4,6 infecgdes a cada 1.000 CVC/dia (Costa et al., 2020).

Outro estudo brasileiro, elaborado a partir de dados coletados pela Vigilancia e Controle
de Patogenos de Importancia Epidemiolégica (do inglés Surveillance and Control of Pathogens
of Epidemiological Importance - SCOPE), evidenciou o uso dos CVC como fator
predominantemente predisponente a infec¢ao da corrente sanguinea (ICS). Consoante esse
estudo, 70,3% dos pacientes diagnosticados apresentavam o dispositivo e 49% dos casos de
ICS ocorreram em UTIs (Faria et al., 2021).

As infecgdes da corrente sanguinea relacionadas a cateteres venosos centrais associam-
se a desfechos desfavoraveis em saude, de tal modo que, no Brasil, a taxa de mortalidade entre
pacientes com ICS ¢ de 40%, conforme o estudo Brazilian SCOPE. Em contrapartida, a adesao
as boas praticas de inser¢do e o fortalecimento das praticas seguras de manuteng¢do daqueles
dispositivos podem prevenir de 65 a 70% dos casos de infeccdo (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2021).

Nos Estados Unidos, estudos indicam que os cateteres centrais estdo associados ao
desenvolvimento de mais de 250.000 casos de ICS anualmente. Os fatores de risco desse tipo
de infec¢do estao relacionados as condigdes clinicas dos pacientes, bem como as caracteristicas
relativas ao uso do dispositivo, como tempo prolongado, material de fabricagao do cateter e seu
local de inser¢do, além das praticas de manejo e manutencao (Pitiriga et al., 2020).

Convém mencionar que, além da associagdo entre o diagndstico da infec¢do e maior
mortalidade, ha ainda o maior tempo de internagdo e o aumento dos custos hospitalares. Apesar
de os dados sobre os custos de internagdo dos pacientes com IRAS em UTI Adulto serem
escassos no Brasil, um estudo revelou que uma didria hospitalar em UTI de pacientes com
infeccao de corrente sanguinea foi 20,4 vezes maior do que a de um paciente sem essa infecgao.
Outra pesquisa constatou que o custo médio de um paciente com IRAS na UTI foi de
R$9.763,78, enquanto o de um paciente sem IRAS foi de R$1.093,94 (Leal; Freitas-Vilela,
2021).

Nos Estados Unidos, conforme o Centers for Disease Control and Prevention

(CDC/EUA), “os custos médicos diretos das IRAS para os hospitais variam de US $35,7 a 45
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bilhdes anuais, enquanto o impacto econdmico anual na Europa chega a €7 bilhdes”. No Brasil,
estudo realizado apontou um custo diario 55% superior de um paciente com IRAS comparado
ao de um paciente sem IRAS (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2021).

A colonizagao dos cateteres intravasculares pode ocorrer a partir da microbiota da pele
do paciente, do proprio ambiente hospitalar ou pela infusdo de solugdes contaminadas (Pitiriga
et al., 2023). Isso significa que a fisiopatogenia da infeccdo da corrente sanguinea associada
aos cateteres centrais se da por diversos fatores evitdveis, os quais, ndo sendo mitigados ou
eliminados, podem acarretar bacteremia. Segundo estudos, a primeira manifestagdo das
infecgdes se da pela presenca dos micro-organismos na corrente sanguinea, os quais podem ser
oriundos da prépria microbiota do paciente ou por infeccdo cruzada, indicando falhas na
prestagao dos cuidados (Viana Neto et al., 2020).

Nesse contexto, uma das estratégias para a prevencao do desenvolvimento de infecg¢des
da corrente sanguinea associada ao cateter ¢ a troca adequada das coberturas desse dispositivo,
as quais configuram uma barreira de prote¢do contra a coloniza¢do de bactérias no sitio de
insercado (Pacheco; Dias, 2021).

O desenvolvimento deste trabalho justifica-se, portanto, pela importincia de se
identificar as falhas no manejo dos CVC que predispdem a ICS, em especial a troca ¢ a
manutengdo da cobertura e, promovendo as boas praticas de manuseio por meio da
padronizacgdo das atividades e do aprimoramento do fluxo dos processos, com a realizagdo de
treinamentos e capacitacdes, incentivar a cultura da melhoria continua e o monitoramento dos

indicadores de qualidade.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

O objetivo desse estudo foi mapear o processo de trabalho relacionado a troca da
cobertura de cateteres venosos centrais utilizando as ferramentas da metodologia Lean

Healthcare: mapeamento do processo, carta P e diagrama de causa e efeito.

3.2  Objetivos Especificos

a) Mapear as atividades referentes a troca da cobertura de cateteres venosos centrais conforme
o Procedimento Operacional Padrdao 189, da dire¢do de Enfermagem (POP-DIREF-189, de 26
de agosto de 2019) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU);
b) Definir a média de ndo conformidades das observacgdes;

¢) Mapear as atividades referentes a troca de cobertura de cateteres venosos centrais conforme
sua realizacao pelos profissionais da equipe assistencial;

d) Descrever o percentual de conformidades das 28 atividades contidas no POP-DIREF-189 do
HC-UFU;

e) Elaborar o diagrama de causa e efeito para identificar o efeito relacionado as falhas no

processo de trabalho, suas causas e subcausas.
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo, participantes e recrutamento dos voluntarios

Trata-se de um estudo observacional, do tipo transversal, de abordagem quanti-
qualitativa com coleta de dados prospectiva no més de setembro de 2023.

Os participantes dessa pesquisa foram os profissionais da area da enfermagem, técnicos
ou enfermeiros, em atuagao na Unidade de Terapia Intensiva Adulto do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU) sendo, especificamente, aqueles responsaveis
pela troca das coberturas de cateter venoso central nos dias estabelecidos para coleta de dados.
A participacao dos colaboradores dessa pesquisa ocorreu mediante a prévia explicagdo do
estudo e assinatura do TCLE.

O recrutamento ocorreu de modo a obter uma amostra ndo-probabilistica por
conveniéncia com escolha baseada nos critérios de inclusdo e exclusao.

Um observador capacitado e munido de um instrumento de pesquisa visitou diariamente
o setor da pesquisa para verificar a possibilidade de troca da cobertura de cateter venoso central,
com o propodsito de recrutar os participantes e adequar-se ao horario estabelecido para a
realizagdo do procedimento. Constatada a possivel troca da cobertura, o membro da equipe de
pesquisa abordou o profissional executante a fim de explicar os objetivos do estudo, além de

solicitar a observagdo do procedimento para coleta de dados mediante a assinatura do TCLE.

4.2 Critérios de Inclusao e Exclusao

Os critérios de inclusdo da amostra foram: profissionais de enfermagem no exercicio de
sua profissao lotados na Unidade de Terapia Intensiva Adulto do HC-UFU no periodo
designado para a coleta dos dados, no momento do manuseio dos cateteres venosos centrais, ou
seja, durante as trocas da cobertura deste dispositivo.

Foram excluidos os profissionais da enfermagem que nao concluiram o procedimento

por motivos diversos ou emergéncias.



17

4.3 Tamanho amostral

Esta pesquisa ¢ do tipo qualitativa e a coleta de dados ocorreu por meio da amostragem
por saturacdo. Estudos qualitativos podem alcangar a saturagdo, isto €, resultados esperados
com pequenas amostras ou observagoes.

Os autores Hennink e Kaiser (2022) abordaram uma revisao sistematica sobre tamanhos
de amostra para saturacdo em pesquisa qualitativa e concluiram que a amostra por saturacao
pode ser alcangcada com uma amostra variando de 9 a 17 participantes (observagoes).

Ainda que a presente pesquisa tenha proposto uma amostra de nove participantes

(observagoes), a saturagdo foi atingida com seis observagoes.

4.4 Instrumentos de coleta de dados e variaveis analisadas

O instrumento de coleta de dados (APENDICE B) foi elaborado pelos pesquisadores
desse estudo, a partir do Procedimento Operacional Padrao 189, da direcdo de Enfermagem
(POP-DIREF-189, de 26 de agosto de 2019) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal
de Uberlandia (HC-UFU). O instrumento contemplou: varidveis relacionadas a descri¢do das
28 atividades que deveriam ser realizadas durante a troca da cobertura do cateter venoso central;
o tempo para realizacdo de cada etapa; a variavel resposta que classificava as acdes como
conforme (se realizada totalmente) e ndo conforme (se ndo realizada ou realizada parcialmente).
Havia ainda um campo para observacoes, de entrada totalmente qualitativa, a fim de indicar
ocorréncias ndo previstas no fluxo de trabalho.

Tal instrumento foi utilizado durante a coleta de dados realizada por meio da inspec¢ao
sistematica ndo participante do processo de troca da cobertura do cateter venoso central,
observando se o profissional realizava as atividades conforme previsto no roteiro de coleta.

Por fim, foram avaliados o percentual de atividades conforme e ndo conforme, o tempo
para realizacdo de cada uma, assim como as lacunas no processo de trabalho, analisando-se os

registros no campo das observagdes.
4.5 Mapeamento do processo
Os mapeamentos dos processos de troca da cobertura do cateter venoso central,

conforme o POP-DIREF-189 do HC-UFU e a realizagao do procedimento pelo profissional,

foram elaborados utilizando-se o software Bizagi Modeler versao 4.0.0.065 open source
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(software livre), de acordo com o Business Process Model Notation - BPMN (ferramenta para
Notagao ¢ Modelo de Processos de Negodcios) e sua linguagem grafica, cujos principais

elementos utilizados estdo apresentados e descritos no Quadro 1.
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Quadro 1 — Principais elementos graficos da ferramenta BPMN utilizados no mapeamento de processos

Elementos Subtipos Simbologia Conceito
Inicio O Indica o inicio do processo.
Eventos
Fim O Indica que o fluxograma terminou.
Abstrata Representa uma tarefa a ser realizada por pessoas.
Tarefas Usuario Tarefa a ser realizada por uma pessoa com o auxilio de um aplicativo de software.
&
Manual Tarefas manuais a serem realizadas por pessoas.
Sequéncia Fluxo da sequéncia de atividades a serem realizadas no processo.
Fluxos Fo— — —
Mensagem | Fluxo das mensagens demonstrando a comunicagdo entre um participante € outro no
g . processo.
~ Indica um seguimento do fluxo de maneira exclusiva, onde levard apenas a um unico
Exclusdo )
caminho.
Gateways . . T , , ,
Inclusio Indica seguimento do fluxo de maneira inclusiva, onde existe mais de um caminho para
seguir.
Evento de . <
. Realiza conexdo de duas pontas do fluxo com 0 mesmo processo.
vinculo
Ligacdes Evento © Elemento usado para representar um evento que ocorre durante o curso de uma atividade
& intermediario ou processo, sem afetar diretamente o inicio ou o término da atividade em si.
Evento de . . .
. Empregado para representar um fato relacionado a uma condi¢do temporal.
temporizador pregadop p ¢ p

Fonte: A autora, 2023.
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4.6 Metodologia de Analise de Dados

4.6.1 Grafico de Controle — Carta P

O grafico P, de gestdo da qualidade, foi utilizado para avaliar o numero de atividades
“conforme” e “nao conforme” por observagdo, propiciando uma andlise quantitativa e
qualitativa para investigar a média de falhas no processo de trabalho envolvendo a troca de
coberturas dos cateteres venosos centrais das seis observacdes. Apds esse procedimento,
indicou-se o mapeamento do processo que apresentou o numero de ndo conformidades mais
proximo da média geral, com a finalidade de evitar subestimar ou superestimar as falhas no

processo de trabalho associado a observagao unitaria.

4.6.2 Analise das conformidades

Realizou-se a analise descritiva das informagdes referentes as atividades “conforme”,
que apontou aquelas que representavam gaps (baixa adesao a norma de referéncia) na sequéncia

do processo de trabalho (troca da cobertura do CVC).

4.6.3 Analise comparativa entre mapeamentos do processo de trabalho e diagrama de causa

e efeito

Os mapeamentos de acordo com o POP-DIREF-189 e a realiza¢do do procedimento na
pratica foram delineados com o proposito de confrontar qualitativamente as atividades de cada
processo, evidenciando as falhas e discrepancias entre eles. O diagrama de causa e efeito, ou
diagrama de Ishikawa, ¢ util para visualizar o problema ou efeito, bem como suas causas e
subcausas relacionadas.

Os dados referentes ao diagrama de causa e efeito e a analise das atividades “conforme”
e “nao conforme” foram elaboradas utilizando o programa estatistico Minitab versao 19.0 para

Windows.

4.7 Aspectos éticos

Seguindo as Resolugdes n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e n® 510, de 7 de abril de

2016, do Conselho Nacional de Saude, o projeto de pesquisa foi submetido a apreciagdo pelo
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Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFU e aprovado, conforme o Parecer Consubstanciado
do CEP de n® 6.249.156 (ANEXO A). Desse modo, a coleta de dados ocorreu somente apds a
aprovacao da comissao.

Ademais, por se tratar de uma pesquisa predominantemente qualitativa envolvendo a
observac¢ao do processo de trabalho realizado por uma amostra minima de colaboradores,
conforme descrito no subtitulo tamanho amostral, a assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A) foi obtida de cada participante da pesquisa

individualmente.
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5 RESULTADOS

A presente pesquisa, de abordagem quanti-qualitativa, baseou-se em seis observagdes
da troca da cobertura do cateter venoso central, buscando investigar o percentual de ndo
conformidades relacionadas a esse procedimento. Por meio de um gréfico de controle (Carta P
ou carta de controle estatistico de processo), definiu-se a observacdo cuja porcentagem de nao
conformidades esteve mais proxima da média amostral, a qual foi mapeada. Essa delimitagao
visou evitar analises sub ou superestimadas em relagdo a rotina do setor.

O Griafico 1 representa o grafico de controle da propor¢do de ndo conformidades do
processo de troca da cobertura do cateter venoso central identificadas por observagao direta. A
linha intermediaria identifica a porcentagem média das nao conformidades avaliadas nas seis
observagdes, que foi de 57% (P=0,5714). Cada observagio (ou subgrupo) foi composta por 28
etapas (tamanho do subgrupo), totalizando 168 itens observados, dentre os quais 96 foram
identificados como “ndo conforme”.

A partir desse grafico, verificou-se que a observagdo 1, dentre as seis analisadas, foi
aquela que apresentou um percentual de ndo conformidades de 60,71%, valor mais proximo da
média geral de ndo conformidades das observagdes, que foi de 57%. Desse modo, seguindo
esse procedimento, tal observacdo foi mapeada por meio da linguagem BPMN, conforme citado
na metodologia desse trabalho.

Os percentuais de ndo conformidades registrados nas observagdes 2, 3, 4, 5 e 6 foram:

75%; 50%; 64,29%; 42,86% e 50%, respectivamente (Grafico 1).
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Gréfico 1 — Grafico de controle da propor¢do de ndo conformidades identificadas por
observacdo dos processos de troca da cobertura do cateter venoso central
realizados por profissionais da enfermagem na UTI Adulto do HC-UFU em
setembro de 2023

Carta P - Troca da Cobertura do Cateter Venoso Central

LSC=0.8520

o
o

75%

o
~

64,29%

60,71% /\ i
P=0.5714
\./ 50%

50%

e
o

Proporgdo de Nao conformidades por observagdo
<)
n

0.4 42,86%
0.3 LIC=0.2909
1 2 3 4 5 6
Observagdes
Numero de subgrupos: 6 Total de itens: 168 % de Defeituosos: 57.14
Tamanho do subgrupo: 28 Nimero de defeituosos: 96 PPM (DPMOY): 571429

Fonte: A autora, 2023.

O grafico de radar (Grafico 2) apresenta, por meio de percentuais, o grau de adesdo das
atividades profissionais a norma de referéncia representada pelo procedimento operacional
padrao (POP-DIREF-189 do HC-UFU).

De acordo com o Grafico 2, a atividade 3 (“explicacdo do procedimento ao cliente”)
teve um grau de conformidade de 50% em relagdo ao POP-DIREF-189, o que significa que
dentre as seis observagdes, em trés os profissionais de fato explicaram o procedimento ao
cliente.

A higienizagdo das maos, uma das estratégias de maior relevancia para a prevencao de
IRAS, descrita nas atividades 1, 4, 14 e 26, apresentou baixos percentuais de conformidade a
norma de referéncia, sendo, respectivamente, 16,7%, 0%, 16,7% e 16,7% (Grafico 2).

As atividades 8,9, 10 e 11 (Grafico 2), que descrevem a “abertura do pacote de curativo
sobre superficie limpa e seca”; “abertura do pacote de gaze estéril sobre o campo do curativo™;
“abertura do curativo de filme transparente sobre o campo do curativo” e “disposi¢do do

material de forma a evitar contaminag¢ao do campo estéril”, respectivamente, também merecem

destaque nesse estudo. Elas apresentaram percentual de conformidade igual a zero. Essas
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atividades sdo de extrema importancia para manter a esterilidade durante a troca da cobertura
do CVC; no entanto, elas ndo foram realizadas de acordo com as preconiza¢des da norma
padrao.

Além disso, as atividades 16, 18 e 20 (Grafico 2), que caracterizam as atividades de
“separar as gazes a cada duas e dobra-las duas vezes, obtendo cinco unidades”, “realizacdo da
antissepsia do local de inser¢do do cateter usando pinga com gaze umedecida em solucao
antisséptica com movimentos circulares, no sentido de dentro para fora, ou de dentro para fora
em sentido linear” e “a gaze utilizada deve movimentar-se em sentido Unico e ndo em
movimento de vai e vem, cada uma sendo utilizada somente uma vez”, também apresentaram
um valor percentual de conformidade igual a zero.

Por outro lado, destaca-se, a partir do Grafico 2, a andlise da etapa 15, referente ao

“calgamento das luvas estéreis”, cujo percentual de conformidade foi de 100%.



Grafico 2 —Grafico de radar do percentual de conformidades relacionadas as 28 atividades descritas no procedimento operacional padrdo

referente as observagoes das trocas de cobertura do cateter venoso central realizadas por profissionais da enfermagem na UTI Adulto

do HC-UFU em setembro de 2023
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Fonte: A autora, 2023.
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As atividades do Procedimento Operacional Padrao 189 (POP-DIREF-189) foram

mapeadas e a Figura 1 apresenta, por conseguinte, o fluxo de referéncia a ser seguido na rotina

de troca da cobertura do CVC. A representacdo descreve os materiais a serem utilizados e o

passo a passo a ser realizado para que se mantenha a técnica asséptica, prevenindo infecgao,

preservando a integridade cutanea e o posicionamento adequado do CVC. Uma vez que se trata

de uma norma de referéncia para a instituicdo, o esperado € que os profissionais que realizem

tal procedimento o fagcam de acordo com as etapas previstas e descritas no documento.

Figura 1 — Mapeamento do processo referente a troca de cobertura do CVC de acordo com o

Procedimento Operacional Padrao da instituicao (POP-DIREF-189 do HC-UFU)

vigente em setembro de 2023
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Fonte: A autora, 2023.

Enquanto a Figura 1 descreve as atividades a serem realizadas de modo sequencial

conforme o POP de referéncia, a Figura 2 representa o mapeamento do processo tal como ocorre
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na rotina pratica do setor. Ambos os processos foram mapeados para melhor detalhamento das
atividades citadas anteriormente e para fins de comparagao, buscando identificar desconexoes
a partir das nao conformidades, bem como detectar pontos de melhoria.

A Figura 2 apresenta o mapeamento do processo de troca da cobertura do CVC realizada
por um profissional da enfermagem, consoante a observacdo 1. Dentre as 28 atividades
preconizadas no POP-DIREF-189, somente 15 foram realizadas e ndo necessariamente na
ordem esperada para o procedimento.

Enfatiza-se a ndo realizagdo da higieniza¢do das maos em duas etapas previstas no inicio
do procedimento: uma delas precedendo a reunido do material utilizado na troca da cobertura,
o qual ja se encontrava previamente disposto no leito, e a outra apds a explicagdo do
procedimento ao cliente. Esse procedimento, por sua vez, também nao foi realizado,
configurando uma ndo conformidade, mesmo que se trate de um ambiente de UTI, onde maior
parte dos clientes em internagdo permanece sob efeitos de sedagdo.

O mapeamento da observacao 1 (Figura 2) aponta que o procedimento teve seu inicio
com o profissional ja calgado com as luvas de procedimento, provavelmente oriundas de
intervengoes prévias. Os materiais utilizados foram abertos € permaneceram sobre seus proprios
involucros, nao tendo sido utilizado o kit curativo e, portanto, ndo dispondo de um campo estéril
para disposi¢ao das gazes estéreis e do curativo de filme transparente estéril, o qual teve sua
embalagem aberta por maos ndo enluvadas. Nao foi realizada a higienizagdo das maos antes do
calcamento das luvas estéreis.

Em relagdo a antissepsia do local de inser¢do do cateter com gaze embebida em solugdo
antisséptica (digliconato de clorexidina 0,5%), notou-se que essa atividade ndo foi realizada de
acordo com o POP, ou seja, com o auxilio da pinga e respeitando-se os movimentos circulares,
de dentro para fora, ou em sentido linear, de dentro para fora. Além disso, as gazes nao foram
utilizadas somente uma tinica vez, o que, por conseguinte, contrariou o que ¢ posto como padrao
a ser seguido.

A higienizacdo das maos que deveria ser realizada ao final do procedimento foi feita
com agua e sabdo e com uma duragdo de 29 segundos, tempo inferior aquele previsto no
protocolo de referéncia internacional (World Health Organization, 2009). Por fim, com o
proposito de identificar a cobertura apos troca, o profissional se deslocou para fora do leito a
fim de buscar a etiqueta de identificagdo. Ao retornar, realizou sua fixagdo sobre o curativo com
as maos ndo enluvadas. Higienizou as maos com alcool e deixou o leito, encerrando o

procedimento.
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Figura 2 — Mapeamento do processo de troca da cobertura do cateter venoso central segundo a

observagao 1 realizada na UTI Adulto do HC-UFU em setembro de 2023
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Fonte: A autora, 2023.

A partir dos resultados obtidos por meio da observacao in loco do procedimento de troca
da cobertura do CVC, elaborou-se o diagrama de causa e efeito, também conhecido como
Diagrama de Ishikawa (Figura 3). Essa ferramenta tem como finalidade representar e facilitar
a visualizagdo das possiveis causas responsaveis pelo surgimento de determinado efeito que se
esta observando (Albertin, 2018). A partir disso, torna-se mais facil identificar oportunidades
de melhoria e adotar estratégias que sejam eficazes para superar as falhas.

O principal efeito descrito no diagrama foram as ndo conformidades relacionadas ao
procedimento de troca da cobertura do CVC. Essas ndo conformidades levam a potencial
contaminagao do sitio de inser¢ao do cateter, dado que o curativo consiste em uma barreira de
prote¢do contra micro-organismos que possam colonizar o 6stio (Quadros et al., 2022).

A construcdo do diagrama de Ishikawa requer elencar 4 a 6 causas que levam ao efeito
observado. Cada uma delas se inicia com a letra M (por isso a representacdo também pode ser
denominada diagrama 6M), sendo: método, maquina, medida, meio ambiente, material € mao
de obra. A fim de descrever as causas relacionadas as ndo conformidades em questdo, foram
utilizados 4Ms: meio ambiente, materiais, mao de obra e método, conforme ilustrado pela

Figura 3.
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Figura 3 — Diagrama de Ishikawa para elencar as possiveis causas das ndo conformidades

relacionadas as trocas da cobertura do CVC realizadas na UTI Adulto do HC-UFU

em setembro de 2023
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Fonte: A autora, 2023.

Mediante as observagdes e analises dos dados obtidos, possiveis causas das nao
conformidades relacionadas a troca da cobertura do CVC foram apresentadas, sugerindo
oportunidades de melhoria. No que tange a mao de obra, ou seja, a equipe profissional que atua
no desempenho do procedimento, levantou-se a hipotese de que os profissionais desconhecem
as 28 etapas que compdem o POP-DIREF-189, norma de referéncia que trata da troca da
cobertura dos cateteres venosos centrais. Além disso, constatou-se que essas pessoas nao
realizam a higieniza¢do das maos conforme o preconizado.

Quanto a disponibilidade de materiais para a realizacdo do procedimento, a nao
utilizacdo de um kit de curativo tende a ser uma causa potencial para a contaminagao dos
materiais utilizados, bem como do cateter e do proprio sitio de inser¢do. Ademais, a auséncia
de uma mesa auxiliar por leito também favorece as falhas, dado que, no decorrer do
procedimento, os materiais permaneceram dispostos no leito do paciente ndo sendo, portanto,
assegurada a realizagdo da técnica asséptica.

Quanto ao meio ambiente, sao possiveis fatores que levam as nao conformidades: uma
equipe sobrecarregada e a configuragdo de um ambiente de trabalho ndo propicia para o
desempenho das atividades. Essas condi¢des tendem a favorecer a ndo adesdo a técnica
conforme o que ¢ proposto pelo Procedimento Operacional Padrao, afetando a qualidade da
assisténcia prestada pela equipe.

No que tange ao método de realizagdo do procedimento, nota-se, claramente, que o POP
ndo ¢ adequadamente seguido. A sequéncia em que as atividades foram realizadas na pratica

nao corresponde aquela proposta e, por fim, nao ha a padronizagao da técnica.
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6 DISCUSSAO

Os achados dessa pesquisa e sua andlise a partir da utilizagdo de ferramentas da
metodologia Lean Healthcare (mapeamento de processos, carta P e diagrama de causa e efeito)
revelaram a presenca de ndo conformidades e falhas na sequéncia de atividades do POP-
DIREF-189 relacionado a troca da cobertura do CVC, as quais sdo essenciais para manter a
esterilidade do material a fim de evitar a contaminagdo do sitio de insercao do cateter. Os
resultados “ndo conforme” foram: a higienizagdo das maos; a abertura do pacote de gazes e da
cobertura de filme transparente; e o manuseio das gazes conforme a técnica prevista no POP.

Ainda que exista uma expectativa de que as pessoas mudem seu comportamento quando
estdo sendo observadas, conforme mostra uma revisao sistematica acerca do Efeito Hawthorne,
segundo a qual em 78% dos estudos os profissionais da saude aumentam sua produtividade, os
niveis de conformidade ou a ades@o a boas praticas quando sdao analisados (Lobo et al., 2022),
isso ndo foi observado neste estudo. Por mais que os profissionais avaliados soubessem da
inten¢do de observagao e analise da troca da cobertura do cateter venoso central, as taxas de
nao conformidade das atividades ainda permaneceram elevadas.

Estudos indicam que falhas relacionadas a qualidade e a seguranga sdo mais atribuiveis
a processos do que a pessoas e, por isso, instituigdes e seus lideres vém se fundamentando em
metodologias e suas ferramentas, como ¢ o caso da metodologia Lean. O sucesso dessas
estratégias para melhoria da qualidade, entretanto, depende de multiplas variaveis, dado que as
intervengoes sao influenciadas pelo contexto de sua implementacao (Antonacci et al., 2021).

Um processo sistematizado por normas pré-estabelecidas e que atenda a um grau de
confianga tem por caracteristica a sua conformidade. E esse atributo que define a qualidade de
um processo ¢ direciona as atividades desempenhadas em determinado servigo (Llapa-
Rodriguez et al., 2020).

O mapeamento, por sua vez, ¢ uma estratégia capaz de proporcionar uma visao global
das atividades que compdem os processos (Antonacci et al., 2021). Sua andlise, aliada as
ferramentas e aos principios da metodologia Lean Healthcare, pode oferecer caminhos que,
quando seguidos, incrementem o desempenho nos servicos, além de amparar decisdes e
estratégias de melhorias continuas.

Ha de se mencionar, no entanto, que a forma como o processo ¢ mapeado pode
influenciar as percepcdes acerca da sua qualidade e seguranca. Cabe delimitar os aspectos a

serem avaliados, para que se escolha o mapeamento mais adequado e para que outras
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ferramentas sejam associadas na andlise a fim de assegurar que, de fato, todos os aspectos
relevantes estejam sendo representados (Colligan et al., 2010).

Nesse sentido, a padronizacao das agdes de manutencao e manejo do CVC contribui
para o alinhamento das praticas realizadas na institui¢do e reforga a Sistematizacdo da
Assisténcia de Enfermagem (SAE), favorecendo um cuidado seguro e com registro adequado.

A metodologia de andlise apontou falhas relacionadas a higieniza¢do das maos enquanto
parte do processo de troca da cobertura dos cateteres venosos centrais, conforme descrito nas
atividades 1, 4, 14 ¢ 26. Essas falhas foram evidenciadas pelo baixo percentual de conformidade
em relagdo a norma padrdo descrita neste estudo. Em consonancia com os achados, um estudo
observacional sobre boas praticas para a manuten¢do dos cateteres venosos centrais apontou
baixa adesdo na realizacdo da higienizacdo das maos, assim como a sua realiza¢do adequada
(com agua e sabao, por 40 a 60s, ou com preparagao alcoolica, por 20 a 30s) ambas inferiores
a 10% (Dias et al., 2022).

O bundle do cateter venoso central elaborado pelo Institute for Healthcare Improvement
(IHI) visando prevenir infec¢des oriundas do uso desse dispositivo dispde sobre a higienizagao
das maos como sendo um dos seus cinco componentes, que deve acontecer em momentos
apropriados, como antes e ap6s a manipulacdo do CVC. Convém mencionar ainda o tempo de
duragdo para sua adequada realizacdo: conforme preconizado pelas diretrizes da Organizacao
Mundial de Satde (OMS), a higienizagdo realizada com solugdo alcoolica deve durar de 20 a
30 segundos, enquanto o procedimento realizado com agua e sabao deve durar entre 40 e 60
segundos (World Health Organization, 2009), o que nao foi observado.

Uma vez que a troca da cobertura do CVC deve ocorrer sob técnica asséptica, € relevante
voltar a atengdo para as etapas de abertura do pacote de gazes e da propria cobertura de filme
transparente, descritas nas etapas 9 e 10, respectivamente. O POP utilizado como referéncia
estabelece que ambos devem ser abertos e dispostos sobre um campo estéril, o que nao
aconteceu. Ao contrdrio, apds abertos, permaneceram sobre seus proprios invélucros, no leito
do paciente. Ainda que estéreis em seu interior, essas embalagens e seus contetidos
permaneceram desprotegidos e sujeitos a contaminagdo. As gazes € a cobertura de filme
transparente sao materiais que entram em contato direto com o sitio de inser¢ao do CVC e,
portanto, ¢ imprescindivel assegurar que permanegam livres de contaminacdo no decorrer de
todo o procedimento.

Clare e Rowley (2018) enfatizam que, uma vez que técnicas assépticas envolvem a
implementagao de agdes visando a prevencao de infecgdes associadas a presenca de micro-

organismos, ¢ importante que sejam executadas da maneira adequada. Nesse estudo, abordam
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a Técnica Asséptica Sem Toque (4septic Non Touch Technique (ANTT®)), definida como um
tipo especifico de técnica asséptica, com teoria e estrutura proprias, € elencam os seis elementos
essenciais para garantir sua seguranca e efetividade: higienizacao das maos; uso adequado das
luvas; protecdo das partes mais criticas do procedimento (dispositivos e sitios); técnica sem
toque; desinfeccdo das pecas-chave; manejo asséptico do campo. Verificou-se que o uso de
estratégias como a ANTT® pode aumentar os niveis de conformidade dos procedimentos,
contribuindo para a reducao das infeccdes relacionadas a insercdo € a manutencao de
dispositivos invasivos. Sendo assim, manter a técnica asséptica nos procedimentos clinicos ¢
médicos e fazer uso de ferramentas como a Técnica Asséptica Sem Toque corroboram para a
reducdo das falhas nos processos (CLARE; ROWLEY, 2018).

O uso da clorexidina a 0,5% como solugdo antisséptica aconteceu em 100% dos
procedimentos. Entretanto, a realizagdo da antissepsia do local de inser¢ao do CVC descrita na
atividade 18 apresentou falhas, uma vez que a técnica, conforme preconizado pelo POP-DIREF-
189, deve ser realizada com o auxilio de uma pinga com gaze umedecida em solugdo
antisséptica e com movimentos circulares ou lineares, sempre em sentido Unico (de dentro para
fora).

O estudo de Dias e colaboradores (2022) que trata sobre as boas praticas para a
manutencdo do CVC também apresentou a baixa adesdo a limpeza do sitio de inser¢dao do
cateter de maneira unidirecional como desfecho, tal como observado em nosso estudo. De
maneira analoga, a gaze deve ser utilizada uma Unica vez, conforme descrito na atividade 20
do POP em questao. No entanto, para ambas as atividades (18 e 20) em todos os procedimentos
observados, o percentual de conformidade foi igual a zero. Por fim, a adesdo ao uso de cobertura
de filme transparente estéril para oclusdo do sitio de inser¢ao foi de 100%.

A adesdao aos bundles ¢ POPs diminui consideravelmente os indices de infecgao,
podendo alcangar taxa zero (Vorpagel ef al., 2022). As agdes para prevencao da infec¢ao de
corrente sanguinea sdo comprovadamente efetivas quando implementadas adequadamente nas
unidades assistenciais. As boas praticas envolvendo o manejo e a manutengdo do CVC
englobam, dentre outras agdes, a higienizacdo das maos por pré-manejo, assim como a troca da
cobertura conforme preconizado (Llapa-Rodriguez et al., 2020).

Mediante os desfechos analisados e, visualizando as baixas taxas de conformidade das
etapas que envolvem a troca da cobertura do CVC, evidencia-se a necessidade de se discutir e
implementar estratégias prementes, a comecar pela adequacdo da pratica da higienizacdo das
maos assim como sua incorporagdo a pratica dos profissionais de satide, dado que, ainda que

seja a acdo mais efetiva na prevencao das IRAS, ndo tem a adesdo esperada.
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Sugere-se, ainda, estimular o uso do kit de curativo juntamente com uma cuba redonda,
para que assim o profissional despeje a solugdao antisséptica na mesma, evitando o uso do
involucro da gaze como recipiente, bem como eliminando a necessidade de solicitar o auxilio
de outra pessoa para tal (atividade 17). Outro beneficio trazido pelo uso do kit ¢ a presenga de
um campo estéril, favorecendo a realizagdo de um processo asséptico. Ademais, a pinca
presente no kit de curativo serd usada para realizar a antissepsia do local de inser¢ao do cateter
com as gazes umedecidas na solugdo antisséptica, respeitando-se o sentido unico de
movimentagdo (movimentos circulares ou em sentido linear, sempre de dentro para fora), bem
como a utilizagdo da gaze somente uma vez.

Na disponibilidade de mesa auxiliar, também se estimula o seu uso, para assim evitar
que os materiais a serem utilizados na troca do curativo sejam dispostos no leito do paciente, o
que facilita a contaminagdo dos materiais estéreis e, por consequéncia, do curativo e do cateter
venoso central.

Ademais, cabe ressaltar a etapa de observagao do aspecto do local de inser¢ao do CVC
e a evolucao da pele no decorrer dos dias de uso do dispositivo, uma vez que a presenca de
sinais flogisticos pode predizer o desenvolvimento da infeccdo local. Trata-se de uma atividade
subjetiva e, por isso, essa etapa caracteriza-se como de dificil classificagdo baseada no grau de
adesdo. Para que haja parametros de comparacdo e registros da evolugdo da pele no sitio de
inser¢ao do cateter, sugere-se o registro dessa regido com foto, para assim comprovar o seu
aspecto por meio de imagens e ndo somente por descricdo, que € passivel de multiplas
interpretagdes. Para isso, recomenda-se que o servico adquira um aparelho que seja acessivel a
todos os profissionais da unidade, protegido por uma case de material impermeavel e
transparente, que pode ser facilmente limpa e desinfectada. As imagens seriam
automaticamente salvas em um Drive e, no momento da anotagdo de enfermagem, o
profissional deverd preencher o relato do procedimento, fazendo o upload das figuras para fins
de registro no prontudrio eletronico do paciente, com a comprovagao daquilo que foi descrito.

As estratégias a serem adotadas para a pratica da melhoria continua também
contemplam o acompanhamento dos casos de sucesso em outras instituigdes, € que sejam
passiveis de implementacgao ou que sirvam de inspiragdo para o servico avaliado. O intercambio
de informagdes e a troca de experiéncias permitem delinear uma trajetéria com resultados cada
vez melhores, mais eficientes e eficazes.

Indica-se a importancia dos programas continuos de capacitagdo e treinamentos, a fim
de que os procedimentos sejam padronizados e realizados de acordo com o Procedimento

Operacional Padrao (POP) da instituicdo. Ademais, € necessario que esse documento esteja
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acessivel a equipe assistencial e que seja constantemente atualizado. Cabe mencionar que a
coleta de dados para a realizagdo desta pesquisa aconteceu em setembro de 2023, periodo em
que o POP-DIREF-189 do ano de 2019, cuja validade ¢ de dois anos, estava vigente.
Evidencia-se, portanto, a imprescindibilidade da supervisao e do gerenciamento dos
processos, garantindo a revisdo dos documentos em vigor, reforcando a legitimidade das
praticas baseadas em evidéncias cientificas e, entdo, conduzindo para a superacao das falhas

identificadas nos processos de trabalho.
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7 CONCLUSAO

O mapeamento do procedimento de troca da cobertura do cateter venoso central,
associado a outras ferramentas Lean, como a carta P e o diagrama de causa e efeito, possibilitou
uma visdo ampliada do processo, conduzindo para a identificagdo de pontos de melhoria a
serem implementados. Ainda que haja o Procedimento Operacional Padrdo (POP) para
normatizar as praticas profissionais, € preciso que o documento seja de facil acesso, que esteja
adequado a realidade do servigo, e que a equipe de supervisdo garanta que esteja sendo de fato
seguido pelos profissionais da instituicdo. Para isso, uma comunicac¢do efetiva e um sistema
continuo de feedback sdo necessarios para que a equipe compartilhe seus desafios e proponha
sugestdes de melhorias a fim de aprimorar a pratica, conduzindo para uma assisténcia segura e
de qualidade, tanto para o paciente, quanto para o profissional.

Diagnosticar a conformidade das atividades que permeiam a troca da cobertura do CVC
permitiu identificar as fragilidades e as potencialidades existentes nos processos. Os resultados
obtidos e analisados por essa pesquisa demonstraram baixos indices de conformidade nos
procedimentos observados, o que indica excepcional necessidade de se implementar estratégias
eficazes que promovam maior adesdo as praticas seguras, bem como melhorias na assisténcia
prestada.

As fragilidades identificadas apos a andlise e mapeamento dos processos observados
realgam a imprescindibilidade da padronizacao dos procedimentos, ndo somente no que tange
a existéncia dos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), como também na sua efetiva
utilizagdo, aliada a capacitacdes e acdes de reciclagem que garantam a prestacdo de uma
assisténcia a saude efetivamente segura e de qualidade.

Entendendo as falhas do processo e buscando elucidar e associar suas possiveis causas,
evidenciam-se recomendagdes que favorecem as melhorias do processo, € isso ampara a adesao
as praticas adequadas para mitigar ou mesmo eliminar a ocorréncia das contaminagdes durante
a realizacdo dos procedimentos, assim como fortalecer a cultura de vigilancia para prevengao

de infecgdes da corrente sanguinea relacionadas a presencga dos cateteres venosos centrais.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolugao n® 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude.

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “Melhoria dos indicadores
relacionados a infeccdo da corrente sanguinea por meio do Lean Healthcare”, sob a
responsabilidade dos pesquisadores Andréa Mara Bernardes da Silva, Michelle Franco Macedo
de Lima, Douglas Eulalio Antunes e Tathiane Ribeiro da Silva.

Nesta pesquisa nos estamos buscando implementar melhorias nos processos de trabalho para o
gerenciamento efetivo de boas praticas com cateteres venosos centrais nas unidades de terapia
intensiva do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU).

O Termo/Registro de Consentimento Livre e Esclarecido estd sendo obtido pela pesquisadora
Michelle Franco Macedo de Lima no momento de apresentacao desta a equipe de profissionais
da enfermagem atuante no setor da UTI Adulto do HC-UFU, apos a explicagdo do projeto e
seus objetivos. Vocé tem o tempo que for necessario para decidir se quer ou ndo participar da
pesquisa (conforme item IV da Resolugdo n°® 466/2012 ou Capitulo. III da Resolugdo n°
510/2016).

Caso vocé aceite participar dessa pesquisa, apoOs assinatura do termo, a discente Michelle
Franco Macedo conduzira a coleta e explicara previamente que sua atividade de troca da
cobertura do cateter venoso central serd submetida a inspe¢do durante todo processo, com
marcacao do tempo do inicio ao fim do processo, conforme instrumento de coleta de dados. O
tempo de avaliag@o serd de no maximo 15 minutos e em hipotese alguma o avaliador ird intervir
na sua atividade de trabalho.

Na sua participacdo, voce serd observado exclusivamente em suas praticas que envolvam o
manejo € a manutengdo dos cateteres venosos centrais: troca de cobertura do cateter venoso
central. O pesquisador responsavel atendera as orientacdes das Resolugdes n® 466/2012,
Capitulo XI, Item X1.2: fe n® 510/2016, Capitulo VI, Art. 28: IV - manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5
(cinco) anos apos o término da pesquisa. Em nenhum momento vocé sera identificado. Os
resultados da pesquisa serdo publicados e ainda assim a sua identidade serd preservada.

Vocé ndo tera nenhum gasto e nem ganho financeiro por participar na pesquisa. Havendo algum
dano decorrente da pesquisa, vocé terd direito a solicitar indenizacdo através das vias judiciais
(Codigo Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolugao CNS n°® 510 de 2016, Artigo
19).

Os riscos decorrentes da observagdo direta das praticas realizadas no cuidado com os acessos
Venosos centrais consistem em: estigmatizagao, invasao de privacidade, risco a seguranga dos
prontuarios e divulgagdo de dados confidenciais. As medidas de cautela frente aos riscos serao:
assegurar a confidencialidade e a privacidade e a ndo estigmatizagdo, garantindo a nao
utilizacao das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos
de autoestima, de prestigio, e/ou de fatores econdOmicos/financeiros. Ressalta-se que a
divulgacdo de resultados seré feita de modo coletivo, sem qualquer mengao que possa resultar
em risco de identificagdo pessoal dos participantes. A seguranca dos pacientes internados e da
equipe de trabalho serd resguardada a fim de garantir a ndo violagdo e a integridade da equipe
participante.

Os beneficios serdo a elaboragdo de protocolos assistenciais na prevengao de eventos adversos
relacionados a0 manejo € manutengdo dos cateteres venosos centrais, promovendo a seguranca
do paciente e boas praticas de manuseio, a fim de incentivar a cultura da melhoria continua no
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cuidado com aqueles dispositivos, prevenindo a infec¢do da corrente sanguinea e melhorando
os indicadores de seu monitoramento.

Vocé ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem qualquer prejuizo
ou coagdo. Até o momento da divulgacdo dos resultados, vocé também ¢ livre para solicitar a
retirada dos seus dados da pesquisa.

Uma via original deste termo de consentimento livre e esclarecido ficard com vocé, assinada e
rubricada pelos pesquisadores.

Em caso de qualquer davida ou reclamagao a respeito da pesquisa, vocé podera entrar em
contato com: Andréa Mara Bernardes da Silva, (34) 98801-3312, andrea-bernardes@ufu.br;
Michelle Franco Macedo de Lima, (34) 99968-3900, michellefrancomlima@gmail.com.

Para obter orientagdes quanto aos direitos dos participantes de pesquisa, acesso a cartilha no
link:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/Cartilha_Direitos Eticos
2020.pdf.

Vocé podera também entrar em contato com o Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos
— CEP, da Universidade Federal de Uberlandia, localizado na Av. Jodo Naves de Avila, n° 2121,
bloco A, sala 224, campus Santa Monica — Uberlandia/MG, 38408- 100; pelo telefone (34)
3239-4131 ou pelo e-mail cep@propp.ufu.br. O CEP/UFU ¢ um colegiado independente criado
para defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e
para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos conforme
resolucdes do Conselho Nacional de Saude.

Uberlandia, de de 2023.

Assinatura do(s) pesquisador(es)

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apds ter sido devidamente

esclarecido.

Assinatura do participante da pesquisa



APENDICE B - ROTEIRO PARA COLETA DE DADOS

Roteiro para Coleta de Dados

Troca de Cobertura — Cateter Venoso Central
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DESCRICAO DAS ATIVIDADES

TEMPO

CONFORME
©

NAO
CONFORME
(NO)

OBSERVACOES

1. Higienizagdo das méos.

2. Reunido dos materiais e
encaminhamento a proximidade do leito do

cliente.

3. Explicagdo do procedimento ao cliente.

4. Higienizagdo das maos.

5. Calcamento das luvas de procedimento.

6. Posicionamento adequado do cliente.

7. Exposigdo da regido de inser¢do do

cateter.

8. Abertura do pacote de curativo sobre

superficie limpa e seca.

9. Abertura do pacote de gaze estéril sobre

o campo do curativo.

10. Abertura do curativo de filme

transparente sobre o campo do curativo.

11. Disposi¢ao do material de forma a

evitar contaminagdo do campo estéril.

12. Remogdo completa e cautelosa do

curativo com as maos enluvadas.

13. Remog@o das luvas de procedimento.

14. Higienizacdo das maos.

15. Calgamento das luvas estéreis.
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16. Separar as gazes a cada duas e dobra-

las duas vezes, obtendo cinco unidades.

17. Solicitar ajuda de outro profissional
para aplicacdo da solug@o antisséptica nas

gazes.

Solugdo utilizada:

18. Realizagdo da antissepsia do local de
inser¢do do cateter usando pinga com gaze
umedecida em solugdo antisséptica com
movimentos circulares, no sentido de
dentro para fora, ou de dentro para fora em

sentido linear.

19. Realizagdo da assepsia do cateter na
regido proximal, em relagcdo ao ponto de

inser¢ao.

20. A gaze utilizada deve movimentar-se
em sentido Gnico e ndo em movimento de
vai e vem, cada uma sendo utilizada

somente uma vez.

21. Observagdo do aspecto ¢ a evolugdo da
pele para posteriores anotagdes. Orientagao
ao cliente para que ndo toque a area de
insercdo do cateter ou do curativo com as

maos.

22. Ocluséo do sitio de inser¢do do cateter
com o curativo de filme transparente

estéril.

23. Reunido do material utilizado e descarte

em local adequado.

24. Organizagao da unidade.

25. Remogao das luvas estéreis.

26. Higienizagdo das maos.

27. Identificacdo da cobertura com data e

assinatura do profissional.

28. Realizagdo das anotacgdes de

enfermagem.
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

@‘j U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE g Plataforma
7 & UBERLANDIA %foﬂl
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Melhoria dos Indicadores relacionados a Infecgao da Corrente Sanguinea por meio do
Lean Healthcare

Pesquisador: Andréa Mara Bernardes da Silva

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 69876923.6.0000.5152

Instituicdo Proponente: Faculdade de Medicina

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.249.156

Apresentacao do Projeto:
Este parecer trata-se da analise das respostas as pendéncias do referido projeto de pesquisa.

As informacdes elencadas nos campos “Apresentacao do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos Informacdes Basicas da Pesquisa n? 1924488 e
Projeto Detalhado (Projeto_de_Pesquis.pdf), postados, respectivamente, em 09/08/2023 e 13/07/2023.
INTRODUGAO - Os cuidados prestados aos usuarios dos servigos de salde prezam pela promogéo da
saude e prevengao de agravos, e a atuagao profissional deve estar atenta as boas praticas da assisténcia
para que se evitem eventos adversos.

METODOLOGIA

(A) Pesqguisa/Estudo - Estudo descritivo e analitico.

(B) Tamanho da amostra - 20.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Monica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br
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RECRUTAMENTO. A coleta de dados acontecera a partir de analise observacional, ndo havendo busca em
prontudrios ou a identificacdo dos profissionais de sadde no exercicio de sua profissdo. Os profissionais
serdo orientados quanto & pesquisa e os que aceitarem participar deverao proceder com a assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

ABORDAGEM. Profissionais da enfermagem atuantes na Unidade de Terapia Intensiva Adulto no periodo
da coleta dos dados serdo observados em suas praticas relacionadas aos cateteres venosos centrais: seu
manejo, praticas de manutengdo e administragéo de medicamentos por esta via.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento
LOCAL. Unidade de Terapia Intensiva - HC UFU.

EXPERIMENTO. Sera utilizado a filosofia Lean Healthcare, uma abordagem fundamentada em dados para
reduzir a variacdo e implementar melhorias do processo. Sera utilizado o roteiro, com base no Define
Measure Analise Improve Control (DMAIC), para orientar o desenvolvimento e melhoria do processo. Define
(definir o problema a ser abordado), Measure (andlise dos dados e processos), Analyze (analises causais
dos dados coletados), Improve (teste das mudangas implementadas e o Control (se os resultados
planejados foram obtidos). Em cada uma das etapas do roteiro DMAIC ser&o utilizadas ferramentas de
gestdo que permitirdo a obtengdo dos dados de interesse. Na primeira etapa, define, sera feito o SIPOC do
processo. Na segunda etapa, measure, havera o mapeamento dos fluxos de informagdes e materiais
envolvidos no processo por meio de fluxogramas. Na terceira etapa, analyse, a partir das estratégias de
analise critica, uso da tecnologia, uso da criatividade e conceitos de mudancga, serdo propostas mudangas
baseadas nos dados e nos processos, visando melhorar os procedimentos e suas sequéncias. Na etapa
subsequente, improve, serdo realizados testes em pequena escala por meio do ciclo PDSA (do inglés, plan,
do, study, act), entendendo os detalhes das mudancas e as possiveis falhas nas hipéteses levantadas. Por
fim, a etapa control contempla a implementacdo das mudangas, com a finalizagdo do projeto de melhoria e a
estabilizagéo dos processos.

(E) Metodologia de analise dos dados - Na analise descritiva, serdo avaliadas as medidas de

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A”", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
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tendéncia central, mediana ou média, e os respectivos valores de desvio padrio, valores maximos e
minimos, bem como a descricdo de valores absolutos e percentuais. Na estatistica analitica, para
acompanhar a melhoria do processo associado a infecgao de corrente sanguinea ao longo do tempo, serdo
utilizados diagramas de controle, com a comparagao de médias ou medianas por meio do teste T-Student
ou teste de Wilcoxon antes e apds mudancas no processo, e graficos de analise tendéncia para avaliar os
dados relacionados a manejo de acessos venosos por meio do teste de Mann-Kendall.

(F) Desfecho Primario - Implementar processos e procedimentos de boas praticas para uma assisténcia a
saude segura e de qualidade.

CRITERIOS DE INCLUSAQ - Deverao participar da pesquisa os profissionais enfermeiros atuantes nas
Unidades de Terapia Intensiva Adulto que estiverem na assisténcia direta aos pacientes em uso de cateter
intravenoso central durante a realizacao dos procedimentos avaliados neste projeto de pesquisa: técnicas
de manutencdo dos cateteres, manejo/manuseio do cateter venoso central e administracao de
medicamentos por essa via.

CRITERIOS DE EXCLUSAOQ - Serzo excluidos pacientes em uso de cateteres venosos centrais de curta
permanéncia inseridos em outro setor do hospital ou outro hospital, pacientes sem CVC, e praticas
relacionadas ao cateter venoso central de curta permanéncia ndo selecionadas para o estudo.

CRONOGRAMA - Coleta de dados: 01/09/2023 - 29/09/2023.

ORGAMENTO. R$ 1.762,00 (financiamento proéprio).

Obijetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO - Implementar melhorias nos processos de trabalho para o gerenciamento efetivo de
boas praticas com dispositivos intravasculares em unidades de terapia intensiva de um hospital publico de
ensino por meio da filosofia Lean Healthcare.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
1. Definir o processo associado a cateteres venosos periféricos e centrais, definir indicadores e
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formalizar o contrato de melhoria e suas metas;

2. Mapear o processo e procedimentos por meio de ferramentas SIPOC, VSM e fluxogramas, coletar dados
e analisar frequéncias e tendéncias dos dados por meio de graficos de tendéncia e controle;

3. Analisar dados levantados no processo, enfatizando desconexdes, analise de valor e priorizar mudangas
por meio do PDSA e outras ferramentas para melhoria do fluxo;

4. Estabelecer novos processos e procedimentos, treinar a equipe, definir a implementagao por meio de
plano de acao pautada na ferramenta 5W2H e monitorar o desempenho do processo por meio de ciclos
PDSA e graficos de controle;

5. Elaborar estratégias que assegurem a ades&o as praticas de controle e prevengdo de infecgdo de
corrente sanguinea relacionada ao uso de dispositivos intravasculares, bem como instituir avaliagbes
periodicas das condigdes de trabalho, a fim de elevar os indices de conformidade.

HIPOTESE - Projetos de melhoria sao planejados a partir do conhecimento dos processos realizados na
instituicdo e de seus resultados traduzidos em indicadores. Definir um objetivo de acao significa aumentar
ou diminuir determinado indicador, e que essa agdo tenha metas e prazos bem definidos e acordados entre
a equipe de trabalho.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Em relagao coleta de dados mediante a observagéo direta das praticas realizadas no cuidado
cOmM 0S acessos venosos centrais, o que podera acarretar: estigmatizacéo, invasao de privacidade, risco a
seguranga dos prontudrios e divulgagdo de dados confidenciais. As medidas de cautela frente aos riscos
serdao: assegurar a confidencialidade e a privacidade e a nao estigmatizagao, garantindo a nao utilizagao
das informagoes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de
prestigio e/ou econémico — financeiro.

BENEFICIOS - Os principais beneficios diretos e indiretos que serdo obtidos por meio dessa pesquisa,
serdo aqueles que incidirdo sobre os participantes da pesquisa, tais como: a elaboragao protocolos
assistenciais na prevengio desses eventos promovendo a seguranga do paciente e boas praticas de
manuseio a fim de incentivar a cultura da melhoria continua no cuidado com os acessos venosos centrais

para a prevencgao e melhoria dos indicadores de monitoramento da infecgdo de corrente sanguinea.
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Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n® 6.125.536, de 18 de junho de 2023, e atendidas,
seguem abaixo, bem como a resposta da equipe de pesquisa e a andlise feita pelo CEP/UFU.

Pendéncia 1 - Nao ficou claro como se dara o RECRUTAMENTO E ABORDAGEM dos participantes da
pesquisa. Esclarecer qual € a amostra; quando sera realizada a pesquisa (escala temporal); como se dara o
recrutamento dessa amostra (a observacdo do participante da pesquisa sera combinada com o mesmo
previamente?); como sera feita a abordagem desses participantes para a coleta de dados (quem observara
esses participantes da pesquisa atuando?); quanto tempo durara essa observagao para cada participante.
Adequar tanto no Formulario Plataforma Brasil como no Projeto Detalhado. As informagdes contidas em
ambos os documentos precisam ser idénticas.

RESPOSTA - Descrevemos e detalhamos no projeto de pesquisa as informagdes relacionadas ao
recrutamento e abordagem dos participantes da pesquisa, tais como tempo de acompanhamento, como
serdo abordados, quem abordara e dentre outras informagées. Essas informagdes constam na pagina 13 -
subtitulo: 8.2 - Tipo de Estudo, Participantes e recrutamento dos voluntarios.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 2 - N&o ficou claro o que sera analisado no instrumento. Quais variaveis serdo observadas? E
como o pesquisador fara essa observagdo? Esclarecer de forma direta e objetiva como o pesquisador
realizara a observagdo da amostra. Adequar tanto no Formulario Plataforma Brasil como no Projeto
Detalhado.

RESPOSTA - Descrevemos e detalhamos no projeto de pesquisa, pagina 14 - subtitulo: 8.3 Instrumentos de
coleta de dados e variaveis analisadas. O instrumento de coleta de dados (Roteiro para coleta de dados),
Apéndice B, compor-se-4 de varidveis relacionadas a descricdo das atividades que devem ser realizadas
durante a troca do cateter venoso central; o tempo para realizagdo de cada atividade; a variavel resposta
que classificara as variaveis como conforme (realizada totalmente) e nao conforme (nao realizada ou
realizada parcialmente). A variavel
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observagbes é de entrada totalmente qualitativa para indicar ocorréncias ndo previstas no fluxo de trabalho.
Tal instrumento sera utilizado durante a coleta de dados que, consequentemente, sera realizada por meio
da inspegao do processo de troca da cobertura do cateter venoso central, observando se o profissional
realiza as atividades conforme previsto no instrumento de coleta. Por fim, serdo avaliados o percentual de
atividades conforme e nao conforme, alem do tempo para realizacdo de cada atividade, assim como lacunas
no processo de trabalho analisando-se os registros no campo observacgao. Esse instrumento de coleta foi
elaborado conforme o Procedimento Operacional Padrao 189 da direcao de Enfermagem (data 26/08/2019)
do utilizado para fins de treinamento e capacitagcdo no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de
Uberlandia.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 3 - O campo critérios de exclusdo gerou pendéncia. Considerando a definigdo apontadas por
Luna Filho (1998)*: "Critérios de exclusdo — Indica o subgrupo de individuos que, embora preencha os
critérios de incluséo, também apresenta caracteristicas ou manifestagdes que podem interferir na qualidade
dos dados, assim como na interpretagéo dos resultado”. E importante ressaltar que os critérios de excluséo
se referem aos participantes da pesquisa. Descrever detalhadamente os critérios de exclusdo da presente
pesquisa. Adequar no Formulario Plataforma Brasil e no Projeto Detalhado.

RESPOSTA - Descrevemos e detalhamos no projeto de pesquisa, pagina 16 - subtitulo: 8.6 Critérios de
Excluséo - Serdo excluidas as unidades de observacéo, isto &, os profissionais da enfermagem que, embora
tenham assinado o termo de consentimento interrompam, o procedimento para atuar em uma intercorréncia
como paradas cardiorrespiratdria, crises convulsivas e outras emergéncias, visto que essas pausas afetara
a qualidade da anélise.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.
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Pendéncia 4 - No campo "Intervengdes a serem realizadas" do Formulario Plataforma Brasil, foi encontrado
o seguinte trecho: "Entrevista e observacdo das praticas relacionadas ao cuidado dos cateteres venosos
centrais e sensibilizagdo da equipe na implementagao do processo de melhorias". O CEP/UFU solicita que
seja esclarecido qual instrumento se refere a entrevista que sera realizada com a amostra. Informar como e
quando essa entrevista sera realizada. Ajustar no Formulario Plataforma Brasil e no Projeto Detalhado.

RESPOSTA - Primeiramente, retificamos e retiramos a informacao referente a palavra “entrevista”, citada
nos campos da Plataforma Brasil, visto que nao sera realizada essa atividade e, consequentemente,
mantemos a observacéo da atividade de trabalho citada nesse projeto. Descrevemos e detalhamos no
projeto de pesquisa, pagina 14 - subtitulo: 8.3 Instrumentos de coleta de dados e variaveis analisadas - O
instrumento de coleta de dados (Roteiro para coleta de dados), citado como Apéndice B, na nova versao do
projeto principal, que sera utilizado para finalidade de coleta.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 5 - O CEP/UFU solicita justificativa para o "n" amostral ter sido 20 (seja por referéncia
bibliografica, literatura da area de pesquisa ou calculo amostral). Essa amostra € significativa para os
resultados esperados do estudo? Justificar e adequar no Formulario Plataforma Brasil e no Projeto
Detalhado.

RESPOSTA - Descrevemos e detalhamos no projeto de pesquisa, pagina 14 - subtitulo: 8.3.1 Tamanho
amostral — o seguinte texto: “A presente pesquisa é do tipo qualitativa e, conduzira sua coleta de dados por
meio da amostragem por saturagdo. Estudos qualitativos podem alcangar a saturagao, isto é, resultados
esperados com pequenas amostras ou observagoes. Hennink e Kaiser (2022) abordaram uma reviséao
sistematica sobre tamanhos de amostra para saturagdo em pesquisa qualitativa, e concluira que a amostra
por saturagdo pode ser alcangada com uma amostra variando de 9 a 17 participantes (observagdes).
Portanto, nossa amostra sera composta de 9 participantes (observagdes).”
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ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 6 - Ndo consta no TCLE nenhuma informag&o a respeito da entrevista mencionada no campo
"Intervengdes a serem realizadas" do Formulario Plataforma Brasil. Caso essa etapa da pesquisa exista,
informar no TCLE, bem como discriminar o que sera questionado nesta entrevista, bem como o tempo de
duracdo da mesma.

RESPOSTA - Descrevemos e detalhamos no projeto de pesquisa, pagina 22 - subtitulo: APENDICE A -
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - nao sera realizada nenhuma entrevista,
somente observagio da atividade profissional conforme descrito na se¢éo do subtitulo: 8.3 Instrumentos de
coleta de dados e varidveis analisadas, pagina 14.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 7 - Informar no TCLE como sera dada a observacdo dos participantes da pesquisa. Detalhar
quem fard a observagéo, de que forma sera conduzida a observagao (serd combinado com o participante de
pesquisa previamente?), bem como por quanto tempo essa observagao se dara. Adequar.

RESPOSTA - Destacamos em amarelo, no corpo do texto do TCLE, e detalhnamos no projeto de pesquisa,
pagina 22 - subtitulo: APENDICE A -TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO o seguinte
texto a fim de sanar os questionamentos colocados acima e adequar as exigéncias necessarias: “ Caso
vocé aceite participar dessa pesquisa, ap6s assinatura do termo, a discente Michelle Franco Macedo
conduzird a coleta e explicara previamente que sua atividade de troca da cobertura do cateter venoso
central sera submetida a inspegao durante todo processo, com marcagdo do tempo do inicio ao fim do
processo, conforme instrumento de coleta de dados. O tempo de avaliagdo sera de no méximo 15 minutos e
em hipotese alguma o avaliador ira intervir na sua atividade de trabalho. Na sua participagao, vocé sera
observado exclusivamente em suas préaticas que envolvam o manejo e a manutencao dos cateteres venosos
centrais: troca de
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cobertura do cateter venoso central.”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 8 - O CEP/UFU solicita atualizagdo do curriculo do pesquisador Douglas Eulalio. Adequar.

RESPOSTA - Aos membros desse Comité de Ftica em Pesquisa informamos que a atualizagéo do curriculo

do pesquisador Douglas Eulalio Antunes foi realizada no dia 06/07/2023, de acordo com o link:

http://lattes.cnpqg.br/3250312102830367 - inserido na Plataforma Brasil.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatoria:

1) Folha de Rosto carimbada, assinada e datada pelo diretor da unidade.
2) Curriculos da equipe executora em acordo com as normas do CEP.
3) Declaragao da instituigo copartipante assinado e datado.

4) Documento da equipe executora assinado e datado.

5) TCLE em acordo com as normas do CEP.

Recomendacdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n® 6.125.536, de 18 de junho de 2023, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU nao encontrou nenhum oébice ético.

De acordo com as atribuicoes definidas nas Resolucdes CNS n? 466/12, CNS n? 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa.
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Prazo para a entrega do Relatdrio Final ao CEP/UFU: DEZEMBRO/2023.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANGA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugdes CNS n® 466/12 e n® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos
apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e

documentagdo pertinente ao projeto;

c) A aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS n? 466/12 e n? 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTAGOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n® 466/12 e n? 510/16) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, na integra, por ele
assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo apos a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugao CNS n® 466/12), das
razoes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emissdo do
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parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a

superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acdo imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do

estudo (Resolugdo CNS n? 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro ceniro); e enviar a notificagao ao

CEP e a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do

Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o

parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resclugdo n® 251/97, item Ill.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS DO_P | 09/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 1924488.pdf 21:25:18
Outros Respostas_pendencias.pdf 13/07/2023 |Andréa Mara Aceito

22:35:13  [Bernardes da Silva
Projeto Detalhado / |PROJETO_LEAN_V2.pdf 13/07/2023 |Andréa Mara Aceito
Brochura 22:33:40 |Bernardes da Silva
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_de_Pesquisa_V2.pdf 06/07/2023 | Andréa Mara Aceito
Assentimento / 21:55:00 |Bernardes da Silva
Justificativa de
Auséncia
Outros INSTRUMENTO_COLETA.pdf 06/07/2023 |Andréa Mara Aceito
21:24:49 [Bernardes da Silva
Declaragéo de Carta_de_Anuencia.pdf 19/05/2023 | Andréa Mara Aceito
Instituicao e 22:14:04 |Bernardes da Silva
|Infraestrutura
Outros Curriculo_LATTES.docx 19/05/2023 [Andréa Mara Aceito
22:09:40 | Bernardes da Silva
Declaracao de Folha_da_Equipe_Executora.pdf 19/05/2023 [Andréa Mara Aceito
Pesquisadores 22:08:35 Bernardes da Silva

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A”", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Monica
UF: MG

Telefone: (34)3239-4131

Municipio:

CEP: 38.408-144
UBERLANDIA

Fax: (34)3239-4131 E-mail:

cep@propp.ufu.br

Pagina 11 de 12



@ U FU UNIVER

Comité de Etica cm Powgoiza

Continuagdo do Parecer: 6.249.156

SIDADE FEDERAL DE
UBERLANDIA

Brod

asil

55

Folha de Rosto

Folha_de_Rosto_Assinada.pdf

19/05/2023
21:46:38

Andréa Mara

Bernardes da Silva

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

UBERLANDIA, 19 de Agosto de 2023

Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO

(Coordenador(a))
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