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RESUMO

Introdugdo: O cateter de Hickman® & um cateter venoso central de longa
permanéncia semi-implantado e tem sido utilizado na realizagdo do transplante de
células-tronco hematopoéticas por tolerar infusdo parenteral intensa, comumente
utilizada nesta modalidade terapéutica. Apesar dos seus beneficios, sua utilizagao
nao esta isenta de complicagdes, incluindo a oclusdo, caracterizada pela
impossibilidade de infundir solugdo em seu lumen, incapacidade de aspirar sangue
do mesmo ou ambos. Manter a permeabilidade de um cateter venoso central € um
desafio, pois depende da lavagem e bloqueio com técnicas adequadas. Além disso,
ha pouca evidéncia cientifica para determinar a melhor solugao para o bloqueio do
cateter. Objetivo: Avaliar a efetividade da solugao de heparina 50 Ul/mL comparada
a solucdo salina isotonica 0,9%na prevencdo de oclusdo do Cateter de Hickman®em
pacientes submetidos a transplante de células-tronco hematopoéticas. Método:
Ensaio clinico randomizado triplo cego, realizado no servigo de transplante de
medula Ossea de um hospital publico de ensino, no periodo de margo a
setembro/2017. Participaram pacientes submetidos a transplante de células-tronco
hematopoéticas, os quais foram alocados aleatoriamente no grupo heparina (n=7) e
no grupo solugdo salina isotdnica 0,9% (n=10) para bloqueio do cateter.
Resultados: Foram avaliados 17 cateteres duplo lumen, em que as duas vias do
cateter foram analisadas separadamente, totalizando 34 lumens. O grupo heparina
foi composto de sete cateteres (41,17%) e o grupo solugao salina isotonica 0,9%, de
dez cateteres (58,83%). A média de dias até o desfecho oclus&o foi de 52 no grupo
heparina e 13,46 no grupo solugéo salina isoténica 0,9% na via branca do cateter
(p<0,001). Na via vermelha, a média de dias de acompanhamento do grupo heparina
foi de 35,29, sem ocorréncia de oclusdo e, de 22,30 no grupo solugao salina
isotdénica 0,9% até a primeira oclusao (p=0,030). Uma analise secundaria realizada
de acordo com a via avaliou que a via branca teve 14,28% de oclusao (n=1) no
grupo heparina, caracterizada como oclusao completa e 90% de oclusdes (n=9) no
grupo solugao salina isotonica 0,9%, sendo trés oclusbes completas (30%) e seis
oclusdes sem refluxo (60%), mostrando diferenga significativa entre os grupos
(p=0,006). A via vermelha nao apresentou oclusao no grupo heparina, ja no grupo
solugao salina isotonica 0,9% ocorreram cinco oclusdes (50%), sendo uma ocluséo
completa (10%) e quatro oclusdes sem refluxo (40%) (p=0,084). Conclusoées:
Houve diferenga significativa em relagdo ao numero de dias até o desfecho ocluséo
da via branca do cateter, utilizando a solugdo de heparina 50Ul/mL em relacéo a
solugdo salina isoténica 0,9%(p<0,001). E, na via vermelha, apresentou cinco
oclusdes no grupo solugao salina isoténica 0,9%, em uma amostra de dez cateteres
versus nenhuma oclusdo no grupo heparina. Os resultados da pesquisa
evidenciaram que o bloqueio com solugédo de heparina 50 Ul/mL é mais efetivo em
relagdo a solucao salina isotbnica 0,9%, na prevencao da oclusdao do CVCLP-SI de
Hickman®.

Descritores: Enfermagem baseada em evidéncias; Ensaio clinico controlado
randomizado;Tecnologia biomédica; Cateteres venosos centrais;
Obstrucao do cateter; Heparina; Cloreto de sddio.



ABSTRACT

Introduction: Hickman® catheter is a long-term, semi-implantable central venous
catheter used to perform hematopoietic stem-cell transplantation as it takes large
infusion volume of parenteral nutrition, commonly used for that therapeutics. Despite
its benefits, its use holds some complications, including occlusion, characterized by
the infusion blockage into its lumen, incapability to aspirate blood or both hindrances.
Keeping the permeability of a central venous catheter is challenging, once it depends
on proper techniques for flushing and locking. Moreover, there is scarce scientific
evidence to determine the best solution to catheter obstruction. Objective: To assess
the effectiveness of 50 IU/mL heparin flush compared to 0.9% isotonic saline solution
in order to prevent the occlusion of the Hickman® catheter in patients undergoing
hematopoietic stem-cell transplantation. Method: Triple-blinded randomized clinical
trial, carried out in the bone-marrow transplantation service of a public teaching
hospital between March and September/2017. The participants were patients
undergoing hematopoietic stem-cell transplantation, randomly placed in the heparin
flush group (n=7), and in the 0.9% isotonic saline solution group (n=10) for catheter
patency. Results: 17 double-lumen catheters were assessed, with their two tubes
being separately analyzed, totaling 34 lumens. The heparin flush group comprised
seven catheters (41.17%), and the 0.9% isotonic saline solution group entailed ten
catheters (58.83%). Mean catheter duration until occlusion was 52 days in the
heparin group, and 13.46 days in the 0.9% isotonic saline solution group for the white
lumen of the catheter (p<0.001), and 35.29 days in the heparin flush group, and
22.30 days in the 0.9% isotonic saline solution group without occlusion for the red
lumen of the catheter (p=0.030). A secondary lumen analysis evidenced that the
white lumen had 14.28% of occlusions (n=1) in the heparin flush group, featuring
complete occlusion, and 90% of occlusions (n=9) in the 0.9% isotonic saline solution
group, featuring three complete occlusions (30%), and six occlusions without reflux
(60%), showing significant difference between the groups (p=0.006). The red lumen
of the catheter did not evidence any occlusions in the heparin flush group, while in
the 0.9% isotonic saline solution group, five occlusions occurred, that is, a complete
occlusion (10%), and four occlusions without reflux (40%) (p=0.084). Conclusions:
There was significant difference regarding the days of catheter duration until
occlusion for the white lumen of the catheter, which used 50 IU/mL heparin flush,
comparing to the use of 0.9% isotonic saline solution (p<0.001). As for the red lumen,
it featured five occlusions in the 0.9% isotonic saline solution group for a sample of
ten catheters versus no occlusions in the heparin flush group.The results in this
research study evidenced that 50 IU/mL heparin flush
patency is more effective than 0.9% isotonic saline solution in order to prevent the
obstruction of the Hickman®s long-term, semi-implantable central venous catheter.

Descriptors: Evidence-based nursing; Randomized, controlled clinical trial;
Biomedical technology; Central venous catheters; Catheter obstruction;
Heparin; Sodium Chloride.
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1 INTRODUGAO

Nas ultimas décadas, o avango do conhecimento cientifico e da tecnologia
ofereceram mudancgas na assisténcia a saude que propiciaram um atendimento mais
efetivo aos pacientes (BRASIL, 2013a).

Tecnologia se refere a um conjunto ordenado e sistematizado de
conhecimentos cientificos, organizado em atividades praticas (BRASIL, 2013b) e
esta presente nas esferas do cuidado. Envolve toda intervengdo empregada na
promogao da saude e inclui, além de medicamentos e equipamentos, sistemas
organizacionais e de suporte aos cuidados oferecidos (MOREIRA et al., 2010).

A assisténcia de enfermagem, no cenario de cuidado ao paciente
clinicamente grave, € norteada pelo dominio das tecnologias: leve — que envolve o
acolhimento do paciente, as relagdes e gestao de servigos; leve-dura — relacionada
ao saber estruturado; e dura — pertinente aos equipamentos e instrumentos para o
cuidado (MOURA et al., 2014).

Entre as inovagbes tecnoldgicas destacam-se os cateteres venosos (CV),
definidos como um tubo oco inserido em um vaso, por puncao ou dissec¢ao, com a
finalidade de injetar fluidos ou retirar sangue, podendo ser central ou periférico
(CALATROIA, 2010; INS, 2016). O cateter venoso central (CVC) é aquele cuja ponta
posiciona-se na veia cava superior ou inferior (HILL et al., 2013; ANDREWS, 2015).
O CVC, de acordo com a Infusion Nursing Society (INS), deve ser selecionado a
partir da avaliagado das necessidades do paciente como, por exemplo, a condi¢do da
rede venosa, o regime e tempo de tratamento, além da capacidade técnica da
equipe que manipula o dispositivo (INS, 2016).

As principais caracteristicas clinicas do paciente que justificam a insercéo de
um CVC sao: instabilidade hemodindmica estabelecida ou previsivel; regime de
infusdo complexo, como multiplas infusdes; tratamento quimioterapico; infusdo de
nutricdo parenteral total; transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados;
infusdo intermitente de longo prazo; coletas de sangue frequentes (CHANES, 2011;
SCHIFFER et al., 2013; INS, 2016; BRASIL, 2016). Acrescenta-se, ainda, a infusao
de "medicamentos de pH extremo (pH menor que 5,0 e maior que 9,0), de
medicamentos com osmolaridade superior a 500 mOsm/l e de farmacos vesicantes
ou associados a dano vascular." (CHANES, 2011, p. 252).
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Os CVC sao classificados em curta e longa permanéncia. O CVC de curta
permanéncia é aquele instalado por venopuncgao direta, com tempo de permanéncia
inferior a um més (INS, 2016; BRASIL, 2016). Ja os CVC de longa permanéncia
(CVCLP) séo utilizados para pacientes com indicagado de tratamento superior a 21
dias (BRASIL, 2016). Entretanto, a INS (2016) estabelece o uso do CVCLP para
tratamento superior a 30 dias. Esses CVCLP dividem-se em totalmente implantados
(CVCLP-TI) e semi-implantados (CVCLP-SI) ou tunelizados. Ambos s&o instalados
cirurgicamente e podem permanecer por até dois anos (BONASSA et al., 2012).

O CVCLP-SI ¢é indicado para pacientes oncologicos, com disturbios
hidroeletroliticos, desnutricdo, insuficiéncia renal, sindrome de imunodeficiéncia
adquirida e para pacientes submetidos a quimioterapia, nutricdo parenteral total,
hemodialise e transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) (CARRARA,
2010; BRASIL, 2016).

O TCTH é uma modalidade terapéutica utilizada para doengas
hematoldgicas malignas e ndo malignas, que tem por objetivo substituir a medula
Ossea deficiente por uma saudavel. O procedimento propriamente dito consiste na
infusdo de células-tronco hematopoéticas (CTH) ou células-progenitoras
hematopoéticas (CPH), por meio de um CVC. Estas células circulam na corrente
sanguinea até se abrigarem na medula dssea, onde se desenvolverao, recompondo
os sistemas hematopoético e imunoldgico do paciente (KORBLING, ZANDER, 2015;
INCA, 2017).

Atualmente ha, basicamente, trés modalidades de TCTH: transplante
autélogo (células do proprio paciente); transplante alogénico (doador e o receptor
sdo pessoas diferentes geneticamente, porém, com algum grau de compatibilidade
dos Human Leukocyte Antigens (Antigenos Leucocitarios Humanos) — HLA —
consanglineos ou nao); e transplante singénico (doador gémeo idéntico). Em
relacdo a fonte das células-tronco hematopoéticas (CTH) utilizadas para o
transplante, podem ser obtidas da medula 6ssea, sangue periférico ou de cordao
umbilical e placentario (MICALLEF; GASTINEAU, 2015; WINGARD, 2015; INCA,
2017).

O TCTH é um procedimento longo, composto de varias etapas com
dinamicas préprias. A etapa que inclui o periodo de internamento hospitalar é

dividida em: pré-TCTH; infusdo das CTH; pés-TCTH imediato, fase em que ocorrem
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as complicagbes agudas e precoces; e alta hospitalar (ORTEGA; STELMATCHUK;
CRISTOFF, 2009).

Na fase pré-TCTH, a primeira providéncia € a implantagdo de um CVC no
paciente. Para o sucesso do tratamento, esse cateter deve permanecer permeavel e
livre de infecgdo durante todo regime de tratamento, o que requer uma equipe de
enfermagem especializada e habilitada para o manejo deste dispositivo (ORTEGA;
STELMATCHUK; CRISTOFF, 2009; ARONE et al., 2012; ANDREWS, 2015;
TIMURAGAOGLU, 2015). Nesta fase, realiza-se o condicionamento, ou seja, o
tratamento preparatério do receptor mediante utilizacdo de quimioterapia,
imunossupressores e radiagcao, associados ou nao (BVS, 2017).

Apos a infusdo das CTH inicia-se o0 periodo po6s-TCTH. Em
aproximadamente sete dias instaura-se a pancitopenia’, periodo mais critico do
tratamento devido a vulnerabilidade a eventos infecciosos e hemorragias. Esse
quadro exige a manutengao do paciente em leito hospitalar sob isolamento protetor
com cuidados intensivos de enfermagem nas 24 horas, até a pega do enxerto
(TIMURAGAOGLU, 2015; INCA, 2017). Define-se pega medular ou do enxerto
quando a contagem de neutrdfilos € maior que 500/mm? por trés dias consecutivos e
o numero de plaquetas superior a 20.000/mm? por sete dias (KORBLING, ZANDER,
2015). O incremento no numero de neutrdfilos e plaquetas sem transfusao sao sinais
de reconstituicdo medular, que ocorre em média no 21° dia pds-transplante
(BONASSA, 2012; TIMURAGAOGLU, 2015; INCA, 2017).

A complexidade do transplante e dos cuidados de enfermagem direcionada
ao paciente submetido a ele justifica a ampla utilizagdo do CVCLP-SI (CARRARA,
2010; SCHIFFER et al.,, 2013; BRASIL, 2016), principalmente pela intensa e
continua infusdo de hidratacdo, medicamentos, hemocomponentes e nutricao
parenteral, necessarias nessa modalidade terapéutica (SCHIFFER et al.,, 2013;
ORTEGA; STELMATCHUK; CRISTOFF, 2009; BONASSA et al., 2012; ANDREWS,
2015)

O CVCLP-SI de Hickman® comumente utilizado em TCTH deriva do cateter
Broviac®. Em 1979, devido & dificuldade de manter acesso venoso em pacientes
submetidos ao TCTH, Hickman adaptou o cateter idealizado por John W. Broviac em

1973 para ajustar a sua populagao, obtendo sucesso.

1Redug:é\o concomitante de eritrécitos, granuldcitos e plaquetas (HOFFBRAND; MOSS, 2013).
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Esse cateter, inserido por meio de tunelizagdo sob a pele, mantém um cuff
posicionado no tecido subcutaneo e, apds algumas semanas, adere-se reduzindo o
risco de deslocamento do cateter e forma uma barreira contra infec¢do, o que lhe
confere o status de longa permanéncia (BROVIAC; COLE; SCRIBNER, 1973).
Confeccionado em silicone, tem estabilidade térmica, quimica e enzimatica, porém,
oferece resisténcia a pressdo limitada. E resistente, flexivel, radiopaco,
hemocompativel e biocompativel (INS, 2013; BRASIL, 2016).

O CVCLP-SI de Hickman® esta disponivel na apresentagdo de um, dois ou
trés lumens (Figura 1), e os respectivos french size?, total lenght priming3 e total
length* estao descritos no Quadro 1 (BPV, 2015a).

FIGURA 1 - CVCLP-SI DE HICKMAN®

Conector Juer lock fémea Adaptador com design simples

identificado por cor, de facil para conforto do paciente e

manuseio \ facilidade de limpeza
.
‘ . Clamps plasticos e camadas
Lumen e french sizes de cateter R - protetoras ajudam a prevenir
-~ £ . Ny %
para identificac3o répida S danos ao cateter

ta macia, siliconada,

Trraumatica Bifurcacdo suavizada que

reduz o risco de coagulacio

Cateter feito de silicone

. .}. D ——— P radiopaco, biocompativel
-
() ‘
‘-'1-‘ Cuff interno promove o
?/‘r crescimento do tecido para
- garantir a fixacdo do cateter
[ \
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._‘__/

Cateter com 1, 2 ou 3 lumens

FONTE: BPV (2015a, traducéo nossa).

French size = calibre do cateter
Total lenght priming = total do volume interno do cateter
Total lenght = comprimento total do cateter
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QUADRO 1 - DESCRICAO DAS APRESENTACOES DO CVCLP-SI DE HICKMAN®

Lumen French Size Total Length Priming Volume (mL) Total Length (cm)
1 96 F 1.8 red /1.8 white 90 cm
7F 0.8 red / 0.6 white 65 cm
9F 1.3 red / 0.6 white 90 cm
2 9F 1.3 red / 0.6 white 65 cm
12F 1.8 red / 1.8 white 90 cm
10F 1.4 red / 0.8 white / 0.8 blue 97 cm
° 125F 1.6 red / 0.7 white / 0.7 blue 90 cm

FONTE: Adaptado de BPV (2015b; 2016b).

A via mais calibrosa deste cateter é identificada pela cor vermelha e esta
indicada para a coleta de sangue e infusdo de hemocomponentes. A via de cor
branca, de menor calibre, esta indicada para infusdo de diversas drogas e obtengao
de amostra sanguinea para hemocultura, momento em que se deve realizar a coleta
de ambas as vias do cateter (BONASSA et al., 2012).

O CVCLP-SI pode ser inserido por puncgao, dissecg¢ao ou técnica combinada
(pungdo combinada com dissecgdo), via tunel subcutdneo (PIRES E
ALBUQUERQUE, 2005) e tem como sitios preferenciais de inser¢ao a veia subclavia
ou jugular interna (OLIVEIRA, 2016). A ponta do cateter deve ficar localizada no
terco inferior da veia cava superior, proxima a jungao cavoatrial (Figura 2) ou na veia
cava inferior acima do nivel do diafragma na inserg¢ao femoral. Entretanto, a insercéo
em veia femoral deve ser utilizada com prudéncia, pelo maior risco de colonizagao
(HILL et al., 2013; INS 2013; SCHIFFER et al., 2013; BPV, 2016a; INS 2016).

FIGURA 2 - POSIGAO DA PONTA DO CATETER EM VEIA CAVA SUPERIOR

FONTE: BPV (2016a).



23

O procedimento de insercdo do CVCLP-SI é realizado sob anestesia geral
ou sedagao, em ambiente cirurgico, e consiste na localizagdo da veia de escolha e,
apds a pungao, € realizada a progressao da ponta do cateter até a veia cava
superior (BPV, 2016a; BRASIL, 2016). Na sequéncia, realiza-se pequena incisdo ao
lado da pungao e na regido toracica anterior, cerca de seis a oito centimetros abaixo
da linha hemiclavicular, na altura da terceira ou quarta vértebra intercostal, local de
exteriorizagao do cateter. A partir da incisédo, € confeccionado um tunel subcutaneo,
conectando o Ostio de insergdo do cateter ao local da puncdo (PIRES E
ALBUQUERQUE, 2005; BONASSA et al., 2012). Para que a ponta do CVCLP-SI
alcance a posicdo adequada, considera-se a distancia entre o ponto de puncgéo e a
furcula esternal (OLIVEIRA, 2016).

Esse dispositivo € segmentado em trés porgbes, a saber: distal (regido
intravascular); intermediaria (tecido subcutaneo); e proximal (parte externa do
cateter, por onde a terapia intravenosa é implementada) (PIRES E ALBUQUERQUE,
2005).

O cuff de poliéster (Dracon®) fica posicionado de trés a cinco centimetros
abaixo do local de saida do cateter, no tunel subcutdneo (Figura 3). Esse cuff
promove uma reacgao inflamatoéria com o tecido gorduroso (depdsito de fibroblasto),
cerca de sete dias ap6s a inser¢ao do cateter (BPV, 2007). O crescimento de tecido
fibroso, que adere ao cuff, forma uma barreira fisica, que evita a migracdo de
bactérias pelo tunel subcuténeo, reduzindo o risco de infeccdo (BPV, 2016a), além
de dificultar a remogao acidental do dispositivo (BONASSA et al.,, 2012). A total
epitelizacdo do tunel ocorre, em média, em trés ou quatro semanas (PIRES E
ALBUQUERQUE, 2005, SCHIFFER et al., 2013).

FIGURA 3 - POSICAO DO CUFF NO TECIDO SUBCUTANEO

-~ Exif site +-~SURECUFF® Tissug

FONTE: BPV (2016a).
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Embora a utilizacdo do CVCLP-SI de Hickman® em TCTH seja
extremamente favoravel, ndo é isenta de complicagées (ORTEGA; STELMATCHUK;
CRISTOFF, 2009; BONASSA et al., 2012; BPV, 2015a; 2015b) e, entre as diversas
complicagbes, a oclusdo tem sido significativa, prejudicando o plano terapéutico
(ENCARNACAO; MARQUES, 2013; SCHIFFER et al., 2013).

Barreta et al. (2016) identificaram maior relagdo de oclusdo em pacientes
submetidos ao TCTH que utilizaram o cateter de Hickman® em relagdo a outros tipos
de CVC. Ressalta-se que este tipo de cateter foi o CVC mais utilizado nessa

populacdo (n=175, 70% cateter de Hickman®).

1.1 OCLUSAO DE CATETER VENOSO CENTRAL

A oclusdao de CVC caracteriza-se pela impossibilidade de infundir solugao
em seu lumen, incapacidade de aspirar sangue do mesmo ou ambos (INS, 2016).
Hill et al. (2013) categorizam trés graus de oclusdo: parcial, sem refluxo e completa.
A oclusdo parcial é definida como a resisténcia para realizar infusdo ou refluxo
lento e pode ser ocasionada por obstru¢cdo mecéanica, quimica ou trombdtica. A
oclusao sem refluxo "é a incapacidade de aspirar sangue, porém em condi¢ao de
infusdo sem resisténcia" (Hill et al., 2013, p. 11) e a causa pode ser mecéanica ou
trombdtica. A oclusdao completa é definida como a impossibilidade de infuséo e
refluxo no CVC.

Quanto a origem, a oclusdo pode ser mecanica, quimica ou trombotica. A
oclusao mecanica relaciona-se a problemas internos ou externos do cateter. A
oclusao quimica resulta do contato entre medicagdes e/ou solugdes incompativeis,
enquanto a oclusao tromboética deriva de depdsito de fibrina no lumen do cateter,
ou em torno do CVC. Na impossibilidade de se determinar o tipo de oclusao, deve
ser conduzida como trombética. A oclusao trombética € subdividida em: intraluminal,

prolongamento de fibrina, bainha de fibrina e mural (Quadro 2) (HILL et al., 2013).
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QUADRO 2 - TIPOS DE OCLUSAO TROMBOTICA

Intraluminal

Caracterizada pelo acumulo de sangue no interior do lumen do
cateter, resultante da lavagem insuficiente, do fluxo inadequado ou da
retirada frequente de sangue através do cateter

Prolongamento de Fibrina

Ocorre quando a fibrina adere-se a extremidade do cateter e, a
medida que se estende para a corrente sanguinea, células e outros
produtos sanguineos ligam-se sobre ela. Atua como uma valvula
unidirecional, que permite a infusdo, mas nao a retirada de liquido do
cateter

Bainha de Fibrina

Adere a superficie externa do cateter, criando uma "meia".
Ocasionalmente, a bainha ou manga cobre a extremidade do cateter
e provoca a oclusdo. O liquido pode geralmente ser injetado, mas o
— sangue nao pode ser aspirado

Mural

Afibrina desenvolve-se a partir de uma lesao da parede do vaso, que
cobre, além da lesdo da parede do vaso, a ponta do cateter,
causando oclusdo venosa parcial, ou progride para trombose
venosa, levando a completa oclusao da veia.

Fonte: HILL et al. (2013, p.11, tradug&o nossa)

As oclusdes quimicas e trombdticas sao evitaveis, desde que mantidas as
técnicas adequadas de lavagem e bloqueio do dispositivo (HILL et al., 2013). Outros
pesquisadores corroboram com tal afirmacao e reforcam que falhas na manutencéao
resultam em trombos e oclusdes (PIRES E ALBURQUERQUE, 2005; BONASSA et
al., 2012). Segundo van Rooden et al. (2008), residuo de fibrina no lumen do cateter,
além de progredir para a oclusdo do cateter, favorece o risco de infecgbes por
Sthaphylococcus coagulase-negativo.

A oclusdo de um CVC é um evento preocupante, frequentemente
relacionado a suspensdo da terapéutica ou, ainda, a exposicdo do paciente a um
novo procedimento invasivo. A diretriz Occlusion Management Guideline for Central

Venous Access Devices (CVAD), cujo objetivo é padronizar cuidados e minimizar a
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variagdo da pratica clinica para obter resultados positivos com CVC, considera o
profissional de saude fundamental para o manejo, prevengcédo e tratamento da
oclusao (HILL et al., 2013).

Para a prevengédo da oclusdo, ou seja, para garantir a permeabilidade do
cateter, € necessaria a utilizacdo da solugdo adequada e realizagdo da técnica
correta de lavagem e bloqueio deste dispositivo, de acordo com as diretrizes
disponiveis (INS, 2016; PITTIRUTI et al., 2016). Entende-se por lavagem o ato de
se mover fluidos para dentro do lumen do cateter com a finalidade de retirar fibrina e
medicamentos residuais. Deve ser realizada com Solugcdo Salina Isotonica 0,9%
(SSI) e deve ocorrer sempre apés a coleta de sangue, entre a infusdo de diferentes
solugdes, assim como, previamente ao bloqueio do lumen, salvo em medicagbes
que séo incompativeis com SSI (INS, 2016, PITTIRUTI et al., 2016). Nesses casos,
deve-se realizar a lavagem da via, primeiramente com solugao glicosada a 5% (SG
5%) e, apoés, lavar com SSI, anteriormente ao bloqueio da via (INS, 2016). Essa
pratica evita a ocorréncia de precipitacdo por solugdes incompativeis e formacgao de
trombos intraluminal e permite avaliar a permeabilidade do cateter (INS, 2016).

Deve-se realizar a lavagem do lumen com SSI estéril em seringa de 10 mL
Ou maior, pois seringas menores geram maior pressao em relacdo as maiores. Nao
se deve realizar pressao de infusao superior a 25 psi (172 kPa) sob risco de danos
aos vasos sanguineos (BPV, 2016a).

A técnica adequada para a realizagdo da lavagem é denominada pulsatil ou
start stop, a qual consiste em infundir pausadamente a solugdo de lavagem. Esta
técnica causa uma turbuléncia dentro do lumen do cateter, gerando uma limpeza
mais efetiva entre as medicag¢des e para o bloqueio do cateter (INS, 2016).

Bloqueio é o ato de preencher o lumen do cateter enquanto este nao estiver
sendo utilizado, com o objetivo de manter sua funcionalidade e reducao do risco de
infecgao, até a proxima utilizagao (INS, 2016).

A adequada lavagem e o bloqueio do cateter tém por finalidade manter sua
permeabilidade durante o tratamento. Permeabilidade, condicédo ideal de um CVC,
consiste no ato de infundir fluidos e coletar sangue do CVC sem resisténcia.

Ja esta estabelecido que todo dispositivo venoso deve ser lavado com SSI.
Porém, o bloqueio com heparina para cateteres venosos de longo prazo que nao
estdo em uso tem sido uma pratica em alguns servigos, mas nao ha evidéncias

clinicas fortes para sua recomendacao (PITTIRUTI et al., 2016).
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A CVAD recomenda a utilizagcdo de heparina em concentragdo minima de 10
Ul e maxima de 100 Ul/mL para a prevencdo de oclusdo trombodtica. Essa
recomendagao vai ao encontro dos resultados de Mitchell et al. (2009) e das
recomendagdes da INS (2013), que indicam a utilizagdo da menor concentragao de
heparina possivel para manter a permeabilidade do cateter. Para pacientes
pediatricos a INS (2013) sugere a utilizagao de heparina entre 10-50 Ul/mL.

Mas, € importante ressaltar que ha uma diversidade na concentragao de
heparina utilizada para a permeabilidade de CVC, variando de 10 a 5.000 Ul/mL
segundo Lopez-Briz et al. (2014).

Uma revisao sistematica realizada por Santos et al. (2015), demonstrou, no
entanto, ndo existir diferenca significativa quanto a eficacia entre a solugdo de
heparina e SSI na permeabilidade do cateter. Estes pesquisadores constataram nao
haver evidéncia conclusiva de diferencas importantes entre a utilizagdo da heparina
e SSI| em termos de eficacia ou seguranga, assim como os resultados obtidos por
Encarnacao e Marques (2013) e Bradford, Edwards e Chan (2016).

1.2 SOLUCOES DE BLOQUEIO

1.2.1 Solugao salina isoténica 0,9%

O cloreto de sédio 0,9% € uma solugéo salina isotdnica de apresentagao
limpida, estéril e apirogénica. Cada mL da solugao contém 9 mg de Cloreto de sédio
(NaCl) e 1 mL de agua para injegdo. Sua osmolaridade € de 308 mOsm/| e o pH fica
entre 4,5 — 7,0 (BRASIL, 2008). Essa osmolaridade o define como solugcéo
isotdnica, a qual ndo altera o volume das células, devido as concentracbes de agua
nos liquidos intracelular e extracelular serem iguais, impedindo solutos de entrar ou
sair da célula. Assim, ndo ocorre osmose através das membranas celulares,
ocasionando somente o0 aumento no volume extracelular (Figura 4). Sua infuséo
nao gera risco de desequilibrio osmoético entre os liquidos intracelulares e
extracelulares, fator importante para a pratica clinica (GUYTON; HALL, 2006).



28

FIGURA 4 - SOLUGAO ISOTONICA
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Fonte: GUYTON (2006).

O sdédio e o cloreto séo os principais ions do fluido extracelular. Esses ions
participam de varios processos fisioldgicos, entre eles o funcionamento adequado do
sistema nervoso central, do coracao e dos rins (BRASIL, 2008).

Essa solugao fisiologica é indicada para o restabelecimento de fluido e
eletrélitos e como diluente para medicamentos. Para definicdo da dosagem, deve ser
considerada a idade, peso, condicdes clinicas do paciente e os resultados
laboratoriais para evitar entre outras iatrogenias, sobrecarga circulatoria e edema
pulmonar. Entre as contraindicagdes de seu uso estdo a hipernatremia, retencao
hidrica e hipercloremia (BRASIL, 2008).

1.2.2 Sobre a heparina

A formagdo de coagulos sanguineos (trombos) é evitada pela agdo de
anticoagulantes, que tem como funcao impedir a sintese dos fatores de coagulacéao
(CIRULLI; MARTIN, 2010; LOPEZ-BRIZ et al., 2014). Essa anticoagulagdo pode ser
por meio da ligagdo quimica aos ions de calcio (edta/citrato) ou pela inibicdo da
atividade da trombina com o uso da heparina (CIRULLI; MARTIN, 2010).

A heparina foi descrita em 1919 por Mclean e é extraida de visceras bovinas
ou mucosa intestinal suina. Mas, um estudo realizado por Aquino et al. (2010)
demonstrou que a heparina bovina e a suina ndo sio equivalentes, devido ao maior
grau de sulfatagdo da heparina de origem bovina, o que determina efeitos distintos
de coagulagao.
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No corpo humano, este anticoagulante natural é produzido pelos mastécitos
e basdfilos e sua concentragdo no sangue é pequena, porém suficiente para manter
0 mecanismo de anticoagulacdo (GUYTON et al., 2006; CALATROIA, 2010;
ROSENFELD, 2010). Ela atua na trombina, impedindo a transformagdo do
fibrinogénio em fibrina.

A heparina aumenta a taxa de agédo da antitrombina Il (AT Ill) e esta, por
sua vez, por meio de reagdes quimicas e de sua alta afinidade para a AT lll, inativa o
fator Xa e a trombina, causando a atividade anticoagulante (RANG; DALE; RITTER,
2001). E amplamente utilizada na pratica médica para impedir a coagulagdo
intravascular (CIRULLI; MARTIN, 2010). O tempo de coagulagcédo é prolongado por
doses terapéuticas de heparina. Porém, na maioria das vezes, doses baixas desta
droga né&o alteram o tempo parcial de agdo da tromboplastina (TTPA) (HEMOFOL,
2014).

Coagulacdo é a acado que implica na formacdao de fibrina (GARCIA;
OLIVEIRA, 2013). A formacgao de fibrina é resultado de uma cascata de enzimas
proteoliticas e cofatores, que se desdobram até a ultima enzima, isto €, a trombina.
A trombina derivada da "protrombina Il, converte o fibrinogénio soluvel | numa rede
insoluvel de fibrina, na qual sao retidos eritrécitos, formando o coagulo." (RANG;
DALE; RITTER, 2001, p.160).

O uso de solucdo de heparina para o bloqueio de CVC, em diversas
concentragcbes, tem o objetivo de evitar a formacdo de trombo intraluminal
(BERTOGLIO et al., 2012; HEMOFOL, 2014). Entretanto, Encarnacdo e Marques
(2013) e Dal Molin et al. (2014) alertam que o habito desta pratica pode esconder os
seus efeitos negativos como as iatrogenias relacionadas ao farmaco, incluindo a
trombocitopenia induzida por heparina (TIH).

Dois tipos de heparina estdo disponiveis no mercado: a heparina néao-
fracionada (HNF), ou heparina bruta, e a heparina de baixo peso molecular (HBPM).

A heparina nao-fracionada (HNF) € um mucopolissacarideo, que apresenta
grande variedade de peso molecular (3.000 - 40.000 daltons), o que ocasiona
diferentes poténcias de agao (propriedades farmacocinéticas e farmacodinamicas)
anticoagulante em sua longa cadeia (JUNQUEIRA et al., 2011; GARCIA; OLIVEIRA,
2013, p. 693). Ela se liga a antitrombina (AT), resultando no complexo HNF/AT
(principal mecanismo anticoagulante da HNF), o qual causa a inativagao da trombina

(fator lla) e de outros fatores. Existem outras formas para se ativar a trombina sem
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ser pela AT, mas, para isso, € necessaria uma maior concentracdo de heparina no
plasma sanguineo (GARCIA; OLIVEIRA, 2013). Sua atividade anticoagulante reduz
quando entra em contato com as proteinas plasmaticas. Apos ser administrada por
via endovenosa, a meia-vida da HNF é de 60 a 90 minutos (GARCIA; OLIVEIRA,
2013).

A heparina de baixo peso molecular (HBPM) é obtida a partir da HNF
suina, que sofre despolarizagdo controlada, reduzindo assim seu peso molecular
(peso meédio 4.000 - 5.000 daltons), o que permite agdes farmacocinéticas e
farmacodinédmicas mais previsiveis (JUNQUEIRA et al., 2011; GARCIA; OLIVEIRA,
2013). Isso lhe atribui muitos beneficios em relagao a HNF (meia vida mais longa, de
trés a seis horas; ligam-se menos as plaquetas e ao fator plaquetario 4 (FP4),
diminuindo a incidéncia de trombocitopenia induzida pela heparina (TIH) (GARCIA;
OLIVEIRA, 2013). A HBPM tem maior atividade contra o fator Xa, pois possui
cadeias curtas, e por isso ndo consegue inibir diretamente a trombina (STAICO et
al., 2004).

A principal diferenga entre as duas heparinas esta relacionada a ativagéao da
trombina na HNF, a partir do complexo terciario: antitrombina Ill - longa cadeia de
sacarideos (minimo 18 unidades de sacarideos) - trombina (STAICO et al., 2004). A
HNF ¢é indicada para uso subcutaneo ou endovenoso. Ja a HBPM é administrada
somente por via subcutanea (GARCIA; OLIVEIRA, 2013) e, portanto, ndo indicada
como solucao para bloqueio de cateter venoso.

Em relagdo ao tempo de acdo da HNF, ainda, ha controvérsias, havendo
afirmacao de que a solugao de heparina mantém o lumen do cateter livre de ocluséo
por mais de quatro horas (CALATROIA, 2010). Por sua vez, Heparin Lock Flush
(2010) afirma que é possivel a solugdo de heparina manter a anticoagulagédo do
[lumen do cateter por até quatro horas.

Em estudo realizado com solugdo de HNF sodica de origem suina,
identificou que entre 10 e 100 Ul/mL, o pH fica entre 5,0 - 7,5, demonstrando que a
solugdo heparina com esse intervalo de Ul/mL é isotdnica ao sangue (HEMOFOL,
2014).
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1.3 RELEVANCIA DA PESQUISA

O paciente submetido ao TCTH geralmente apresenta fragilidade venosa
decorrente do tratamento ou de sua doenga de base. Devido ao grande volume de
drogas utilizadas no decorrer do tratamento, um acesso venoso central € necessario
para implementacao da terapia parenteral adequada. O CVCLP-SI é o mais indicado
para esta modalidade terapéutica (ORTEGA; STELMATCHUK; CRISTOFF, 2009;
BONASSA et al.,, 2012; SCHIFFER et al.,, 2013; ANDREWS, 2015), e o mais
comumente utilizado no TCTH é o CVCLP-SI de Hickman®.

Manter a permeabilidade desse dispositivo venoso é fundamental para o
sucesso do TCTH, pois a ocorréncia de oclusdo do cateter podera exigir nova
insercdo do CVCLP-SI em um momento em que o paciente estara em condigdes
clinicas mais desfavoraveis (PIRES E ALBUQUERQUE, 2005; PONTES et al., 2018,
no prelo). Esse procedimento acarretara o aumento dos riscos para o paciente, do
tempo de hospitalizagdo e dos custos para a instituicdo hospitalar (MITCHELL et al.,
2009; PONTES et al., 2018, no prelo).

Para manter a permeabilidade do CVCLP-SI de Hickman® tem-se utilizado,
dependendo do servigo, SSI ou solugdo de heparina em diversas concentragdes e
volumes.

As revisdes sistematicas realizadas por Mitchell et al. (2009) e Bradford,
Edwards e Chan (2015), assim como o estudo de Schiffer et al. (2013), mostram que
ha pouca evidéncia de que o bloqueio do CVC com solugao de heparina seja melhor
que a SSI na redugdo da incidéncia de oclusdo. Ressalta-se que, além de haver
poucos estudos com rigor metodoldgico, existe uma heterogeneidade, tanto pelos
diversos tipos de cateter e desenho metodologico, como pela patologia de base do
paciente, além da variagdo da pratica da enfermagem, quando compara-se a
frequéncia de lavagem, a concentragdo de heparina e o volume a ser administrado
nos diversos servigos.

Estudos como os de Encarnagao e Marques (2013), Lépez-Briz et al. (2014),
Santos et al. (2015) e Pitirutti et al. (2016) concluem que ha necessidade de realizar
ensaios clinicos, comparando diferentes concentragcdes de heparina com o uso da

SSI| em amostras mais homogéneas.
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O estudo de Fuentes i Pumarola et al. (2007) demonstrou que SSI é tao
eficaz quanto solugdo de heparina. Porém, afirma que este resultado ndo deve ser
extendido para CVCLP-SI de Hickman®.

Assim, esta pesquisa buscou comparar a efetividade da solugdo de heparina
versus SSI na prevencdo de oclusdo do CVCLP-SI de Hickman® em pacientes
submetidos ao TCTH.

Como questao norteadora desta pesquisa, definiu-se: o uso da solugao de
heparina € mais efetivo que o uso de SSI na prevengao de oclusdo do CVCLP-SI de
Hickman® em pacientes submetidos ao TCTH?

O exposto evidencia a importancia da realizagdo desta pesquisa para a
pratica na manutengdo da permeabilidade do CVCLP-SI de Hickman®, pois seus
resultados auxiliardo na decisdo da melhor solugdo de bloqueio para manter a
permeabilidade do CVCLP-SI de Hickman®em pacientes submetidos ao TCTH,
beneficiando o servico, campo desta pesquisa, assim como outros centros que se

utilizam deste dispositivo para essa populagao.
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2 OBJETIVO
Avaliar a efetividade da solucdo de heparina 50 Ul/mL comparada a SSI na

prevencdo da ocorréncia de oclusdo do CVCLP-SI de Hickman® em pacientes
submetidos ao TCTH.

2.1 HIPOTESE

O uso de solugao de heparina 50 Ul/mL para bloqueio do CVCLP-SI de

Hickman® é mais efetivo na prevengao de oclusdo quando comparado & SSl.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CHC-UFPR),
Curitiba-PR, sob parecer consubstanciado n° 1.967.302, conforme prevé a
Resolugcdo n° 466/2012, que trata de diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos (Anexo 1).

A participagdo na pesquisa deu-se mediante a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelo participante, Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pelo Representante Legal (TCLE-RL) e/ou Termo
de Assentimento (TA) para participantes menores, de 7 a 12 anos, previamente a

insercao do cateter (Apéndices 1, 2 e 3).

3.2 DESENHO DA PESQUISA

A pesquisa teve como referencial metodolégico a Pesquisa Clinica, a qual
fundamenta a Pratica Baseada em Evidéncias e configura um processo de
investigacao cientifica envolvendo seres humanos. Foi aprovada no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob o registro RBR-3HT499.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado triplo cego, caracterizado pela
aplicagao de uma intervencao e observagao dos seus efeitos sobre o desfecho,
permitindo a demonstragcdo de causalidade. Nesse tipo de estudo o pesquisador
compara o desfecho de dois grupos que recebem diferentes intervencdes, sendo um
denominado grupo intervencdo e outro grupo controle. Em estudo triplo cego,
participante, equipe de intervencao e aqueles que avaliam e conferem os desfechos
desconhecem para qual dos grupos, intervengdo ou controle, cada um dos
participantes foi alocado (HULLEY et al., 2015).

A elaboragao, execugao e analise desta dissertacdo se deram a partir da lista
de verificagdo e diagrama de fluxo da diretriz do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT, 2010) (SCHULZ, ALTMAN E MOHER, 2010).



35

A selecdo dos participantes para cada grupo foi realizada mediante técnica
de randomizagdo, que consiste em alocar aleatoriamente os participantes nos
grupos intervengao e controle, permitindo assim eliminar a influéncia de variaveis
confundidoras e distribuir de forma semelhante os determinantes do desfecho entre
os grupos (MEDRONHO, 2005).

3.3 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi desenvolvida na unidade de internacdo do Servigo de
Transplante de Medula Ossea (STMO) do Complexo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana (CHC/UFPR). O CHC caracteriza-se como um
Hospital de Ensino, de nivel terciario, com atendimento exclusivo pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), referéncia na area de TCTH.

O STMO esta localizado no prédio central do CHC e possui duas unidades, a
ambulatorial e a de internacgdo. A unidade de internacéo, onde ocorrem as fases pre,
intra e pos-TCTH imediato dispde de 24 leitos de internagao distribuidos em trés alas
(A, B e C) com 13 leitos ativos atualmente e realiza TCTH autdlogo e alogénico, em
adultos e criancas. Esses leitos destinam-se tanto a internamentos de pacientes que
serao submetidos ao TCTH, quanto a reinternacdes para tratamento de suporte nas

complicacdes decorrentes do TCTH e internagdes dos doadores de CTH.

3.4 PARTICIPANTES DA PESQUISA

Participaram da pesquisa pacientes adultos e criangas, submetidos ao TCTH
no STMO-CHC-UFPR, em uso de CVCLP-SI de Hickman®, independente da doenca

de base.
3.4.1 Critérios de elegibilidade
Foram incluidos na pesquisa os pacientes que atenderam aos seguintes

critérios: estar internado no STMO para a realizacdo de TCTH; ser submetido a
insercdo do CVCLP-SI de Hickman®no CHC-UFPR-PR.
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Como critérios de exclusao: estar em uso de anticoagulante por qualquer via
de administragao; estar em terapia fibrinolitica; apresentar histérico de alergia aos

componentes da heparina.

3.5 CALCULO AMOSTRAL

Considerando as mudangas gerenciais e administrativas em curso no CHC,
no periodo do desenvolvimento desta pesquisa, os quais interferiram,
especialmente, no numero de vagas e na disponibilidade do dispositivo, forgou-se
por utilizar a amostra por conveniéncia, na qual se incluem consecutivamente
participantes acessiveis, por um periodo de tempo, que atendam aos critérios de
elegibilidade. A validade desta amostra esta na representatividade adequada da

populagao para responder a uma questao de pesquisa (HULLEY et al., 2015).

3.6 COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu entre 22/03 e 22/09/2017, totalizando 180 dias. Os
dados foram obtidos exclusivamente pela equipe de pesquisa, por meio de um
instrumento pré-elaborado para o registro de variaveis sociodemograficas, clinicas e
relacionadas ao cateter (Apéndice 4) e, diariamente, por meio de dois instrumentos,
um para registro das condigdes diarias de permeabilidade (Apéndice 5) e um para

registro das medicagdes utilizadas em cada via do cateter (Apéndice 6).

3.7 PROTOCOLO DE PESQUISA

3.7.1 Randomizagao e cegamento

Mediante técnica de randomizagdo em blocos, a qual consiste na
distribuicdo igual de participantes entre os grupos (HULLEY, 2015) aos quais foram
designados aleatoriamente em blocos de seis entre os dois grupos da pesquisa: trés

para o grupo intervencgao e trés para o grupo controle.
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O cegamento da pesquisa foi garantido mediante interveng¢des planejadas,
de tal forma que os participantes do estudo, os pesquisadores, equipe de pesquisa e
profissionais do servico desconhecessem qual solugao cada um dos participantes
estava utilizando. Somente apds a analise dos dados € que os pesquisadores
tiveram acesso aos codigos das seringas com as respectivas solugbes que foram
utilizadas (Anexo 3).

As alocagdes aleatdrias foram realizadas por uma pessoa externa a
pesquisa, que utilizou o sistema informatizado Random para gerar uma lista de
ordem aleatéria das alocagbes das solugbes (RANDOM, 2017). Cada ficha
codificada foi armazenada dentro de envelopes sequenciais opacos que foram
lacrados. Na sequéncia, esses envelopes foram entregues a pesquisadora principal,
que os manteve dentro de um armario no STMO-CHC-UFPR, no 15° andar. Cada
envelope foi aberto na medida em que os participantes foram incluidos na pesquisa,
assegurando a manutengao da ordem crescente da abertura dos envelopes (Figura
5). Conforme inclusdo na pesquisa, os participantes receberam um cdédigo referente

a solugao a ser utilizada e as seringas foram codificadas.

FIGURA 5 - ENVELOPE ABERTO APOS ASSINATURA DO TERMO DE CONSENTIMENTO

FONTE: A autora (2017).

O preenchimento das seringas com as solugcdes de bloqueio foi realizado no
servico de farmacia do hospital (Apéndice 7), sob a responsabilidade de uma
farmacéutica, que preencheu e codificou (conforme randomizag¢do) quatro seringas

de 10 mL por participante/dia com 3 mL de solugdo em cada uma (Figura 6,
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Apéndice 8). Essas seringas foram entregues no STMO diariamente as 14h e

permaneceram armazenadas em geladeira por um periodo maximo de 24 horas.

FIGURA 6 - SERINGAS PREENCHIDAS E IDENTIFICADAS NA FARMACIA, ENTREGUES
DIARIAMENTE NO STMO

)5 -E0es “poO

FONTE: A autora (2017).

As solugcdes eram idénticas visualmente, ambas transparentes, e o
enfermeiro e/ou técnico de enfermagem considerou apenas o cédigo da seringa
correspondente para cada participante, conforme randomizacao.

O contato para comunicar a inclusdo do participante e o codigo da solugao a
ser preparada se deu pelo aplicativo whatsApp® entre pesquisadora e farmacéutica.

Eventualmente, na auséncia do pesquisador principal, um colaborador da
pesquisa realizou a abertura do envelope e assumiu a responsabilidade de
comunicar a pesquisadora principal, a qual comunicou a farmacéutica os cédigos
das solugdes para preenchimento das seringas.

O envelope contendo a informagao de qual solugao corresponde ao cédigo A

e ao codigo B ficou sob responsabilidade da farmacéutica.
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3.7.2 Grupo intervengao e controle

Considerou-se como grupo intervengdo a solugdo de heparina né&o
fracionada de origem suina diluida em SSI, com concentragao final de 50 Ul/mL e,

grupo controle o SSI.

3.7.3 Fluxo de inclusao de participantes na pesquisa

Os participantes foram recrutados para a pesquisa apds a internagcédo no
STMO-CHC-UFPR, previamente a insercao do CVCLP-SI, apés informacgédo obtida
por meio do agendamento de internacdo ou comunicado pelo aplicativo digital
whatsApp® da chefia do STMO para a pesquisadora principal.

Conforme apresentado no fluxo de inclusdo de participantes (Figura 8), no
dia da internacdo do paciente na unidade, o pesquisador/colaborador, abordava-o,
informando os objetivos da pesquisa e os procedimentos a serem realizados para a
obtencao dos dados. Foram informados, ainda, quanto a livre escolha em participar
do estudo ou ndo, garantindo nenhum prejuizo para seu tratamento. Para aqueles
que aceitaram participar, foi solicitada a assinatura do TCLE, TCLE-RL e/ou TA.

Apos a assinatura destes, o paciente foi encaminhado ao Centro Cirurgico
para insercdo do CVCLP-SI de Hickman®. O cirurgido e a equipe de enfermagem do
setor encaminharam a ponta recortada do cateter para o STMO (Figura 7). Quando a
porcao recortada do cateter era encaminhada ao STMO, realizava-se a mensuracao
e definicdo de volume adequado para o bloqueio. No extravio da porg¢ao recortada
do cateter, calculou-se o valor aproximado, de acordo com o local de insergao, o

peso e altura do participante.

FIGURA 7 - PONTA RECORTADA DO CATETER, ENCAMINHADA PELO CENTRO CIRURGICO AO
STMO

FONTE: A autora (2017).
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Entdo, abria-se o envelope com o codigo da solugdo a ser utilizada
(randomizagao), registrava o codigo da solugédo junto a ficha de identificagdo do
paciente, assim como os valores de solucéo de bloqueio a ser utilizado em cada via.

O volume da solucéo a ser utilizada foi calculado de acordo com a formula
do manual do fabricante (BPV, 2015b) e os valores de referéncia dos cateteres 7
french e 9 french, utilizados nesta pesquisa, sdo apresentados no Quadro 3. A este
resultado foi acrescido 20% do valor total do priming (Quadro 4), devido a maior
densidade do sangue em relagdo a solugao de bloqueio (INS, 2016). Injetar somente
o volume de bloqueio necessario para o preenchimento do lUmen do cateter oferece

mais seguranca a essa pratica (Quadro 4, Apéndice 9).

QUADRO 3 - DESCRIGAO DAS APRESENTAGOES DO CVCLP-SI DE HICKMAN® UTILIZADOS
NESTA PESQUISA

Lumen | French Size | Total Length Priming Volume (mL) Total Length (cm)

7F 0.8 red / 0.6 white 65 cm

9F 1.3 red / 0.6 white 90 cm

FONTE: A autora (2017).

QUADRO 4 - FORMULA PARA O PREENCHIMENTO DO PRIMING DO CVCLP-SI DE HICKMAN®

Volume do priming = comprimento reduzido (cm) + comprimento total (cm) x volume total priming (+20%)

FONTE: Adaptado de BPV (2015b; INS 2016).

A liberacao para utilizacdo do cateter deu-se primeiro pela confirmagao da
correta posigcdo da ponta do cateter apds a realizacdo da radiografia de térax
(OLIVEIRA, 2016; EBMT, 2017). Apods, considerou-se o teste positivo de
permeabilidade do cateter, que consiste na aspiragdo de sangue e infusdo de SSI
sem resisténcia. Nos cateteres permeaveis a essa primeira avaliagao, iniciou-se o
controle e registro sobre o desempenho do cateter até os desfechos.

A farmacéutica, ap6s solicitacdo via aplicativo digital whatsapp®, preparou e
encaminhou as solugdes de bloqueio para o STMO.

A equipe de enfermagem teve como fungado: preencher o priming do cateter

com o volume definido, registrado na identificacdo de leito; registrar o horario de
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bloqueio e/ou abertura da via; realizar a avaliagdo diaria de sua permeabilidade
conforme protocolo e registrar em impresso préprio da pesquisa (Apéndice 5);
preencher instrumento sobre as medica¢des infundidas diariamente em cada via,

mantido na prancheta do participante (Apéndice 6).

FIGURA 8 - FLUXOGRAMA DE INCLUSAO DE PARTICIPANTES NA PESQUISA
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FIGURA 8 - FLUXOGRAMA DE INCLUSAO DE PARTICIPANTES NA PESQUISA
(concluséo)
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!
[ Registra horario de blogueio ou]

abertura do lumen

!
Avaliacdo Diaria da Permeabilidade
(Pela manha e sempre que hloguear ou
abrir a via do cateter)

! !

] [Lunon do Cateter sem refluxo e/ou fluxo ]

[ Lumen do Cateter com Refluxo
l !
Continua na Pesquisa ] [ Encerra Acompanhamento ]

! !

[ Equipe registra em impresso da pesquisa ]

FONTE: A autora (2017).

Para viabilizar o processo de utilizagdo das seringas com as solugdes de

bloqueio, cada ala do servigo teve um local pré-determinado para o armazenamento
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das solugdes, tanto para lavagem identificadas como SSI, como para o bloqueio do
cateter, devidamente identificadas com o codigo da randomizagao (A ou B) (Figura
9).

FIGURA 9 - IDENTIFICACAO DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA E DISPOSICAO DAS
SERINGAS DE SSI E BLOQUEIO (A E B) DO CATETER

PACIENTES DA PESQUISA
i . | Solucio B

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: 1 - Identificagdo dos participantes da pesquisa; 2 - Solugbes de Bloqueio; 3 - SSI
(lavagem)

O leito do paciente foi identificado com o cdédigo da randomizacao,
direcionando o enfermeiro responsavel para a utilizacdo da solugdo de bloqueio
correspondente (Figura 10), bem como o volume a ser utilizado em cada via do

cateter (Apéndice 10).

FIGURA 10 - IDENTIFICAGAO DO CODIGO DA SOLUGAO DA PESQUISA (A OU B) NA PORTA DO
QUARTO E NO LEITO DO PACIENTE

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: 1 - Identificagdo externa (porta do quarto) da solugdo da pesquisa; 2 - Identificagdo na
cabeceira do leito; 3 Identificacdo da solugdo do lado contrario do cateter - maior visibilidade
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O instrumento para o registro das informagdes diarias referentes a
permeabilidade do CVCLP-SI de Hickman® também ficou disponivel no quarto de

cada participante da pesquisa (Figura 11, Apéndice 5).

FIGURA 11 - DISTRIBUICAO DOS INSTRUMENTOS DE PESQUISA NO QUARTO DO PACIENTE

DY, e s

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: 1 - Identificagdo da solugéo; 2 - Formulario permeabilidade; 3 - Volumes para lavagem do

cateter; 4 - Relogio; 5 - Protocolo de abertura do cateter; 6 - Identificagéo de leito com os valores de
bloqueio para cada via do cateter

£
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3.8 ATRIBUICOES DAS EQUIPES

3.8.1 Papel da equipe de enfermagem

A equipe de enfermagem, no periodo da pesquisa® era composta por 35
enfermeiros, nove técnicos e quatro auxiliares de enfermagem. Todos concordaram
em participar da pesquisa.

O uso do CVCLP-SI de Hickman® ¢ rotina no STMO e os profissionais de
enfermagem sdo os principais responsaveis pela manipulagdo e manutengdo da
permeabilidade dos lumens, 0 que exige lavagem e bloqueio do cateter com técnica
adequada.

Desta forma, durante o desenvolvimento da pesquisa os profissionais de
enfermagem foram responsaveis tanto pelo manejo do cateter, como pelos registros

dos dados referente ao bloqueio.

3.8.2 Capacitagao da equipe de enfermagem

Tendo em vista que é de responsabilidade da equipe de enfermagem o
bloqueio do cateter com as solucbes de heparina 50 Ul/mL e SSI 0,9%, esses
profissionais foram orientados sobre as ag¢des necessarias para a manutencao da
permeabilidade do cateter (lavagem que precede ao bloqueio e bloqueio
propriamente dito), previamente ao inicio da coleta de dados.

Inicialmente realizou-se uma reunido com a Supervisora de Enfermagem do
STMO com o intuito de apresentar o objetivo da pesquisa e a sua relevancia para o
servico e comunidade local, regional e de ambito nacional. As pesquisadoras
apresentaram o método da pesquisa, os critérios de elegibilidade dos participantes,
o protocolo de pesquisa e a necessidade da participagao da equipe de enfermagem
nos registros dos dados referente ao bloqueio do cateter.

Desta forma, realizou-se uma capacitacao dos profissionais de enfermagem,
a qual foi conduzida pela pesquisadora principal € ocorreu por meio de reunidées com

a equipe dos trés turnos de trabalho, com duragcdo de 01h20min. Foram realizados

® Dados do més de maio de 2017.
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11 encontros para assegurar que todos os profissionais de enfermagem envolvidos
na assisténcia participassem.

Nos encontros, foi aplicado um questionario, pré-elaborado pela prépria
pesquisadora (Apéndice 11), imediatamente antes e logo apds a capacitagdo, com o
objetivo de identificar se houve aproveitamento dos participantes em relagdo aos
conceitos e técnicas apresentadas para a padronizagao e desenvolvimento da coleta
de dados.

Destaca-se que os profissionais novos no STMO, assim como estagiarios e
residentes, também foram capacitados para o manejo do cateter durante a pesquisa.
No entanto, ndo foram envolvidos no preenchimento do questionario pré e pds agao
educativa.

Nos encontros se deu a apresentagao do projeto de pesquisa, dos objetivos
da pesquisa, de estudos sobre o tema, da férmula utilizada para calculo do volume
da solugao utilizada para cada via do cateter e dos desfechos a serem explorados.
Além disso, foram abordados os seguintes temas:

a) descricdo do CVCLP-SI de Hickman®;

b) definicdo de permeabilidade de CVC e tipos de oclusio;

c) avaliacdo e prevencdo da oclusdo do cateter (verificacdo da

permeabilidade);

d) técnica de pressao positiva para lavagem e bloqueio do cateter;

e) técnica start stop ou pulsatil para lavagem do cateter;

f) volume suficiente (em mL) de SSI para a lavagem dos lumens, apds

infusdo de medicamentos ou hemocomponentes e coleta de sangue
(Apéndice 13a; 13b);

g) protocolo de bloqueio do cateter;

h) sequéncia para desbloqueio do cateter, de acordo com o protocolo de

abertura do cateter;

i) aspectos importantes sobre a permeabilidade do cateter a serem

abordados nos registros de enfermagem;

j) demonstracao da técnica start stop e técnica de pressdo positiva para

lavagem e bloqueio do cateter.

Os temas foram apresentados mediante aula expositiva dialogada e
demonstracéo da técnica da pressao positiva e star stop ou pulsatil para lavagem do
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cateter (Apéndice 12), utilizando um CVCLP-SI de Hickman® avulso e uma seringa
de 10 mL.

A capacitagdo da equipe de enfermagem permitiu a padronizacdo dos
procedimentos referentes ao bloqueio e abertura dos lumens do CVCLP-SI de

Hickman®.

3.8.3 Papel da equipe de coleta de dados

A equipe responsavel pela coleta dos dados incluiu a pesquisadora principal
e dez enfermeiros que aceitaram participar da obtencdo dos dados. Para esses
profissionais, além de desempenhar atividades assistenciais, a qual envolve a
assisténcia direta ao paciente e os registros dos dados do bloqueio do cateter,
tinham como fungao:

e realizar a inclusdo de participante, identificando-o em impresso proprio com o
numero de inclusédo e cédigo da solugéo;

e comunicar a pesquisadora principal a medida da porcido desprezada do
cateter para a realizagao do calculo da solugao a ser utilizada em cada via;

e confirmar se havia na unidade a quantidade de solugdes de bloqueio
necessaria para as proximas 24 horas;

e desprezar as solugdes vencidas (do dia anterior);

e comunicar a pesquisadora principal o encerramento de acompanhamento de
um lumen e/ou cateter.

A pesquisadora principal, diariamente, além de exercer as funcdes
que poderiam ser desempenhadas pela equipe de coleta de dados, era de
sua responsabilidade exclusiva:

e mensurar a porgao recortada do cateter inserido no dia;

e confirmar na farmacia se havia material suficiente para o preparo das
solugdes (seringas, SSI, heparina, etiqueta) e, na falta, tomar providéncias;

e confirmar se havia instrumentos para os registros de enfermagem;

e conferir os registros sobre 0 acompanhamento diario do cateter, bem como as
informagdes das anotagdes/evolugdes de enfermagem, na busca por
explanagdes que descreviam o desempenho do cateter naquele periodo, tal
qual a identificacdo de uma possivel oclusdo e/ou outros desfechos;
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As duvidas eram postadas por meio de aplicativo digital whatsApp®, assim
como outros aspectos que a equipe de pesquisa julgou relevantes para ajustes na
identificacéo e coleta dos dados.

A equipe de coleta teve disponivel uma pasta na qual ficavam armazenados
instrumentos em branco para as coletas diarias e para depodsito diario dos
instrumentos preenchidos. Foi mantida uma caixa da pesquisa identificada com um
kit com os formularios necessarios para a inclusdo de um participante (todos os
termos e impressos, além do TCLE, TCLE-RL e TA). A pesquisadora principal
recolheu diariamente os impressos preenchidos pela equipe de assisténcia e
posteriormente tabulou e alimentou os dados em uma planilha eletrénica Excel®
2007 e na plataforma Qualtrics®. Na sua impossibilidade, um dos integrantes da
equipe recolheu e armazenou os instrumentos preenchidos na pasta devidamente
identificada.

A lista de participantes da pesquisa era atualizada apds cada assinatura do

TCLE, TCLE-RL ou TA, e ficava exposta nas alas da unidade, campo de pesquisa.

3.8.4 Capacitagao da equipe de coleta de dados

Os membros da equipe de coleta de dados foram capacitados para a
participacdo na pesquisa por meio de: a) reunidao para apresentar o protocolo de
pesquisa, instrumento de coleta de dados, formula utilizada para calculo do volume
adequado de bloqueio do cateter, assim como o esclarecimento de duvidas quanto
ao protocolo de pesquisa. b) execugdo inicial da coleta de dados, no qual a
pesquisadora principal acompanhou cada membro da equipe de coleta
individualmente, a fim de capacita-los para a técnica da coleta diaria propriamente
dita.
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3.9 PROTOCOLO DE MANUTENGCAO DO CATETER

Com o objetivo de conservar a permeabilidade do cateter manteve-se a
pratica da lavagem e bloqueio de acordo com os critérios pré-estabelecidos,

sintetizados na Figura 12.

FIGURA 12 - PRATICA PARA MANUTENCAO DA PERMEABILIDADE DO CVCLP-SI DE HICKMAN®

SF 0,9% - VOLUMES DEFINIDOS ENTREAS INFUSOES
LAVAGEM + [
TECNICASTART STOP OU PREVIAMENTE AO BLOQUEIO

PULSATIL + PRESSAQ POSITIVA

BLOQUEIO

\
[ |

SOLUCAO A SOLUCAO B
A autora (2017).

Para o cateter com infusdo continua, a lavagem entre as transfusdes e/ou
medicagbes foi realizada com SSI (volumes pré-definidos) + técnica start stop +
pressao positiva.

Os volumes para a lavagem do cateter foram definidos pela pesquisadora
principal de acordo com as recomendagbes da INS (2016) e aprovado pela
responsavel técnica e uma intensivista pediatrica do STMO (Apéndice 13a; 13b).

O procedimento para o bloqueio de um cateter que estava em uso se deu da
seguinte forma: realizou-se a lavagem com SSI + start stop + técnica de presséo
positiva, previamente a injecdo da solugéo de bloqueio, cujo volume foi definido para
cada lumen do cateter.

Ja, para o procedimento de desbloqueio do cateter, seguiram-se o0s
seguintes passos: aspirou-se o 1 mL para adulto e 0,5 mL para crianga, seguido da
lavagem com SSI + start stop + pressao positiva. Apoés esse procedimento, o lUmen

foi utilizado para infusdo de fluidos ou bloqueado novamente.
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3.9.1 Protocolo de bloqueio do cateter

O bloqueio foi realizado toda vez que uma das vias do cateter deveria ficar
em desuso. Esta pratica se da em diversas situagbes como, por exemplo, ao
encaminhar o paciente para o banho, para um exame externo ou, ainda, quando nao
ha necessidade de manter dois lumens em uso. O horario que se realizou um
bloqueio, assim como a abertura de uma via do cateter (vermelha ou branca), foi
registrado em impresso préprio (Apéndice 5).

Nos dias em que o cateter ndo foi bloqueado por alguma razéo o teste de
permeabilidade foi realizado. Quando o cateter se encontrava com infusdo continua
de drogas em ambas as vias, realizou-se o teste de permeabilidade e o registro do
horario e a condigao do fluxo e refluxo de cada via. Em situagcbes em que o cateter
ou uma das vias se encontrava em desuso, realizou-se o teste de permeabilidade,

com o registro do horario de abertura e bloqueio e as condigdes de fluxo e refluxo.

3.9.1.1 Procedimentos para bloqueio do cateter

A equipe de enfermagem do STMO-CHC-UFPR utiliza como referéncia o
Procedimento Operacional Padrao 013 (POP-STMO-ENFTMO-013) da unidade
(Anexo 2), cujo objetivo € manter a permeabilidade do cateter, proporcionando
adequado fluxo de solugdes e refluxo de sangue. Para esta pesquisa o protocolo
utilizado partiu desse POP, no entanto, as a¢gdes foram atualizadas, conforme as
recomendagdes do fabricante (BPV, 2016a) e da Guideline INS (2016), o qual foi

utilizado para os dois grupos (intervencao e controle) (Quadro 5).

QUADRO 5 - PROTOCOLO DE BLOQUEIO DO CVCLP-SI DE HICKMAN®

(continua)
Materiais necessarios:
o luvas de procedimento;
o gaze embebida em alcool 70% ou, na falta deste, gluconato de
clorexidina 0,5%;
. seringa esterilizada vazia de 10 mL;
o seringa com 10 mL solucéo fisiolégica 0,9%;
o seringa de 10 mL com solugao para bloqueio (A ou B), pré-cheia com
3 mL;

o tampa de cateter.
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QUADRO 5 - PROTOCOLO DE BLOQUEIO DO CVCLP-SI DE HICKMAN®

(concluséo)
Método:
1. selecione os materiais em um local adequado;
2. lave as méaos;
3. friccione a luerltampa do cateter com uma gaze embebida em alcool

70% ou gluconato de clorexidina 0,5% por 30 segundos;

4 remova a tampa e conecte a seringa ao cateter;

5. abra o clampe aspire 1 mL (adulto) ou 0,5 mL (crianga);

6. feche o clamp;

7 remova a seringa utilizada;

8 conecte a seringa com SSI;

9 realize alavagem na técnica pulsatil + pressao positiva, com SSl e
volume definido de acordo com a droga ou hemocomponente, adulto
ou crianca (Apéndice 13a; 13b);

10. feche o clamp;

11. adapte a seringa com solugéo de bloqueio;

12. abra o clamp;

13. preencha o cateter com a solugdo de bloqueio (valor definido e
registrado na cabeceira do leito) utilizando presséo positiva, mantendo
pelo menos 1 mL de solugado na seringa;

14. feche o clamp;

15. desconecte a seringa e coloque nova tampa.

FONTE: Adaptado de BPV (2016a) e INS (2016).

3.9.1.2 Protocolo para avaliagao da permeabilidade do cateter

Para determinar se o refluxo € positivo procedeu-se com a abertura da via
do cateter e aspiracado do conteudo intraluminal definido previamente (1 mL/adulto e
0,5 mL/criangca) em até cinco tentativas. Com o retorno de sangue, considerou-se
refluxo adequado. Nos casos de auséncia de retorno sanguineo, realizaram-se
outras manobras, as quais deveriam ter sucesso em até trés passos: 1) inspecionar
causas mecanicas, como fratura, torcdo ou tracdo; 2) solicitar ao paciente que
inspire e segure o ar (até cinco tentativas); 3) hiperestender o pescogo do paciente e
solicitar que coloque a mao correspondente ao lado da insergao do cateter na regiao

occipital (até cinco tentativas) (Figura 13).



FIGURA 13 - FLUXOGRAMA DE AVALIACAO DA PERMEABILIDADE DO CATETER
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!

<+— Refluxo Positivo
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Refluxo Negativo
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* Hiperestender o pescoco do paciente, solicitar que cologue a mao
correspondente ao lado da insercao do cateter na regido occipital

!
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FONTE: A autora (2017).
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Nos casos em que ndo se obteve sucesso na aspiragdo do sangue apds 0s
quatro passos descritos, procedeu-se a lavagem do cateter sem forgar. E, quando
ndo houve dificuldade de infundir SSI no cateter, denominou-se “oclusdo sem
refluxo”, caracterizada pela incapacidade de aspirar sangue, porém em condi¢cao de
infusdo sem resisténcia (INS, 2016; HILL et al.,, 2013). Também se considerou
“oclusdao sem refluxo” quando o refluxo de sangue foi positivo somente apds a
lavagem com SSI.

Quando, na lavagem da via, apds as quatro tentativas, houve resisténcia
para infusdo da SSI, denominou-se “oclusdo completa”, caracterizada por
impossibilidade de infusdo ou aspiragao no CVC (HILL et al., 2013; INS, 2016).

Nos dois casos, foi encerrado o acompanhamento da via em questao pela
equipe de pesquisa. Na oclusao completa, procedeu-se a rotina de desobstrugao
instituida no servico.

Considerando que no CVCLP-SI de Hickman® as vias do cateter s&o
independentes, quando encerrado o0 acompanhamento de uma das vias por ocluséo
ou outros fatores, a segunda se manteve na pesquisa até o desfecho. E, para a via
na qual o acompanhamento foi encerrado, utilizou-se a solugdo de bloqueio do

servico, isto é, SSI.
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4 ANALISE ESTATISTICA DOS DADOS

Os dados resultantes da pesquisa foram divididos em dois grupos para
descrigdo e comparagdo, sendo eles: grupo A e grupo B. Foram digitados e
tabulados em planilhas eletronicas do programa Microsoft Excel® 2007 e os dados
referentes as medicagbes utilizadas foram armazenados na plataforma de coleta e
andlise para pesquisas académicas Qualtrics® e, posteriormente, analisados com
auxilio do programa IBM® SPSS® Statistics versao 22.

4.1 ANALISE DESCRITIVA

Para analise descritiva determinaram-se frequéncias absolutas e percentuais
das variaveis qualitativas e calculou-se por meio de medidas de tendéncia central e

dispersado (média e desvio padrao) para as quantitativas.

4.2 ANALISE UNIVARIADA

As caracteristicas dos participantes da pesquisa foram comparadas a partir
de tabelas de contingéncia, mediante os testes do Qui-quadrado e Exato de Fisher
para as variaveis categoricas. Para as variaveis quantitativas foi empregado o teste
U de Mann-Whitney, teste para comparar diferenga de propor¢ao de complicagoes

entre os dois grupos. Em todos os testes considerou-se nivel de significancia de 5%.

4.3 ANALISE DE SOBREVIVENCIA

O tempo de sobrevida, variavel dependente ou de interesse, é definida como
o tempo transcorrido entre o inicio da observacao até que o evento (oclusdo) ocorra.

Na analise de sobrevida, considerou-se a data de insercdo do cateter para
inicio do seguimento até a ocorréncia da oclusdo. O teste de Kaplan-Meier foi
realizado e as curvas de sobrevivéncia do grupo heparina e grupo SSI foram
comparadas (teste log rank) para determinar se existem diferengas na distribuicao
de ocorréncia do evento oclusdo entre os dois tipos de solugdes de bloqueio. Para

comparar as curvas obtidas, foi utilizado a um nivel de 5% de significancia.
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5 RESULTADOS

Foram incluidos nesta pesquisa 25 CVCLP-SI (Figura 8), dos quais 20 eram
CVCLP-SI de Hickman®. Ocorreram trés quebras de seguimento: duas no grupo
heparina e uma no grupo SSI. Os motivos de quebra de seguimento foram: insergéo
do cateter para infusdo de nutricdo parenteral total, para acompanhamento em outra
unidade; um acompanhamento foi interrompido por falta de um quimioterapico para
inicio do condicionamento e um cateter deixou de ser acompanhado por dificuldades
com o doador, o0 que resultou em alta precoce nestas trés situagdes. Para analise
dos dados foram incluidos 17 participantes, dez do grupo SSI e sete do grupo
heparina.

A exclusao dos cateteres ocorreu apos serem randomizados, pois, embora
todos os pacientes que realizam TCTH no STMO sejam submetidos a implantagéo
de um CVCLP-SI do tipo Hickman®, durante o periodo de coleta de dados, nem
sempre este cateter foi inserido, seja por falta deste dispositivo no hospital ou por
dificuldade de acesso venoso apropriado. Dos cateteres excluidos da analise, quatro
eram CVCLP-SI Leonard® e 1 CVCLP-SI Broviac®.



FIGURA 14 - FLUXOGRAMA DE INCLUSAO, RANDOMIZAGAO E ANALISE DOS GRUPOS
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FONTE: Adaptado de CONSORT (2010).
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LEGENDA: 5 = 4 CVCLP-SI Leonard e 1 CVCLP-SI Broviac
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Houve homogeneidade em relagdo aos dados sociodemograficos (p>0,05),

com predominio de pacientes do sexo masculino (n=5, 71,42% no grupo heparina e

n=7, 70% no grupo SSI). No grupo heparina, a faixa etaria predominante foi a menor

de 18 anos (n=5, 71,42%), conforme apontado na Tabela 1.

TABELA 1 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA (n) E PERCENTUAL (%) DAS VARIAVEIS

SOCIODEMOGRAFICAS. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina Grupo SSI p-valor
n=7 % n=10 %

Sexo
Feminino 2 28,58 3 30 1,0*
Masculino 5 71,42 7 70
Faixa Etaria
<18 Anos 5 71,42 5 50 0,622
> 18 Anos 2 28,58 5 50
Escolaridade
N&o se Aplica (Criangas até 5
anos) 2 28,58 2 20
Fundamental Incompleto 3 42,86 2 20
Fundamental Completo 0 0 1 10 "
Médio Incompleto 0 0 1 10 0523
Médio Completo 2 28,58 1 10
Graduagao Completa 0 0 2 20
Especializagdo 0 0 1 10
Procedéncia
Centro Oeste 2 28,58 1 10
Nordeste 2 28,58 2 20 0,398*
Sul 3 42,86 6 60
Sudeste 0 0 1 10
Ocupacgao
Educadora Social 0 1 10
Empresaria 0 0 1 10
Estoquista 1 14,28 0 0
Motorista 0 0 1 10  0,453*
N&o se Aplica 5 71,42 6 60
Vendedor auténomo 0 0 1 10
Vigilante 1 14,28 0 0

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Teste Exato de Fisher; **Teste Qui-quadrado de Pearson
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5.2 ANALISE DOS RESULTADOS DAS VARIAVEIS RELACIONADAS A CLINICA
DO PACIENTE

Os diagnosticos foram divididos em trés grupos de acordo com Pasquini e
Coutinho (2013), sendo eles: doenga hematolégica maligna: leucemia mieldide
aguda (n=1), linfoma difuso de grandes células B (n=1) e linfoma de Hodgkin (n=1).
Como doencga hematoldgica ndo-maligna: anemia aplastica severa (n=2); e doenga
congénita ficou assim distribuida: anemia de fanconi (n=2), disceratose congénita
(n=2), mucopolissacaridose Il (n=1), sindrome da imunodeficiéncia combinada (n=3)
e sindrome de Wiskott-Aldrich (n=2).

Houve homogeneidade em relagdo as variaveis clinicas (p>0,05). Entre os
diagnosticos, predominaram as doengas congénitas, com igual frequéncia entre os
grupos (n=5, 71,42% no grupo heparina e n=5, 50% no grupo SSI).

TABELA 2 - DISTRIBUIQAO DA FREQUENCIA (n) E PERCENTUAL (%) DAS VARIAVEIS
CLINICAS. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina Grupo SSI p-valor
n=7 % n=10 %

Diagnoésticos
Doenga congénita 5 71,40 5 50
Doenga hematolégica maligna 1 14,28 4 40 0,916*
Doenga hematolégica ndo-maligna 1 14,28 1 10
Tipo de Transplante
Alogénico Aparentado 0 0 3 30
Alogénico Ndo Aparentado 2 28,58 4 40 0,153
Haploidéntico 5 71,42 3 30
Fonte de Células
Medula 6ssea 7 100 7 70
Sangue periférico 0 0 2 20 0,279*
Sangue de cordao umbilical 0 0 1 10
Numero do Transplante
Primeiro TCTH 6 85,72 8 80 1,000**
Segundo TCTH 1 14,28 2 20
Primeiro CVC
Sim 4 57,14 4 40 0,637
Nao 3 42,85 6 60

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: * Teste Qui-quadrado de Pearson; **Teste Exato de Fisher
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5.3 ANALISE DOS RESULTADOS DAS VARIAVEIS RELACIONADAS AO CATETER

Do total de cateteres incluidos nesta pesquisa, 15 foram inseridos para a
realizacdo do TCTH, incluindo a fase do condicionamento, do transplante
propriamente dito, até a pega do enxerto. Dois cateteres foram substituidos no
periodo peritransplante, ou seja, antes da pega do enxerto, por intercorréncias com
o cateter anterior (uma contaminacéo e uma fratura).

Todas as implantacdes de cateter foram realizadas em Centro Cirurgico. O
sitio de insergdo mais utilizado foi a veia jugular interna direita em ambos os grupos
(n=7, 100% no grupo heparina e n=6, 60% no grupo SSI), ndo havendo diferenga

significativa entre eles (p=0,454).

TABELA 3 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA (n) E PERCENTUAL (%) DO LOCAL DE INSERGCAO
DO CATETER. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina Grupo SSI p-valor
n=7 % n=10 %
Localizagéo da Insergao do Cateter
Veia Jugular Interna Direita 7 100 6 60
Veia Jugular Interna Esquerda 0 0 1 10
Veia Jugular Externa Esquerda 0 0 1 10 0,454*
Veia Subclavia Direita 0 0 1 10
Veia Subclavia Esquerda 0 0 1 10

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: * Teste Qui-quadrado de Pearson
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54 ANALISE DOS RESULTADOS DAS VARIAVEIS RELACIONADAS A
PERMEABILIDADE DO CATETER / DESFECHO

O cateter utilizado para esta pesquisa € o CVCLP-SI de Hickman® duplo
lumen, 7 e 9 french. A via vermelha, mais calibrosa é utilizada para coleta de sangue
ou infusdo de hemocomponentes. A via de cor branca, menos calibrosa, esta
indicada para obtengdo de amostra sanguinea para hemocultura, momento em que
se deve realizar a coleta de ambas as vias do cateter (BONASSA et al., 2012). Por
essas particularidades, as vias foram analisadas separadamente (via branca e via
vermelha).

Dos desfechos da via branca do cateter, no grupo heparina, houve uma
oclusdo completa (14,28%). Ja no grupo SSI, houve nove oclusbes, sendo trés
oclusdes completas (30%) e seis oclusdes sem refluxo (60%), mostrando diferenga
significativa entre os grupos (p=0,006).

TABELA 4 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA (n) E PERCENTUAL (%) DOS DESFECHOS DO
CATETER - VIA BRANCA. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina Grupo SSI p-valor
n=7 % n=10 %
Ocluséo completa 1 14,28 3 30
Oclus3do sem refluxo 0 0 6 60 0,006*
Sem ocluséo 6 71,42 1 10

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: * Teste Qui-quadrado de Pearson

Dos desfechos da via vermelha do cateter, no grupo heparina ndo houve
nenhum tipo de oclusado. Ja no grupo SSI ocorreram cinco oclusdes: uma completa

(10%) e quatro oclusdes sem refluxo (40%).

TABELA 5 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA (n) E PERCENTUAL (%) DOS DESFECHOS DO
CATETER - VIA VERMELHA. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina Grupo SSI p-valor
n=7 % n=10 %
Oclusao completa 0 0 1 10
Ocluséo sem refluxo 0 0 4 40 0,084*
Sem ocluséo 7 100 5 50

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: * Teste Qui-quadrado de Pearson
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5.4 1 Analise da curva de sobrevivéncia

Nesta pesquisa a avaliagao do cateter foi diaria e toda vez que o cateter foi
bloqueado ou aberto a avaliagdo da permeabilidade foi realizada. Os graficos 1 e 2
demonstram, respectivamente, as curvas de sobrevida (dias) de permeabilidade da
via branca e via vermelha do cateter até a ocorréncia do evento oclusao de cada
grupo. A média de dias até o desfecho oclusao foi de 52 no grupo heparina e 13,46
no grupo SSI na via branca do cateter (p<0,001). Na via vermelha do cateter, a
meédia geral de acompanhamento foi 35,29 dias no grupo heparina e ndo houve

oclusao, e 22,30 dias até a ocorréncia do evento oclusao no grupo SSI (p=0,030).
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GRAFICO 1 - CURVA DE SOBREVIDA (EM DIAS) POR GRUPO (SSI E HEPARINA) PARA VIA

BRANCA DO CATETER. CURITIBA-PR, 2017.
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FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Log Rank (Mantel-Cox); A= Grupo SSI; B = Grupo Heparina

TABELA 6 - CURVA DE SOBREVIDA (EM DIAS) POR GRUPO (HEPARINA E SSI) DA VIA
BRANCA DO CATETER. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina (n=7) Grupo SSI (n=10) p-valor
Via Branca - Dias
Média 52 13,46 P<0,001*
IC [95%] [42,92-61,07] [8,16-18,77]

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Log Rank (Mantel-Cox)
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GRAFICO 2 - CURVA DE SOBREVIDA (EM DIAS) POR GRUPO (SSI E HEPARINA) PARA VIA
VERMELHA DO CATETER. CURITIBA-PR, 2017.
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FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Log Rank (Mantel-Cox); A= Grupo SSI; B = Grupo Heparina

TABELA 7 - CURVA DE SOBREVIDA (EM DIAS) POR GRUPO (HEPARINA E SSI) DA VIA
VERMELHA DO CATETER. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Variavel Grupo Heparina (n=7) Grupo SSI (n=10) p-valor
Via Vermelha - Dias
Média 35,29 22,30 p=0,030"
IC [95%] [25,59-44,98] [12,42-32,18]

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Log Rank (Mantel-Cox)
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55 ANALISE DOS RESULTADOS DAS |INFUSOES PARENTERAIS
RELACIONADAS A PERMEABILIDADE DO CATETER

Os grupos mostraram-se homogéneos (p>0,05), ou seja, ndo houve
diferengca entre eles em relagdo aos protocolos de condicionamento. Todos os
pacientes receberam, pelo menos uma vez, algum imunossupressor ou
quimioterapico descrito na Tabela 10, exceto pelo melfalano, que foi infundido em

um paciente do grupo SSI apenas.

TABELA 8 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA (n) E PERCENTUAL (%) DA INFUSAO DE
QUIMIOTERAPICOS E IMUNOSSUPRESSORES DE  ACORDO COM OS
PROTOCOLOS DE CONDICIONAMENTO, ENTRE OS GRUPOS. CURITIBA-PR, 2017
(n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7) (n=10) p-valor
Sim % Nao % Sim % Nao %
Thymoglobuline 4 36,4 3 50 7 63,6 3 50 0,644*
Bussulfano 3 33,3 4 50 6 66,7 4 50 0,637*
Ciclofosfamida 7 46,7 0 0 8 53,3 2 100 0,485*
Fludarabina 7 53,8 0 0 6 46,2 4 100 0,103*
Melfalano 0 0 6 40 1 100 9 60 1,000*
Ciclosporina 7 41,2 0 0 10 58,8 0 0
Granulokine 4 44 4 3 37,5 5 55,6 5 62,5 1,000*
Micofenolato 5 50 2 28,6 5 50 5 71,4  0,622*
Methotrexate 2 28,6 5 50 5 71,4 5 50 0,622*

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Teste Exato de Fisher
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5.6 ANALISE ENTRE O DESFECHO OCLUSAO E AS VARIAVEIS
SOCIODEMOGRAFICAS,  CLINICAS, RELACIONADAS AO  CATETER,
MEDICAMENTOSAS E TRANSFUSIONAIS

5.6.1 Via branca

As variaveis sociodemograficas, clinicas, relacionadas ao cateter e
medicamentosas foram comparadas ao desfecho oclusdao, e nenhuma variavel

apresentou significancia estatistica, conforme tabelas 09, 10, 11 e 12.

TABELA 9 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELAGCAO
A OCLUSAO E VARIAVEIS SOCIODEMOGRAFICAS NA VIA BRANCA DO CATETER
NO GRUPO HEPARINA E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7) (n=10)
OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nao % p-valor Sim % N&o % p-valor

Sexo n=1 n=6 n=9 n=1
Feminino 0 0 2 33,33 1* 3 3333 O 0 1
Masculino 1 100 4 66,66 6 66,66 1 100
Faixa Etaria n=1 n=6 n=9 n=1
<18 Anos 1 100 4 66,66 1* 5 55,55 0 0 1%
> 18 Anos 0 0 2 33,33 4 4444 1 100
Escolaridade n=1 n= n= n=1
Criangas até 5
anos 0 0 2 33,33 2 2222 0 0
Fundamental
Incompleto 1 100 2 33,33 2 2222 0 0
Fundamental
Completo 0 0 0 0 0,459* 1 1,11 0 0 0,617**
Médio Incompleto 0 0 0 0 1 11,11 O 0
Médio Completo 0 0 2 33,33 1 11,11 O 0
Graduacéao
Completa 0 0 0 0 1 11,11 1 100
Especializagao 0 0 0 0 1 11,11 0 0

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Teste Exato de Fisher; ** Teste Qui-quadrado de Pearson
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TABELA 10 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELAGAO
A OCLUSAO E VARIAVEIS CLINICAS NA VIA BRANCA DO CATETER NO GRUPO

HEPARINA E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7)~ (n=10)~
OCLUSAO OCLUSAO

Sim % Nao % p-valor Sim % Nao %  p-valor
Diagnésticos n=1 n=6 n= n=1
Doengas Genéticas 1 100 4 66,66 5 5555 0 0
Doenga Hematoldgica
Maligna 0 0 1 16,66 0,792** 3 33,33 1 100 0,435*
Doenga Hematolégica
Nao Maligna 0 0 1 16,66 1 11,11 0 0
Tipo de Transplante n=1 n=6 n=9 n=1
Alogénico Aparentado 0 0 0 0 3 3333 0 0
Alogénico Nao T 0.435*
Aparentado 0 0 2 33,33 3 33,33 1 100 ’
Haploidéntico 1 100 4 66,66 3 3333 O 0
Fonte de Células n=1 n= n= n=1
Medula 6ssea 1 100 6 100 7 7777 0 0
Sangue periférico 0 0 O 0 1 11,11 1 100 0,108*
Sangue de cordao
umbilical 0 0 0 0 1 11,11 0 0
Numero do
Transplante n=1 n=6 n=9 n=1
Primeiro TCTH 1 100 5 83,33 1* 7 77,77 1 100 1
Segundo TCTH 0 0 1 16,66 2 2222 0 0
Primeiro CVC n=1 n=6 n= n=1
Sim 1 100 3 50 1* 4 4444 0 0 1%
Nao 0 0 3 50 5 55,55 1 100

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Teste Exato de Fisher; ** Teste Qui-quadrado de Pearson

TABELA 11 - DISTRIBUIGAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELAGCAO
A OCLUSAO E FRENCH DO CATETER NA VIA BRANCA NO GRUPO HEPARINA E
GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
o (n=7) (n=10)
Variavel OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nado % p-valor Sim % Néo % p-valor
Calibre n=1 n=6 n= n=1
7 French 1 100 4 66,66 1* 4 4444 0 0 1*
9 French 0 0 2 33,33 5 55,55 1 100

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Teste Exato de Fisher
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TABELA 12 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELACAO
A OCLUSAO E MEDICAGAO NA VIA BRANCA DO CATETER NO GRUPO HEPARINA
E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7) (n=10)
OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nao % p-valor  Sim % Nao % p-valor

Antibiético n=1 n=6 n= n=1
Sim

' 0 0 6 100 0,143* 5 55,55 1 100 1%
Nao 1 100 0 4 4444 O 0
Antiviral n=1 n=6 n= n=1
Sim 1 100 6 100 6 66,66 1 100 1%
Nao 0 0 0 0 3 3333 0 0
Antifiingico n=1 n=6 n=9 n=1
Sim 1 100 6 100 5 55,55 0 0 1%
Néo 0 0 0 0 4 44,44 1 100
Anticonvulsivante n=1 n= n= n=1
Sim 0 0 11666 .. 0 0 0 0
Nao 1 100 5 83,33 9 100 1 100
Imunossupressor n=1 n= n= n=1
Sim 1 100 4 6666 . 4 4444 1 100 1
Nao 0 0 2 33,33 5 55,55 0 0
Quimioterapia n=1 n= n= n=1
Sim 1 100 5 8333 ., 6 6666 1 100 1
Nao 0 0 1 16,66 3 33,33 0 0
SF 0,9% + Fosfato
de Potassio n=1 n= n= n=1
Sim

r 0 0 4 66,66 0,429% 4 44 .44 0 0 1%
Nao 1 100 2 33,33 5 55,55 1 100

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Teste Exato de Fisher



68

5.6.2 Via vermelha

As variaveis sociodemograficas, clinicas, relacionadas ao cateter,
medicamentosas e transfusionais foram comparadas ao desfecho oclusdo. Ressalta-
se que hemotransfusdes sio realizadas exclusivamente na via vermelha do cateter.
Nesta via nenhuma variavel apresentou significancia estatistica vinculada a ocluséo,
conforme tabelas 13, 14, 15, 16 e 17.

TABELA 13 - DISTRIE:UIQAO DA FREQUENCIA OBSERVADA E RELATIVA (%) EM RELACAO A
OCLUSAO E AS VARIAVEIS SOCIODEMOGRAFICAS NA VIA VERMELHA DO
CATETER NO GRUPO HEPARINA E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7)~ (n=10)~
OCLUSAO OCLUSAO

Sim % Naéo % p-valor Sim % Nédo %  p-valor
Sexo n= n=7 n=5 n=5
Feminino 0 0 2 28,57 3 60 0 0 0.167*
Masculino 0 0 5 71,42 2 40 5 100
Faixa Etaria
<18 Anos 0 0 5 71,42 2 40 3 60 1
> 18 Anos 0 0 2 28,57 3 60 2 40
Escolaridade n=0 n=7 n=5 n=5
Criangas até 5
anos 0 0 2 28,57 1 10 1 10
Fundamental
Incompleto 0 0 3 4285 1 10 1 10
Fundamental
Completo 0 0 0 0 1 10 0 0 0.677*
Médio Incompleto 0 0 0 0 0 0 1 10 ’
Médio Completo 0 0 2 28,57 0 0 1 10
Graduacao
Completa 0 0 0 0 1 10 1 10
Especializagéo 0 0 0 0 1 10 0 0

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Teste Exato de Fisher; ** Teste Qui-quadrado de Pearson
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TABELA 14 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELAGAO
A OCLUSAO E AS VARIAVEIS CLINICAS NA VIA VERMELHA DO CATETER
NO GRUPO HEPARINA E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7)~ (n=1 0)~
OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nao % p-valor Sim % Nao %  p-valor
Diagnésticos n=0 n=7 n=5 n=5
Doencas Genéticas 0 0 5 7142 3 60 2 40
Doenga Hematolégica
Maligna 0 0o 1 14,28 2 40 2 40 0,549
Doenga Hematoldgica
Nao Maligna 0 o 1 14,28 0 0 1 20
Tipo de Transplante n=0 n=7 n=5 n=5
Alogénico Aparentado 0 0 O 0 2 40 1 20
Alogénico Nao
Aparentado 0 0 2 2857 2 40 2 40
Haploidéntico 0 0 5 7142 1 20 2 40 o,717*
Fonte de Células n=0 n=7 n=5 n=5
Medula 6ssea 0 o 7 100 4 80 3 60
Sangue periférico 0 0 O 0 0 0 2 40
Sangue de cordao
umbilical 0 0 O 0 1 20 O 0 0,208*
Numero do
Transplante n= n=7 n= n=5
Primeiro TCTH 0 0 6 8571 4 80 4 80
Segundo TCTH 0 0o 1 14,28 1 20 1 20 1*
Primeiro CVC n= n=7 n=5 n=5
Sim 0 0 4 5714 2 40 2 40
Nao 0 0 3 4285 3 60 3 60 1*

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Teste Exato de Fisher; ** Teste Qui-quadrado de Pearson
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TABELA 15 - DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELAGAO
A OCLUSAO E MEDICACAO DA VIA VERMELHA DO CATETER NO GRUPO

HEPARINA E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7) (n=10)
OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nao %  p-valor Sim % Nao % p-valor
Antibiético n= n=7 n= n=5
Sim
' 0 0 7 100 3 60 5 100 0,444*
Nao 0 0 0 0 2 40 0 O
Antiviral n= n= n= n=5
Sim
" 0 0 4 57,14 0 0 2 40 0,444*
Nao 0 0 3 4285 5 100 3 60
Antifiingico n=0 n=7 n=5 n=5
Sim 0 0 1 14,28 1 20 2 40 "
Nao 0 0 6 8571 4 80 3 60
Anticonvulsivante n= n= n= n=5
Sim 0 0 1 14,28 0 0 0 O
Néo 0 0 6 85,71 5 100 5 100
Imunossupressor n= n= n=5 n=
Sim
' 0 0 7 100 3 60 5 100 0,444
Nao 0 0 0 0 2 40 O 0
Quimioterapia n= n=7 n=5 n=5
Sim 0 0 5 71,42 2 40 2 40 "
Néo 0 0 2 28,57 3 60 3 60
SF 0,9% + Fosfato
de Potassio n=0 n=7 n= n=5
Sim 0 0 0 0 0 0 1 20 "
Néo 1 100 6 100 5 100 4 80

FONTE: A autora (2017).

LEGENDA: *Teste Exato de Fisher
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TABELA 16 - DISTRIBUJCAO DA FREQUENCIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELACAO
A OCLUSAO E FRENCH DO CATETER NA VIA VERMELHA DO GRUPO HEPARINA

E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
. (n=7) (n=10)
Variavel OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nao % p-valor Sim % Nao % p-valor
Calibre n=1 n=6 n=5 n=5
7 French 0 0 5 71,42 1* 2 40 2 40 1%
9 French 0 0 2 28,57 3 60 3 60

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Teste Exato de Fisher

TABELA 17 - DISTRIBUI(;AO DA FREQUEN~CIA OBSERVADA (n) E RELATIVA (%) EM RELAGAO
A OCLUSAO E TRANSFUSAO DA VIAVERMELHA DO CATETER NO GRUPO

HEPARINA E GRUPO SSI. CURITIBA-PR, 2017 (n=17).

Grupo Heparina Grupo SSI
Variavel (n=7)~ (n=10)~
OCLUSAO OCLUSAO
Sim % Nao % p-valor Sim % Nao % p-valor
Recebeu Plaquetas n= n=7 n=5 n=5
Sim 0 0 7 100 60 3 60 1
Nao 0 0 0 0 40 2 40
Recebeu Concentrado
de Hemacias n= n=7 n= n=5
Sim
' 0 7 100 2 40 4 80 0,524*
N&o 0 0 0 0 3 60 1 20

FONTE: A autora (2017).
LEGENDA: *Teste Exato de Fisher
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6 DISCUSSAO

A apresentacéo dos resultados segue a seguinte ordem: primeiro, discutem-
se as caracteristicas gerais dos participantes, com relagcdo as variaveis
sociodemograficas, clinicas e relacionadas ao cateter, seguido da discussdo da

permeabilidade do cateter.

6.1 DADOS SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS E RELACIONADOS AO
CATETER

Com relagado aos dados sociodemograficos e clinicos ndo houve diferenca
entre os grupos (p>0,05). H& predominancia do sexo masculino (70% no grupo SSl e
71,42% no grupo heparina), resultado que vai ao encontro de outros estudos que
compararam SSI e solugéo de heparina em algum tipo de CVC como os de Fuentes i
Pumarola et al. (2007) - fase Il, na qual 68% da sua populagcdo era do sexo
masculino, de Heidari Gorji et al. (2015) 52,4% e de Barreta et al. (2016) 58%. Ja
nos estudos de Goossens et al. (2013) e de Brito et al. (2017), o sexo feminino
predominou.

Entre os participantes desta pesquisa (n=17), 58,82% tem idade menor de
18 anos, o que significa que predominaram pacientes da clinica pediatrica, tendo em
vista que a Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea considera que
transplantes pediatricos sdo aqueles realizados em pacientes de até 18 anos (ABTO,
2017). Essa prevaléncia, embora discreta, € justificada pelo fato de os leitos do
STMO estarem distribuidos em igual nUmero entre adultos e criangas.

No que se refere a doenca de base, os resultados desta pesquisa
apresentam homogeneidade (p=0,916), com predominancia de doengas congénitas
(n=5, 71,42% no grupo heparina e n=5, 50% no grupo SSI), dentre as quais destaca-
se a sindrome imunodeficiéncia congénita (SCID). Fato justificado, tendo em vista
que o STMO, campo desta pesquisa, € referéncia em TCTH de pacientes com
doengas complexas, como as sindromes congénitas. Na Uultima década, o
diagnéstico de SCID no Brasil tem sido cada vez mais precoce, concluiram
Mazzucchelli et al. (2014), apds analisarem 70 pacientes de 23 centros. E isso tem
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sido fundamental para a indicagcdo do TCTH, visto que € o unico tratamento curativo
disponivel para esta sindrome.

Em outros estudos que investigaram cateteres venosos centrais como os de
Rabe et al. (2002), de Cesaro et al. (2009), de Goossens et al. (2013) e de Brito et
al. (2017) predominaram doengas oncoldgicas ou onco-hematoldgicas.

Quanto ao local de insercéo do cateter predominou, nesta pesquisa, a veia
jugular interna direita (100% no grupo heparina e 60% no grupo SSI) e n&o houve
diferencga significativa entre os grupos (p=0,454). Estes resultados corroboram com
os de Rabe et al. (2002), que predominou a inser¢ao em jugular interna direita, sem
significancia estatistica em relacdo a oclusdo. No estudo de Barreta et al. (2016),
que avaliou retrospectivamente complicagcdes relacionadas a CVC em pacientes
submetidos a@ TCTH, em que 70% dos CVC eram CVCLP-S| de Hickman®, também
nao houve diferenca significativa que associasse complicagdes com o local de
implantagcao do cateter.

De acordo com Oliveira (2016), os sitios preferenciais de insercdo do
CVCLP-SI sao a subclavia ou jugular interna. No estudo de Araujo (2003), ainda que
se trate de puncado percuténea, relata que nos casos em que se escolha a veia
jugular interna e a veia subclavia, da-se preferéncia pelo lado direito, pois o trajeto
até o atrio direito € mais retilineo, reduzindo o risco de mau posicionamento do
cateter, especialmente pela veia jugular interna. Schiffer et al. (2013) afirmam que
nao ha evidéncias suficientes para recomendar um lado ou local para inser¢cao do
CVCLP-SI, com o objetivo de reduzir o risco para o desenvolvimento de trombose ou
infeccdo. Mas, relatam que riscos e beneficios individuais, como conforto e
seguranga, devem ser considerados.

Com o objetivo de examinar complicagbes e se o0s tempos de
permeabilidade diferem entre o acesso venoso em jugular e subclavia, Aribas et al.
(2012) analisaram 347 ports implantados. Destes, 248 (71,5%) foram inseridos em
veias jugulares e 99 (28,5%) em subclavias e os resultados mostram que o numero
médio de dias de cateter sem complicagdes foi maior na subclavia do que no grupo
de acesso jugular, 270,4 versus 199,2 dias. Com relagdo ao tempo de
permeabilidade dos cateteres, acessos em jugular e subclavia, o teste log rank nao

detectou diferencas significativas entre os grupos (p=0,662).
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6.2 DADOS SOBRE A PERMEABILIDADE DO CATETER

As variaveis analisadas nesta pesquisa relacionadas a permeabilidade dos
cateteres apresentam similaridades e divergéncias aos estudos ja publicados.

Esta pesquisa, ao avaliar a permeabilidade, considerou o bloqueio como a
condigdo de um cateter fechado com uma solu¢do dentro do lumen (INS, 2016) e, a
avaliacdo da permeabilidade dos lumens do cateter em investigagado ocorreu na sua
abertura. Esta avaliagao permitiu identificar que a média de dias até o desfecho
oclusao, foi de 52 dias no grupo heparina e 13,46 no grupo SSI na via branca do
cateter (p<0,001), e de 35,29 no grupo heparina e 22,3 no grupo SSI na via
vermelha do cateter (p=0,030).

Os resultados mostram que a via branca do cateter teve 14,28% de oclusao
(n=1) no grupo heparina e 90% de oclusdes (n=9) no grupo SSI, demonstrando
diferenga significativa entre os grupos (p=0,006). A via vermelha ndo apresentou
oclusdo no grupo heparina, ja no grupo SSI ocorreram cinco oclusdes (50%)
(p=0,084).

Outros estudos mostram resultados semelhantes, apesar da diferenga na
concentracdo da heparina utilizada para o bloqueio, tempos diferentes para
avaliacado da permeabilidade e do tipo de cateter. A revisao sistematica realizada por
Lopez-Briz et al. (2014) confirma esta heterogeneidade nos estudos. Incluiram seis
estudos e identificaram uma variedade de agdes, tanto de concentragao de heparina
utilizada para a permeabilidade do CVC, que variou de 10-5.000 Ul/mL, como de
volume de SSI, tipos de cateteres, tempo de permanéncia e periodo de avaliagao da
permeabilidade.

Rabe et al. (2002) compararam bloqueio de heparina 5000 Ul/mL,
concentracao esta que excede as recomendagdes atuais, versus flush de SSI e flush
de vitamina C 200 mg/mL, com avaliagédo da permeabilidade do cateter a cada dois
dias, até no maximo 20 dias em CVC triplo lumen. Consideraram como desfecho
primario a oclusao sem refluxo e concluiram haver diferenga entre o uso de
heparina e SSI (p<0,04, teste de log rank), elegendo a solugao de heparina mais
eficaz que o SSI na manutengdao da permeabilidade dos CVC analisados. Em
relacdo ao uso de solugcado de heparina para o bloqueio do cateter, quando utilizada
em alta concentragao, deve-se considerar que, ainda que esta pratica seja benéfica
para a permeabilidade de CVC, é importante lembrar que se trata de um farmaco, e
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como tal, merece atengcdo em sua utilizagdo. Brito et al. (2017) também se
manifestam quanto ao uso de heparina para o bloqueio de CVC, relatando que
existem preocupacodes quanto ao custo da heparina versus SSI.

Cesaro et al. (2009), ao comparar o flush de heparina 200 Ul/mL versus SSI,
em CVC Broviac-Hickman, definiram como desfecho a oclusao parcial, sem
refluxo e a completa. No grupo SSI realizou-se lavagem com SSI + dispositivo de
valvula de presséao positiva (CLC 2000, UTI Medical Inc) (uma vez por semana) e no
grupo heparina flush com 3 mL heparina 200 Ul/mL (duas vezes por semana)
usando uma tampa CVC padrdo. Os resultados mostram que a incidéncia de
oclusao foi significativamente maior no grupo SSI (82,17%) em comparagao com o
grupo heparina (40,19%) (p=0,0002). Ap6és um seguimento médio de 360 dias, a
sobrevida CVC foi semelhante: 77% para o grupo SSl e 69% para o grupo heparina
(p=0,7).

Outros estudos que compararam solugdes de bloqueio para manter a
permeabilidade de CVC nao identificaram diferenga entre o uso de heparina e da
SSI como o de Fuentes i Pumarola et al. (2007), os quais analisaram CVC triplo
lumen (Arrow-Howes™) tendo como desfecho a oclusdo sem refluxo. Apesar de
utilizarem uma concentragdo de heparina de 100 Ul/mL, concentragdo maxima
recomendada pela INS (2016) e volume de 5 mL, muito além do necessario para o
preenchimento do priming de um CVC, néao identificaram diferenga entre os grupos
(p=0,744), demonstrando que o SSI é igualmente eficaz a heparina para a
manutencdo da permeabilidade do cateter. Esse estudo difere desta pesquisa,
especialmente, em relagdo a solugdo de bloqueio, a qual utilizou SSI versus
heparina 50 Ul/mL, com variacao de volume entre 0,4 a 1 mL para preenchimento do
priming, respeitando as recomendacgdes da INS (2016) para a concentracdo da
heparina e do fabricante e INS (2016) para o volume de preenchimento do lumen.

Diferente de Fuentes i Pumarola et al. (2007), Schallom et al. (2012)
buscaram como desfecho oclusao completa e oclusao sem refluxo, utilizando
uma concentragdo de heparina 10 Ul/mL, concentragdo minima recomendada pela
INS (2016), e 3 mL de volume para o preenchimento do priming para comparar a
solugao de heparina e SSI em CVC de varios lumens, para a manutengdo da
permeabilidade do cateter. No entanto, os resultados se assemelham aos de

Fuentes i Pumarola et al. (2007) ndo havendo diferenga entre o uso de SSI e de
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heparina (p=0,136) na manutengdo da permeabilidade do CVC de curto prazo em
adultos.

Heidari Gorji et al. (2015) avaliaram a oclusao completa e oclusao sem
refluxo em CVC de silicone, triplo [lumen. Compararam flush com 10 mL de SSI
versus flush heparina 10 Ul/mL (3 mL, utilizando as solugdes depois da injecao de
cada medicamento. Esses pesquisadores afirmam nao terem encontrado diferencga
significativa em relacdo a oclusao completa entre o uso de SSI| e da heparina
(p=0,872), assim como na oclusao sem refluxo (p=0,745), recomendando o uso de
SSI para manter a permeabilidade de CVC.

O uso da solugao de heparina apods cada injecao de um medicamento deve
ser avaliado com critério, considerando que um paciente pode ter diversos
medicamentos em um periodo de 24 horas como, por exemplo, pacientes
submetidos a tratamentos complexos como o TCTH.

Em se tratando de cateter de longa permanéncia, Brito et al. (2017)
compararam a eficacia da SSI com solu¢ao de heparina 100 Ul/mL em CVCLP-TI e
analisaram os trés tipos de oclusédo. Os resultados mostram ndo haver diferenca
significativa entre os grupos quanto a oclusao completa, oclusao sem refluxo e
oclusao parcial (p=0,11).

Goossens et al. (2013) também avaliaram CVCLP-TI e tiveram como
objetivo avaliar a oclusao sem refluxo. Compararam flush com 10 mL de SSI com
flush 10 mL de SSI + heparina 300 Ul (3 mL), na qual a avaliagdo da permeabilidade
ocorreu antes de remover a agulha do CVCLP-TI, antes e depois de cada
administracao terapéutica e a cada oito semanas em cateter ndo utilizado. A taxa de
incidéncia de oclusao sem refluxo foi de 3,70% no grupo de SSI e 3,92% no grupo
heparina, ndo havendo diferengca entre o uso de heparina e da SSI. Com esses
resultados, os pesquisadores concluiram que a SSI é uma solugédo de bloqueio
segura e eficaz para ports se combinada com protocolo rigoroso para a insergao e
manutencgao do dispositivo.

Da mesma forma, Bertoglio et al. (2012) avaliaram a eficacia do bloqueio
com SSI versus bloqueio com solugédo de heparina (500 UI/10 mL). Como desfecho
primario foi analisada a oclusdo completa. Os resultados ndo mostram diferencas
significativas na sobrevida livre de oclusdo do cateter entre o uso da solugao de
heparina e a de SSI para a manutengao da desobstruc¢ao do port.
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Lopez-Briz et al. (2014), ao realizarem uma revisao sistematica, avaliaram
seis estudos e concluiram ndo haver evidéncias conclusivas de diferencas
importantes na lavagem intermitente do lUmen do cateter entre a utilizacédo da SSl e
da heparina em termos de eficacia ou segurancga, enfatizando a limitacdo de
evidéncias disponiveis, assim como os resultados obtidos por Encarnacido e
Marques (2013), Dal Molin et al. (2014), Santos et al. (2015) e Pitirutti et al. (2016).

Na revisdo sistematica de Bradford, Edwards e Chan (2015), trés ensaios
que compararam diretamente o uso de solugdo salina e solugdo de heparina foram
analisados. A qualidade da evidéncia variou de baixa a muito baixa e concluiram nao
haver evidéncias suficientes para determinar os efeitos do flush intermitente de
heparina versus SSI| para evitar oclusdo em CVCLP, em lactentes e criangas.
Alertam que a identificagdo desta evidéncia possibilitaria o desenvolvimento de
diretrizes de praticas clinicas mais consistentes.

Destaca-se, ainda, a variagao da avaliagcao da permeabilidade do cateter
entre os estudos. A pratica de avaliar a permeabilidade do cateter a cada oito horas
em lumens sem infusdes continuas foi incluida no protocolo de pesquisa de
Schallom et al. (2012), assim como no de Heidari Gorji et al. (2015), que
examinaram os cateteres para o refluxo de sangue e lavagem a cada oito horas
durante 21 dias, considerando a avaliacdo do 7°, 14° e 21° dias. Os bloqueios dos
ports do estudo de Brito et al. (2017) foram avaliados a cada quatro semanas ou
apos infusao de quimioterapia.

Para esta pesquisa, a avaliacdo a cada oito horas foi desconsiderada, tendo
em vista que o cateter analisado se mantém bloqueado por curtos periodos,
permanecendo quase que na totalidade de horas do dia com infusdo continua. Desta
forma, o protocolo utilizado foi o de avaliagao da permeabilidade na ocasiao em que
o cateter foi aberto, ocorrendo no minimo uma vez ao dia.

A importancia da pratica de bloqueio de CVC com uma solugdo adequada se
justifica pelo risco de infeccdo por formacado de rede de fibrina e aderéncia de
bactérias e fungos com a perda da permeabilidade (BARRETA et al., 2016). Além do
risco de infecgdo, a oclusao do cateter pode levar a sua retirada precoce, expondo o
paciente ao risco de um novo procedimento cirurgico (PIRES E ALBUQUERQUE,
2005; PONTES et al., 2018, no prelo) acrescido do risco a sua seguranga, pois um
segundo cateter, certamente, € inserido num momento mais desfavoravel ao

paciente, dentro do processo de TCTH.
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Essas complicagbes potencialmente graves ja foram subestimadas
(SCHIFFER et al., 2013) mas, atualmente, ha um esforgco da comunidade cientifica
na busca de evidéncias fortes para a pratica segura das agbes de manejo e
manutencao do CVC.

Os resultados encontrados nesta pesquisa, isto €, o melhor desempenho da
solucdo de heparina na prevengdo de oclusdo do CVCLP-SI de Hickman®,
certamente favorece o uso da heparina, ao considerar as condigdes clinicas do
paciente submetido ao TCTH. Manter a permeabilidade do CVC nesses pacientes é
crucial, tendo em vista o alto risco da insergdo de um segundo cateter, além do custo
da realizagao do procedimento de um novo cateter para a institui¢ao.

Acredita-se também que, somado a solugdo de bloqueio mais efetiva, a
realizacdo adequada dos flushings, pratica de bloqueio com pressédo positiva e
volume conforme o tamanho real do cateter no paciente, favorecerdo a manutencao
da permeabilidade do cateter associada a seguranga do paciente.

Esta pesquisa apresentou algumas limitagbes durante seu desenvolvimento,
tanto na execugdo como na analise dos dados. No que se refere a execucgao,
ressalta-se que a realizacdo do TCTH depende da combinacdo de fatores entre o
estado clinico do paciente, a condicdo do doador e a disponibilidade de leito no
STMO. Durante o desenvolvimento desta pesquisa, por vezes, constatou-se que
pelo quadro clinico do paciente e as condicbes do doador era viavel a realizagéo do
transplante, mas, a indisponibilidade de leito no servigo exigiu que apods a
implantacdo do cateter, sua manutencao fosse de responsabilidade de outras
unidades até a internagcdo do paciente no STMO, o que configurou critério de
exclusao.

As principais causas para essa ocorréncia foram: falta de leito e/ou
profissionais para atender o paciente no STMO e reducdo do numero de
procedimentos no Centro Cirdrgico por auséncia de anestesistas disponiveis,
reduzindo o tamanho da amostra, pela impossibilidade de recrutar todos os
pacientes elegiveis. Houve também reduc¢ado do numero de leitos ativos em abril de
2017, de 13 para 10 leitos no STMO.

Outra limitagdo para a execugdo esta relacionada a falta de insumos
importantes para a realizagdo da pesquisa como CVCLP-SI de Hickman® e seringa
de 10 mL, esta ultima definida como primeira escolha para a lavagem com SSI

previamente ao bloqueio e para as solucdes de bloqueio. Na caréncia deste insumo,
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utilizaram-se seringas de 20 mL com SSI para a lavagem previamente ao bloqueio,
procurando respeitar a recomendagdao do uso de seringas que promovam menor
pressdo positiva no cateter (BPV, 2016a). Ja para a solugdo de bloqueio, pelo
volume reduzido, utilizou-se a seringa de 5 mL.

Em relagao as limitacbes para a analise e discussao, destaca-se a diferenca
dos desfechos elencados em outros estudos, considerando que o desfecho oclusao,
o qual é classificado em oclusao parcial, oclusdo sem refluxo e oclusdo completa,
esteve presente em diversos estudos, porém cada um considerou um, dois ou 0s
trés tipos de oclusdo para seu desfecho. Ja esta pesquisa considerou a oclusdo sem
refluxo e oclusdo completa como desfecho. Além disso, nos estudos encontrados
nao ha homogeneidade de concentragao de heparina, do volume de solugéao, do tipo
de CVC e frequéncia de teste de permeabilidade. Esta pesquisa analisou somente
CVCLP-SI do tipo Hickman® duplo lIimen, com concentracdo de heparina de 50
Ul/mL, com volume de bloqueio que variou de 0,4 a 1 mL da solugao, utilizando-se

de calculo definido pelo fabricante e recomendacdes da INS (2016).
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7 CONCLUSAO

Essa pesquisa buscou preencher uma lacuna importante para o
desenvolvimento de diretrizes clinicas para 0 manejo e manutengdo da
permeabilidade do CVCLP-SI de Hickman®.

ApOs a analise de 17 cateteres duplo lUmen, a solugcédo de heparina 50 Ul/mL
mostrou-se mais efetiva em relagdo a SSI para a prevencéo de oclusdo do cateter
de Hickman®. As duas vias do cateter foram analisadas separadamente, totalizando
34 lumens e os resultados mostram que a via branca do cateter teve menor numero
de oclusdes no grupo heparina em relagdo ao grupo SSI (p<0,001) evidenciando
maior efetividade da solugcdo de heparina em relacédo a SSI. A via vermelha nao
apresentou oclusdo no grupo heparina € no grupo SSI ocorreram cinco oclusdes
(p=0,030), demonstrando uma tendéncia a solugao de heparina ser mais efetiva.

As analises que envolveram o desfecho oclusdo com variaveis
sociodemogréficas, clinicas, relacionadas ao calibre do cateter, transfuséo, infusado
de medicamentos e quimioterapicos ndao demonstrou nenhum resultado significativo.

Por fim, conclui-se que se na populagdo que constituiu os grupos
intervengao e controle desta pesquisa, os cateteres alocados para bloqueio com
solugdo de heparina apresentam melhor desempenho comparado aos cateteres
alocados para bloqueio com SSI, a hipétese de que o bloqueio com solugao de
heparina 50 Ul/mL é mais efetivo em relacdo a SSI na prevencédo da oclusdao do
CVCLP-SI de Hickman® é aceita.

Considerando os resultados obtidos, indica-se que para o bloqueio do
CVCLP-SI de Hickman® utilize-se do protocolo desta pesquisa, elegendo a solugédo
de heparina 50 Ul/mL como primeira escolha para a manutencado da permeabilidade
do cateter. Assim, recomenda-se:

v' Lavagem do lumen do cateter com SSI + pressdo positiva + técnica start
stop entre as medicacgdes e previamente ao bloqueio;

v' Realizar o célculo do volume da solugédo para o bloqueio por meio da
férmula do fabricante e recomendacgao da INS (2016);

v' Realizar o bloqueio do cateter com solugdo de heparina 50 Ul/mL em
seringas preenchidas com 3 mL + presséao positiva, toda vez que o cateter

ficar em desuso;
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v' Avaliar a permeabilidade do cateter diariamente.
Por fim, considera-se que o tamanho reduzido da amostra demonstra a
necessidade de outros ensaios clinicos para investigar a efetividade da heparina na
manutengdo da permeabilidade do CVCLP-SI do tipo Hickman®, utilizando o mesmo

desenho metodoldgico.
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8 CONSIDERAGOES FINAIS

O desenvolvimento desta pesquisa proporcionou a atualizagdo do
conhecimento da equipe de enfermagem do STMO relacionado ao manejo e
manutencdo do cateter de Hickman®, em parceria com a Comissdo de Educacéo
Permanente em Enfermagem da instituicdo, campo desta pesquisa.

Foi possivel, ainda, a padronizagdo do volume de SSI para a lavagem dos
lumens do cateter entre os diversos tipos de infusdes parenterais e o despertar para
a necessidade do desenvolvimento de uma diretriz clinica para o primeiro manejo do
CVCLP-SI de Hickman® apds sua insercdo. Além disso, os enfermeiros alertaram-se
para a urgéncia da criacao de um indicador de qualidade, cuja primeira avaliacéo de
permeabilidade do cateter deve estar positiva e, caso negativa, a notificacdo para o
VIGIHOSP seja obrigatéria.

Outra contribuicdo importante se refere a definicdo do volume de solugao
para o bloqueio do cateter. Utilizou-se para o calculo do volume para preenchimento
do priming do cateter a formula do fabricante, o que permitiu identificar o excesso de
volume utilizado no campo desta pesquisa. Assim, o volume da solucédo de bloqueio
a ser injetado no priming variou de 0,4 a 1 mL, dependendo das caracteristicas
fisicas do paciente, do local da insergcédo do cateter e do tamanho do cateter inserido.
Este volume se mostra adequado para o bloqueio do cateter, pois minimiza o risco
do contato da solugdo de heparina com a corrente sanguinea do paciente,

garantindo maior seguranca a esta pratica.
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Nés, Sandra Regina da Silva, Leticia Pontes e Mitzy Tannia Reichembach Danski, pesquisadoras
da Universidade Federal do Parand, estamos convidando vocé, paciente internado no STMO-CHC-UFPR,
que utilizara cateter de Hickman® para a realizaco do transplante de células-tronco hematopoéticas
(TCTH), a participar de um estudo intitulado "Efetividade da solucio de heparina na prevencio de
oclusio do cateter de Hickman: Ensaio Clinico". Este estudo busca, a partir de praticas baseadas em
evidéncias, identificar a melhor solugiio para manter a permeabilidade do cateter, melhorando assim a
qualidade da assisténcia. Estudos como este, contribuem para o avango cientifico e sua participacio é
muito importante.

O objetivo desta pesquisa é avaliar se a solu¢do de heparina é melhor que a solugiio salina na
prevencido de oclusdo do cateter de Hickman®, em pacientes submetidos a TCTH.

Caso vocé participe da pesquisa, fara parte do grupo estudado, porém a sua rotina na unidade
de internacdo ndo serd afetada. Vocé serd acompanhado (a) o tempo que permanecer internado (a)
e/ou até a identifica¢do da oclusdo do cateter.

Vocé sera sorteado (a) para integrar um dos grupos da pesquisa, o grupo experimental que
utilizara o soro fisioldgico 0,9% ou grupo controle que utilizara a solucio de heparina para manter a
permeabilidade do cateter. Sera realizada uma distribuicdo aleatdria das duas soluges (heparina ou
soro fisioldgico 0,9%), que serdo utilizadas para o blogueio do cateter quando este ndo estiver sendo
usado.

As solugdes, soro fisioldgico ou heparina, utilizadas para bloqueio do cateter nio interferem no
resultado de seu tratamento. Porém, existem alguns riscos coma: sangramento ou ocluso do cateter de
Hickman’. Em situaces de risco para sangramento, sera avaliado pelo médico do servigo, que definird o
fim de sua participacdo, se necessario. E, quanto a oclusdo do cateter, o risco existird independente de
estar ou nado participando desta pesquisa. Caso isso aconteca, serdo realizadas manobras  de
desobstrucdo, padronizadas pelo servico.

Em situagbes de duvida, os prontudrios dos pacientes poderdo ser utilizados. Ha risco de
extravio do prontuario ou, ainda, desgaste dos documentos do seu interior. Para evitar esses riscos os
pesquisadores fardo o manuseio do prontudrio dentro da unidade de internagio do paciente e tomarao
todos os cuidados necessarios para manter a ordem e a integridade dos documentos. J as anotacdes e
evolugbes de enfermagem serdo consultadas pelo prontudrio eletrénico do paciente - Soulmv’, no qual
todos os colaboradores t&m acesso, a partir de seu login e senha.

O beneficio esperado com essa pesquisa é a identificacdo da melhor solugiio para manutencio
da permeabilidade do cateter de Hickman', em pacientes submetidos a TCTH. No entanto, nem sempre
vocé sera diretamente beneficiado (a) com o resultado da pesquisa, mas podera contribuir para o
avango cientifico.

Se vocé tiver alguma divida em relagdo aos procedimentos da pesquisa, podera procurar as
pesquisadoras Sandra Regina da Silva ou leticia Pontes. Sandra: (41) 99199-2470 ou
sandra silvah@yahoo.com.br; Leticia: leticiapontes@ufpr.br. As pesquisadoras estardo disponiveis
para escarecer eventuais dividas que vocé possa ter e fornecer-lhe as informagdes que deseje, antes,
durante ou depois de encerrado o estudo, no seguinte endereco: Avenida Prefeito Lothario Meissner,
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Rubricas:

Participante da Pesquisa e /ou responsavel legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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632, Campi Jardim Botanico (Prédio Verde - 42 andar), CEP 80210-170 - Jardim Botanico, Curitiba - PR,
em horério comercial (8h as 17h).

Se vocé tiver dividas sobre os seus direitos, como participante da pesquisa, vocé pode contatar
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/HC/UPFR pelo Telefone 3360-1041. O CEP trata-
se de um grupo de individuos com conhecimentos cientificos e nio cientificos que realizam a revisdo
ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus direitos.

A sua participagdo neste estudo é voluntéria e se vocé ndo quiser mais fazer parte da pesquisa
podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam o termo de consentimento livre e
esclarecido assinado. A sua recusa ndo implicarad em interrupcio do seu atendimento efou tratamento,
que esta assegurado.

As informacdes relacionadas ao estudo serdo conhecidas pelas pesquisadoras. No entanto, se
qualquer informagdo for divulgada em relatério ou publicacio, isto sera feito sob forma codificada, para
que a sua identidade seja preservada e seja mantida a confidencialidade.

As despesas necessdrias para a realizacdo da pesquisa n3o s3o de sua responsabilidade e pela
sua participacdo, vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro. Vocé tera a garantia de que problemas

como sangramento ou oclusdo do cateter, serdo tratados, como tradicionalmente se realiza no servigo.

Quando os resultados ferem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um cédigo.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, li esse termo de consentimento e compreendi a natureza e

objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicacio que recebi menciona os riscos e
beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participacio a qualquer momento sem

justificar minha decisdo e sem que esta decisdo afete meu tratamento.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

{Nome e assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal)

Curitiba (PR), ___de de

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntdria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

participante ou representante legal para a participacdo neste estudo.

(Nome e assinatura do pesquisador ou quem aplicou o TCLE)

, = .
Curitiba (PR), de de YW YO
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (RESPONSAVEL LEGAL)

Nés, Sandra Regina da Silva, Leticia Pontes e Mitzy Tannia Reichembach Danski, pesquisadoras
da Universidade Federal do Paran3, estamos convidando seu (sua) filho (a), paciente internado (a) no
STMO-CHC-UFPR, que utilizara cateter de Hickman® para a realizacdo do transplante de células-tronco
hematopoéticas (TCTH), a participar de um estudo intitulado "Efetividade da solucdo de heparina na
prevengio de ocluso do cateter de Hickman': Ensaio Clinico”. Este estudo busca, a partir de praticas
baseadas em evidéncias, identificar a melhor solu¢do na permeabilidade do cateter, melhorando assim,
a qualidade da assisténcia. Estudos como este, contribuem para o avango cientifico e a participacio de
seu (sua) filho (a) € muito importante.

O objetivo desta pesquisa € avaliar se a solugdo de heparina é melhor que a solucio salina na
prevencdo de oclusio do cateter de Hickman®, em pacientes submetidos a TCTH.

Caso seu (sua) filho (a) participe da pesquisa, fard parte do grupo estudado, porém a sua rotina
na unidade de internacdo ndo sera afetada. Ele (ela) serd acompanhado (a) o tempo que permanecer
internado (a) e/ou até a identificacdo da oclusio do cateter.

Ele (a) serd sorteado (a) para integrar um dos grupos da pesquisa, o grupo experimental que
utilizara o soro fisiologico 0,9% ou grupo controle que utilizard a solucio de heparina para manter a
permeabilidade do cateter. Sera realizada uma distribui¢io aleatdria das duas solugbes, heparina ou
soro fisiolégico 0,9%, que serdo utilizadas para o bloqueio do cateter quando este niio estiver sendo
usado.

As solucdes, soro fisioldgico ou heparina, utilizadas para blogueio do cateter n3o interferem no
resultado de seu tratamento. Porém, existem alguns riscos como: sangramento ou oclusio do cateter de
Hickman®. Em situagdes de risco para sangramento, sera avaliado pelo médico do servico, que definird o
fim de sua participacdo, se necessdrio. E, quanto 2 oclusdo do cateter, o risco existira independente de
estar ou ndo participando desta pesquisa. Caso isso aconteca, serdo realizadas manocbras de
desobstrucdo, padronizadas pelo servico.

Em situagBes de duvida, os prontudrios dos pacientes poderdo ser utilizados. Ha risco de
extravio do prontuario ou, ainda, desgaste dos documentos do seu interior. Para evitar esses riscos os
pesquisadores fardo o manuseio do prontuério dentro da unidade de internacio do paciente e tomario
todos os cuidados necessdrios para manter a ordem e a integridade dos documentos. J as anotagdes e
evolugdes de enfermagem serdo consultadas pelo prontudrio eletrénico do paciente - Soulmv’, no qual
todos os colaboradores tém acesso, a partir de seu login e senha.

O beneficio esperado com essa pesquisa € a identifica¢gio da melhor solugdo para manutencio
da permeabilidade do cateter de Hickman’, em pacientes submetidos a TCTH. No entanto, nem sempre
seu (sua) filho (a) serd diretamente beneficiado (a) com o resultado da pesquisa, mas podera contribuir
para o avango cientifico.

Se vocé tiver alguma divida em rela¢do aos procedimentos da pesquisa, podera procurar as
pesquisadoras Sandra Regina da Silva ou Leticia Pontes. Sandra: (41) 99199-2470 ou
sandra_silvah@yahoo.com.br; Leticia: leticiapontes@ufpr.br. As pesquisadoras estarfo disponiveis
para esclarecer eventuais dividas que vocé possa ter e fornecer-lhe as informagdes que deseje, antes,
durante ou depois de encerrado o estudo, no seguinte endereco: Avenida Prefeito Lothario Meissner,
632, Campi Jardim Botéanico (Prédio Verde - 42 andar), CEP 80210-170 - Jardim Botanico, Curitiba - PR,
em horario comercial (8h as 17h).

M ' o

Rubricas:

Participante da Pesquisa e /ou responsdvel legal
Pesquisador Responsdvel ou quem aplicou o TCLE

93



= 1 * SDVERND FPEDINAL
Educagiio

DE CLINICAS
#HOSPITAL cn.w

Se vocé tiver dividas sobre os direitos de seu (sua) filho (a), como participante da pesquisa, vocé
pode contatar Comité de Ftica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/HC/UPFR pelo Telefone 3360-
1041. O CEP trata-se de um grupo de individuos com conhecimentos cientificos e ndo cientificos que
realizam a revisdo ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus
direitos.

A sua permissdo para participacdo de seu (sua) filho (a) neste estudo é voluntiria e se vocé nao
quiser mais ele (a) faga parte da pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe
devolvam o termo de consentimento livre e esclarecido assinado. A sua recusa n3o implicard na
interrup¢do do atendimento e/ou tratamento de seu (sua) filho (a), que est assegurado.

As informacgdes relacionadas ao estudo serdo conhecidas pelas pesquisadoras. No entanto, se
qualquer informacéo for divulgada em relatdrio ou publicagio, isto sera feito sob forma codificada, para
que a identidade de seu {sua) fitlho (a) seja preservada e seja mantida a confidencialidade.

As despesas necessarias para a realizag3o da pesquisa ndo sdo de sua responsabilidade e pela
participacdo de seu (sua) filho (a) vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro. Vocé teré a garantia de
que problemas como sangramento ou oclusdo do cateter, serdo tratados como tradicionalmente se
realiza no servigo.

Quando os resultados forem publicados, ndo aparecerd o nome de seu (sua) filho {a), e sim um

codigo.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
N&s, , responsaveis
pelo menor lemos esse termo de consentimento e

compreendemos a natureza e objetivo do estudo do qual autorizei sua participaciio. A explicacdo que
recebemos menciona os riscos e beneficios. Nés entendemos que somos livre para interromper a
participacdio a qualquer momento sem justificar nossa decisio e sem que esta decisio afete o

tratamento do {a) nosso (sua) filho (a).

N&s autorizamos voluntariamente a participacio do (a) nosso (a) filho (a) neste estudo.

(Nome e assinatura do pai, m3e ou responsavel legal)

Curitiba (PR), de de

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntdria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

participante ou representante legal para a participacio neste estudo.

(Nome e assinatura do pesquisador ou quem aplicou o TCLE)

Curitiba (PR), de de
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TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO
(Criancas de 7 a 12 anos de idade)

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa “Efetividade da solucio de
heparina na prevencio de oclus3o do cateter de Hickman: Ensaio Clinico”. Vocé n3o precisa participar
da pesquisa se ndo quiser. E seu direito e nio terd nenhum problema se desistir.

A pesquisa serd feita no Servico de Transplante de Medula Ossea, do Complexo Hospital de
Clinicas do Parana (STMO-CHC-UFPR), 152 andar, situado & Rua General Carneiro, 181 - Alto da Gldria,
Curitiba/PR.

O QUE SIGNIFICA ASSENTIMENTO?

O assentimento significa que vocé concorda em fazer parte de um grupo de criangas e
adolescentes, da sua faixa de idade, para participar de uma pesquisa. Ser3o respeitados seus direitos e
vocé recebera todas as informaces por mais simples que possam parecer.

Pode ser que este documento chamado TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
contenha palavras que vocé nio entenda. Eu sou Sandra Regina da Silva, enfermeira e mestranda.
Estarei & sua disposi¢do, assim como a equipe de coleta de dados, para explicar qualquer palavra ou
informacdo gue vocé nio entenda claramente.

INFORMAGAO AO PARTICIPANTE:

0 QUE E UMA PESQUISA?

Uma pesquisa & quando alguém investiga todos os detalhes cuidadosamente sobre algum
assunto que precisa de um conhedmento mais profundo. Um exemplo: quando uma pessoa quer
descobrir como o controle do carrinho funciona. Essa pessoa vai investigar no carrinho, vai perguntar
para outra pessoa, vai ler nos livros para tentar descobrir como ele anda, isso é um exemplo de pesquisa.

Queremos, com esta pesquisa, avaliar se a solugdo de heparina é melhor que o soro fisiolégico
0,9% para manter o cateter de Hickman® funcionando, em pacientes que fizeram o transplante de
células-tronco hematopoéticas (TCTH), assim como vocé.

Rubricas:

Participante da Pesquisa e /ou respaonsavel legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Caso vocé aceite participar da pesquisa fara parte do grupo estudado, porém a sua rotina na
unidade de internagdo ndo serd afetada. Vocé serd acompanhado (a) todos os dias, durante o tempo
que permanecer internado (a} e/ou até que seja identificado que seu cateter nio esteja funcionando.

Seu nome sera sorteado para integrar um dos grupos da pesquisa. Em um grupo seré
utilizado o soro fisiolégico 0,9% para manter a permeabilidade do cateter e um grupo controle serd
utilizado a solucdo de heparina. Sera realizada uma distribuicio aleatdria das duas solugdes, de heparina
ou soro fisioldgico 0,9%, que serdo utilizadas para lavar o cateter quando este nao estiver sendo usado.

Quando for utilizar seu cateter que estiver fechado, a infusdo de medicamento e retorno de

sangue sera testado e anotado em uma ficha, como esta abaixo, que ficara perto da sua cama.

]
Pz el Fraruch i
Cdad. Seringa:
Cateser de Hickman®
‘Wolume pars Blogeeio
Vi A Wi B
Dtz
Vmuarnsrs L RS i
e

VmEreran FE

As solugdes, soro fisioldgico 0,9% ou heparina, utilizadas para lavar o cateter ndo interferem no
resultado do seu tratamento. Porém, existem alguns riscos como: sangramento ou ndo funcionamento
do cateter de Hickman'. Se vocé tiver risco para sangramento, 0 médico ira avalia-lo e definira se vocé
podera continuar ou ndo na pesquisa. O risco de o seu cateter ter problema no funcionamento existira
independente de estar ou ndo participando desta pesquisa. Caso isso acontega, serdo realizadas
manobras padronizadas pelo servico para tentar recuperar seu cateter.

Mas, ha coisas boas que podem acontecer como: identificacdo da melhor soluciio para manter

o cateter de Hickman® funcionando, em pacientes que realizam TCTH.

Rubricas:

Participante da Pesquisa e /ou responsavel legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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As informacdes relacionadas ao estudo serdo conhecidas apenas pelas pesquisadoras. Quando
os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um cédigo.

Se vocé ou os responsaveis por vocé tiver (em) dividas com relagio a pesquisa, direitos do
participante ou no caso de riscos relacionados ao estudo, vocé deve contatar as pesquisadoras: Sandra
Regina da Silva, nos telefones (41) 3360-1082 ou (41) 99199-2470, email:

sandra silvah@yahoo.com.br ou no Servico de Transplante de Medula Ossea do Hospital de Clinicas,

situado na Rua General Carneiro, 181, 152 andar efou Leticia Pontes: (41) 99910-0305, email:

leticiapontes@ufpr.br ou na Universidade Federal do Parand — Campus Botinico Bloco Didatico Il

situado na Rua Av. Prefeito Lothdrio Meissner, 3400.

Se vocé, ainda, tiver dividas sobre seus direitos como um participante da pesquisa, vocé pode
contatar o Comité de Ftica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/HC/UFPR situado na Rua General
Carneiro, 181, Térreo, Curitiba/PR, ou pelo Telefone: 3360-1041. O CEP & constituido por um grupo de
profissionais de diversas dreas, com conhecimentos cientificos e ndo cientificos que realizam a revisdio

ética inicial e continuada da pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus direitos.

DECLARACAO DE ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE:

Eu li e discuti com o investigador responsavel pelo presente estudo os detalhes descritos neste
documento. Entendo que eu sou livre para aceitar ou recusar e, que posso interromper a minha
participagdo a qualquer momento sem dar uma razdo. Eu concordo que os dados coletados para o
estudo sejam usados para o propdsito acima descrito.

Eu entendi a informacdo apresentada neste TERMO DE ASSENTIMENTO. Eu tive a
oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram respondidas.

Eu receberei .uma via original assinada, rubricada e datada deste Documento de

ASSENTIMENTO INFORMADO.

NOME DO PARTICIPANTE ASSINATURA DATA

NOME DO INVESTIGADOR ASSINATURA DATA
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APENDICE 4 - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS SOCIODEMOGRAFICOS,

CLINICOS E RELACIONADOS AO CATETER

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

| — IDENTIF IEAG:ECI

MNome: Sexo. ( )Fem { yMasc
Reaqistro HC/UFPR: Mimero de Inclusdo: Céodigo Seringa (Randomizag&o):
ldade: Escolaridade: Procedéncia: !
Profissdo: Peso: Altura:
Data internamento: Via Vemmnelha (A) - Data encemamento da via Motivo

Via Branca (B) - Data encermramento da via Motivo

Il - DADOS CLINICOS

Doenga de base: Condicionamento:

Tipo de Transplante: { ) Autdlogo (1) { ) Alog AP (2) { )Alog MAP (3) ( ) Haplo (4)
Fonte de células { YMO (1) ([ BP0 ( )SCU®

MN® do Transplante: Se ndo & o primeiro transplante, especifique os anteriores

Primeiro cateter { Jsim ( ) ndo

Se ndo & o primeiro cateter, guais e gual o motive de retirada dos anteriores

Posszui outro cateter concomitante: { )sim { ) ndo QualfLocal anatdmico

Ultime hemograma e coagulograma pre insergdo do cateter em: ! !

Valores: VG Plaguetas TTPRPA Leucocitos

Outras Informagdes Relevantes

- CARACTER[ZAI;JECI DO CATETER

Data insergio do cateter: Localizagfio da insergédo do cateter; French do cateter:

Comprimento total do cateter: Medida da porgdo desprezada do cateter:

Calculo para Bloqueio:

|'l.l'c\|l..rne do priming = comprimente reduzido (cm): comprimento total {cm) x volume total do priming comprimento + 20%

Via Vermelha Via Branca

WP = : ® VP = - %

x0,20 =

x 0,20




IV - PERMEABILIDADE DO CATETER (1° TESTE APOS IHSERG&D E A\FAL[A(;&D DIARIA)

VIAVERMELHA (4}

() fluxo e refluze adequado (0]

( ) fluxo adequado, refluxo resistente (1)

{ )foo adequade, refuxo posicional (2)

{ ) fluxo resistente e refuxo adequado (3]
{ ) o e refluxo posicional (£)

{ ) o resistente e refluxo posicional (3)

{ ) fuxo e refluxo resistente (5)

{ } refluxo adeguado apds lavagem com SF 0,9% (7)

{ } sem refluxo, mesmo apds lavagem com SF0.9% (7)

{ 1 oelusdo completa da via (2)
MNome:
{ ) N30 bogqueado - 50 testado ()

{ 1 MN3o testado (10)

{ ) Outros desfechos (1)

VIA BRANCA (B)
[ ) fluxo e refluro adequado (D)
[ ) fluxo adequado, refluxe resistente (1)
[ ) fluxe adequado. refluxo posicional (2)

[ ) fluxo resistente e refluxe adeguado (2)
[ }fluxo e refluxe posicional (4)
[ )} fluxo resistente e refluxo posicional (5)

[ ) fluxo e reflua resistente (2)

{ ) refluxo adequado apas lavagem com SF 0,9% (7)

{ ) sem refluxo, mesmo apds lavagem com SF0,9% (7)

{ ) oclusdo completa da via (B)
Mome:
{ }Nio bloqueado - 56 testado ()

{ }M3o testado {10)

[ ) Qutros desfechos (11)

V- APOS ENCERRAMENTO DO CATETER NO CASO DE OCLUSAO SEM REFLUXO OU COMPLETA

180 7 ou 8 - Reverteu? | Jsim { ) ndo

**Foi necessario pungio periférica| }sim | ) ndo

=#8e 7 ou & - Reverteu? | )sim | ) ndo

*Fpj necessario pungao periférica | ) sim | ) n3o




APENDICE 5 - AVALIACAO DA PERMEABILIDADE DO CATETER

AVALIACAO DA PERMEABILIDADE (SEMPRE QUE ABRIR OU FECHAR O CATETER)

Paciente: Data: Dia do Cateter:

Dia do Tratamento: N de Inclusdo: Cdod. Seringa:

Via Vermelha (Vol -

Via Branca (Vol -

)

Hora do bloqueio: Hora da abertura:

Hora do blogueio: Hora da abertura:

— — — — — _— —

) fluxo e refluxo adequado (0)

) fluxo adequado, refluxo resistente (1)

) fluxo adequado, refluxo posicional (2)

) fluxo resistente e refluxo adequado (3)
) fluxo e refluxo posicional (4)

) fluxo resistente e refluxo posicional (5)
) fluxo e refluxo resistente (§)

)} refluxo adequado apos lavagem com SF 0,9% (7)
} sem refluxo, mesmo apos lavagem com SF 0,9% (7)

) oclusdo completa da via (8)
Nome:

) Nao blogueado (9)
) Nao testado (10)

) Qutros desfechos (11)

{ ) fluxo e refluxo adequado (0)

{ ) fluxo adequado, refluxo resistente (1)

{ ) fluxo adequado, refluxo posicional (2)

{ ) fluxo resistente e refluxo adequado (3)
( ) fluxo e refluxo posicional (4)

{ ) fluxo resistente e refluxo posicional (5)

{ ) fluxo e refluxo resistente (G)

{ ) refluxo adequado apos lavagem com SF 0,9% (7)
{ ) sem refluxo, mesmo apoés lavagem com SF 0,9% (7)

( ) oclusdo completa da via (8)
Nome:

{ ) Nao bloqueado (9)
{ ) Nao testado (10)

{ ) Outros desfechos (11)
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Paciente:

APENDICE 6 - TERAPIA MEDICAMENTOSA DIARIA

V - TERAPIA MEDICAMENTOSA DIARIA

Data:

Dia do Cateter:

Via Vermelha (A)

Via Branca (B)

155 8% + POLIVIT + TIAMINA + ELI:—I'RI:F'LITDS (A1)
}5G 5% + POLIVIT + TIAMINA + ELETROLITOS + MORFIMA (42)

[
[
[ )} SF 0.0% PURD (43
!

} 5F 0.9% + FOSFATO DE POTASSIO (A4)

{ ) ZOFRAN (B1)
{ }ALIZAPRIDA (52

{ } BROMOPRIDA (E3)

{ } CLORPROMAZINA (B4)

{ } OMEPRAZOL (C1)

{ }BACTRIM (D1)
{ }LEVOFLOXACING (D2)
{ } CEFEFIMA (D3)

{ }MEROPENEM (D4

{ }VANCOMICINA (D5)

{ } POLIMIXINA (DS)

{ }LINEZOLIDA (D7)

[ } AMPICILINA (D8}

{ } CEFTRIAXONA (D8)

{ } DAPTOMICINA (D10)

{ ) TAZOCIN ( D11)

{ }ACICLOVIR (E1)
{ } GANCICLOVIR (E2)

{ } FLUCONAZOL (F1)
{ }VORICOMAZOL (FZ)

i} MICAFUNGINA (F3)

{ } ANIDULAFUNGIMA (F4)
{ } ANFOTERECIMA (F5)

{ }BUSSULFAND (G1)
{ }CICLOFOSFAMIDA (G2)
{ }MELFALAND (G3)

{ IMETROTEXATE (G4)

{ | HIDROCORTISONA (1)
{ } METILPRECNISOLOMA (12)
{ ) DEXAMETASOMA (13}

[ 1 MORFINA (RESGATE) (1)
{ | DIPIRONA (J2)

{ )} HIDSCINA (13}

{ | TRAMAL (J4)

{ ) VITAMINA C (K1)
{ )} VITAMINA K (K2)

{ }ACIDO FOLINICO (K3)
{ } BENADRYL (K4}

{ }FUROSEMIDA (K5)

{ YMESHMA (K8}

{ } GRANULOKINE (K7)

{ ) MIDAZOLAM (L1)
{ | DIAZERAN (L2)

{ ) FENITOIMA (M1}

{
{
{ ) SF0,8% PURD (A3)
!

) ZOFRAN (B1}

[ JALIZAPRIDA (22

{ | BROMOPRIDA (B3)

{ | CLORPROMAZINA (B4)

{ JOMEPRAZOL (C1)

{ JBACTRIM (D1)
{ JLEVOFLOXACING (D2)
{ | CEFEFIMA (D2)

{ I MEROPEMEM (D4

{ ) VANCOMICINA (D)

{ ) POLIMIXINA (D8]

{ JLINEZOLIDA (D7)

[ JAMBICILINA (D8}

{ }CEFTRIAXONA (D9)

{ ) DAPTOMICINA (D10
{ } TAZOCIN | D11)

{ JACICLOVIR (E1)
{ } GANCICLOVIR (E2)

{ JFLUCOMAZOL (F1)
{ 1 VORICONAZOL (F2)

{ I MICAFUNGINA (F3)

{ } ANIDULAFUNGINA (F4)
{ ) ANFOTERECINA (F5)

{ ) BUSSULFANO (51)

{ ) CICLOFOSFAMIDA (G2)
{ ) MELFALANO (33)

{ VMETROTEXATE (34)

) 53 5% + POLIVIT + TIAMIMA + ELETROLITOS (A1)
) 55 5% + POLIVIT + TIAMINA + ELETROLITOS + MORFINA (42)

) SF 0,9% + FOSFATO DE POTASSIO (44)

{ ) HIDROCORTISOMA (I1)
{ } METILPREDNISOLOMNA (12)
{ ) DEXAMETASONA (3]

[ 1 MORFIMNA (RESGATE) (J1)
{ } DIPIRONA (J2)

{ JHIOSCINA (J3)

[ } TRAMAL (J4)

{ ) VITAMINA C K1)
[ JVITAMINA K (K2)

{ 1 ACIDO FOLIMICO (K3)
{ ) BENADRYL (K<)

{ ) FUROSEMIDA (K5}

{ ) MESMA (K8

{ ) GRANULOKINE (KT)

{ IMIDAZOLAN (L1)
{ ) DIAZEPAN (L2)

{ } FENITOIMA (M1}

{ ) FLUDARABINA (G5) { NPT (N1) { ) FLUDARABINA (G5) { NPT (N1)
{ ) ETOPOSIDE (GB) { ) ETOPOSIDE (G8)
{ ) CITARABINA (GT) { ) CITARABINA (GT)
{ ) CARMUSTINA (GS) { ) CARMUSTINA (G&)
{ ) BASILIXIMAB (58) { ) BASILIXIMAB (G3)
{ }RITUXIMAB (G10) { ) RITUXIMAB (G10)

OUTROS OUTROS
{ ) THYMOGLOBULINE (H1) { ) THYMOGLOBULINE (H1)
{ ) CICLOSPORINA (H2) { ) CICLOSPORINA (H2)
{ }MICOFENOLATO (H3) { ) MICOFENOLATO (H3)

VG: Leucacitos: Plaquetas:

Houve transfusdo?  ( )ndo (D) { )sim (1)

{ ) CONCENTRADC DE HEMACIAS (1)

{

()

) PLAQUETAS (12)

(13}
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APENDICE 7 - PROTOCOLO PARA O PREPARO DAS SOLUCOES DE BLOQUEIO
PELA FARMACIA E CONTROLE DE HEPARINA

PROTOCOLO PARA O PREPARO DAS SOLUGCOES DE BLOQUEIO PELA
FARMACIA

MATERIAL

o (Gaze;

e Solucgio alcodlica 70%;

e Seringa de 10 mL com graduacéo de 0,2 mL;
e [uer Lock;

e SSI0,9%;

e Heparina;

o Etiquetas para identificagdo das solugdes (A ou B)

METODO

e Paramentar-se com avental estéril, touca, sapatilha e mascara;

e Realizar a higienizagdo das mé&os com escova de Clorexidine 0,5% ou
lodopovidona;

e (Calcar luvas estéreis e sem talco;

e Separar o material necessario para a manipulacao;

e Realizar a higienizagdo desse material com gaze embebida em alcool 70%;

e Realizar a limpeza da camara com gaze embebida em Incidin;

¢ Montar a camara para manipulacao. Colocando 2 pares de luvas estéreis sem talco,
2 pacotes de gaze, 1 alcool 70% de 100 mL, duas bandejas esterilizadas e saco de
lixo estéril;

e Colocar o material higienizado dentro da camara;

e Retirar a luva e sentar para iniciar a manipulagao;

e Calcar os dois pares de luvas estéreis e sem talco;

e Manipular as seringas que serao dispensadas com SSI completando 3 mL em cada
seringa e fechando com o luer lock. Devem ser preparadas 6 seringas por paciente
por dia;

¢ |dentificar corretamente essas seringas, conforme randomizagao;
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e Preparar a solugao de heparina 50 Ul/mL, puxando 1 mL (5.000Ul) de heparina e
rediluindo em 100 mL de SSI;

¢ Manipular as seringas que serao dispensadas com solugdo de heparina 50Ul/mL,
puxando 3 mL em cada seringa e fechando com o luer lock. Devem ser preparadas
seis seringas por paciente por dia;

¢ Identificar corretamente essas seringas de acordo com a randomizagao;

e Retirar todas as seringas manipuladas da camara;

e Selar individualmente;

e Retirar todo o material da camara;

o Realizar a limpeza da camara com gaze embebida em Incidin;

e Entregar as seringas manipuladas na unidade 21 até 14 horas.

REFERENCIAS
1. POP HC Higienizagdo das maos.

2. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). RDC N° 272, de 08 de abril
de 1998. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 1998.

3. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugao RDC n. 220, de
21 de setembro de 2004. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 23 set, 2004.

4. Manual Operacional VECO do Brasil — Camara de Fluxo Laminar

5. SILVEIRA D.S.G.; MACIEL B.N.L. Técnicas assépticas na preparacdo de solugdes

estéreis em farmacia. Travenol-Baxter, 2003.
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APENDICE 8 - ETIQUETAS PARA IDENTIFICAGCAO DAS SERINGAS
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TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cad. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Caod. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Caod. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Caod. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Céd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cdd. Seringa:

TMO/CHC/UFPR
Data Preparo:

Cadd. Seringa:
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APENDICE 9 - CALCULOS INDIVIDUALIZADOS PARA PREENCHIMENTO DO
PRIMING DO CATETER

RESULTADO DOS CALCULOS INDIVIDUALIZADOS PARA PREENCHIMENTO DO
PRIMING DO CATETER

Os CVCLP-SI de Hickman® utilizados nesta pesquisa foram o de calibre 7 e
9. Cada cateter possui duas vias, a branca e a vermelha (mais calibrosa). Para cada
via foi realizado um calculo individualizado, de acordo com a féormula do fabricante
do cateter e das recomendagdes da INS (2016), e o menor volume utilizado para
bloqueio foi 0,4 mL, devido a dificuldade de manter a pressao positiva ao se utilizar
0,2 mL.

Foram levantadas as caracteristicas fisicas do paciente (peso e altura) e
local de inser¢cdo do cateter (Tabelas 1, 2, 3 e 4). A porgéao recortada de trés foi
extraviada, e por isso ndo constam nas tabelas. Para estes cateteres foi utilizado

entdo, o calculo aproximado em relagdo ao peso e altura.

TABELA 1 - DADOS REFERENTES A VIA BRANCA DO CATETER 7 FRENCH E CALCULO DO
VOLUME DO BLOQUEIO INDIVIDUAL. CURITIBA-PR, 2017.

Porcéao Localizaca Valor real
Calibr Compriment desprezada oda utilizado para
edo odocateter do cateter Peso Altur insercdodo  Volume bloqueio do
cateter (cm) (cm) (kg) a cateter  total + 20% l[imen
65 23,5 4.1 0.63 VJEE 0,25 0,4
65 25 7.3 0.71 VJID 0,27 0,4
65 23,5 10 0.80 VJID 0,25 0,4
7 65 15 271 1.05 VJID 0,15 0,4
65 20 216 1.28 VJID 0,21 0,4
65 18 214 140 VSE 0,19 0,4
65 17 46 1.64 VJID 0,18 0,4

FONTE: A autora (2017).
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TABELA 2 - DADOS REFERENTES A VIA VERMELHA DO CATETER 7 FRENCH E CALCULO DO
VOLUME DO BLOQUEIO INDIVIDUAL. CURITIBA-PR, 2017.

Porcéao Localizaca Valor real
Calibr Compriment desprezada oda utilizado para
edo odocateter do cateter Peso Altur insercdodo  Volume bloqueio do
cateter (cm) (cm) (kg) a cateter total + 20% lumen
65 23,5 4.1 0.63 VJEE 0,33 0,4
65 25 7.3 0.71 VJID 0,36 0,4
65 23,5 10 0.80 VJID 0,33 0,4
7 65 15 271 1.05 VJID 0,21 0,4
65 20 21.6 1.28 VJID 0,28 0,4
65 18 21.4 1.40 VSE 0,26 0,4
65 17 46 1.64 VJID 0,24 0,4

FONTE: A autora (2017).

TABELA 3 - DADOS REFERENTES A VIA BRANCA DO CATETER 9 FRENCH E CALCULO DO
VOLUME DO BLOQUEIO INDIVIDUAL. CURITIBA-PR, 2017.

Calibre Comprimento Porgao Localizacao Valor real utilizado
desprezada Peso ; ~ Volume .
do do cateter Altura da insergao o para bloqueio do
do cateter (kg) total + 20%
cateter (cm) (cm) do cateter lumen
33,5 39 1.40 VJID 0,26 0,4
32 94 1.65 VSE 0,25 0,4
31 59 1.70 VJID 0,24 0,4
9 90 35 73.6 1.71 VSD 0,27 0,4
36 48.6 1.71 VJID 0,28 0,4
38 54 1.72 VJID 0,30 0,4
30 1146 1.83 VJID 0,24 0,4
FONTE: A autora (2017).
TABELA 4 - DADOS REFERENTES A VIA VERMELHA DO CATETER 9 FRENCH E CALCULO DO
VOLUME DO BLOQUEIO INDIVIDUAL. CURITIBA-PR, 2017.
Calibre Comprimento Porgao Localizacao Valor real
desprezada Peso . = Volume total utilizado para
do do cateter Altura da insercéo o .
do cateter (k) +20% blogueio do
cateter (cm) do cateter
(cm) lumen
33,5 39 1.40 VJID 0,57 0,6
32 94 1.65 VSE 0,55 0,6
31 59 1.70 VJID 0,52 0,6
9 90 35 73.6 1.71 VSD 0,60 0,6
36 48.6 1.71 VJID 0,62 0,8
38 54 1.72 VJID 0,64 0,8
30 1146 1.83 VJID 0,51 0,6

FONTE: A autora (2017).
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APENDICE 10 - IDENTIFICACAO DE LEITO DA SOLUGCAO E VOLUME PARA BLOQUEIO DAS VIAS
DO CATETER

Paciente: N°® Inclusdo: Codigo Seringa:

CVCLP-SI DE HICKMAN®

Volume para Bloqueio

Via Vermelha: Via Branca:
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APENDICE 11 - QUESTIONARIO PRE E POS CAPACITACAO

PROJETO DE PESQUISA: EFETIVIDADE DA SOLUGAO DE HEPARINA NA PREVENGAO DE
OCLUSAO DO
CATETER DE HICKMAN®: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

QUESTIONARIO PRE E POS CAPACITAGAO

1 - CVC de curta permanéncia

a) CVC de curta permanéncia sao instalados por venopuncgao direta; ndo tunelizados,
utilizados por periodo de 10-14 dias

b) CVC de curta permanéncia sido instalados em centro cirdrgico e ndo tunelizados;
utilizados por periodo inferior a 10 dias

¢) CVC de curta permanéncia sao instalados por venopungéao direta e tunelizados, utilizados
por periodo superior a 14 dias

2 - CVC de longa permanéncia

a) CVC de longa permanéncia instalados em centro cirargico podem ser semi-
implantados ou totalmente implantados, utilizados para periodos acima de 30 dias

b) CVC de longa permanéncia instalados por venopuncgdo direta, podem ser semi-
implantados ou totalmente implantados

¢) CVC de longa permanéncia instalados em centro cirdrgico, podem ser semi-implantados
ou totalmente implantados, utilizados por periodos inferior a 14 dias

3 - Sobre Cateter de Hickman (material e posi¢ao)

a) O cateter de Hickman é um cateter feito de silicone radiopaco. O silicone é um
material com estabilidade térmica, quimica e enzimatica, porém com baixa resisténcia
a pressao

b) O cateter de Hickman possui um cuff de poliéster (Dracon®) que fica 3-5cm do dstio de
insercao do cateter, e tem como finalidade dar estabilidade ao cateter. Quando exposto,
deves-se introduzi-lo novamente, para maior durabilidade do cateter.

c) A posigao do cateter de Hickman é na veia cava superior ou atrio, e veia cava inferior.

4 - Sobre o Cateter de Hickman (caracteristicas)

a) O french size é o calibre do cateter. Utiliza-se normalmente neste servi¢o, o 7, 9 ou 12,5F.
b) Total length é o tamanho original do cateter, que é medido no ato da insergao.
Considera-se 4cm abaixo da farcula e entdo o que sobra do cateter é cortado, para
manter a ponta do cateter no local adequado.

c) O recorte do cateter (apés medicao pelo cirurgido) nao tem utilidade para a equipe de
enfermagem na manutengéo da permeabilidade do cateter.

5 - Sobre Permeabilidade do cateter
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a) Um cateter permedavel € um cateter com fluxo adequado das medica¢des independente
do refluxo de sangue.

b) Cateter permeavel é aquele em que é possivel infundir fluidos ou obter refluxo
sanguineo sem resisténcia.

c) Existem trés mecanismos de obstrugao: trombdtica, mural e quimica

6 - Sobre oclusao

a) Oclusdo do cateter pode ser por parcial, sem refluxo ou completa. Qualquer tipo de
ocluséo inviabiliza o cateter, expondo o paciente a novo procedimento cirurgico, evitavel.

b) Oclusao é a incapacidade de infundir fluidos, retirar sangue ou ambos pelo cateter
c) A sequéncia de conexdo e desconexao da seringa no cateter e abertura do clamp nao
interferem no refluxo do sangue e possivel obstru¢ao da via da via do cateter.

7 - Sobre os cuidados com o cateter apds a insergcao

a) Deve-se primeiro testar fluxo e refluxo apds insercao, realizar raio x, e entdo iniciar a
infusdo de medicamentos

b) Realizar teste de refluxo e fluxo, antes do inicio de qualquer infusao e registrar.

c) Cateteres que apods inseridos, no primeiro teste apresentam algum tipo de dificuldade de
permeabilidade (refluxo ou fluxo) devem ser notificados.

8 - Sobre lavagem, pressao positiva, refluxo induzido pela seringa e bloqueio

a) Deve-se utilizar SSI esteril, fechando o clamp antes de retirar a mdo do émbolo.
Apés injeta-se a solugdao de bloqueio, deixando pelo menos 1 mL na seringa,
fechando o clamp antes de retirar a mao do émbolo, evitando assim o retorno do
sangue no lumen do cateter.

b) A técnica adequada para realizagdo da lavagem € denominada pulsatil ou start-stop, a
qual consiste em infundir com fluxo continuo a solucao de lavagem.

¢) Pressao positiva é considerada o ato de lavar pausadamente o cateter.

9 - Bloqueio do cateter

a) O bloqueio é o preenchimento do lumen do cateter quando este ndo estiver sendo
utilizado, com o objetivo de manter a paténcia e redugao do risco de infec¢ao, até a
proxima utilizagao. Deve ser precedido de lavagem com solugéao salina.

b) O bloqueio visa limpar a via para utilizacdo de nova medicagao incompativel

¢) Manobra de Valsalva ndo deve ser utilizada na tentiva de produzir refluxo de sangue do
cateter.

10 - Sobre volume do priming do cateter (lavagem e bloqueio)

a) O valor para bloquear o cateter € 2 mL para adulto, 1,5 mL para crianga.

b) O valor do priming depende do valor real do cateter inserido no paciente. Deve-se
desconsiderar a parte recortada do cateter para ajuste da dose.

c) Deve-se lavar com 2 mL entre as medicagdes e 10 mL entre citostaticos, npt, antibioticos,
antivirais, antifungicos em adultos e criangas.
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APENDICE 12 - PLANO DE AULA CAPACITACAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM
CURSO DE MESTRADO EM ENFERMAGEM

PROJETO DE PESQUISA: EFETIVIDADE DA SOLUCAO DE HEPARINA NA PREVENCAO
DE OCLUSAO DO CATETER DE HICKMAN®: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
MESTRANDA: Sandra Regina da Silva

ORIENTADORA: Prof2. Dr2. Mitzy Tannia R. Danski

COORIENTADORA: Prof?. Dr?. Leticia Pontes

Tema: Padronizacao das acdes de enfermagem relacionadas a manipulacdo e manutengao

do cateter de Hickman®

CARGA HORARIA: 1:20min

Data Periodo Numero de Participantes
Manha 06
10/01/2017 Tarde 08
Noite 04
12/01/2017 Noite 02
Tarde 05
13/01/2017 o= =
Manha 08
18/01/2017 e -
29/01/2017 | Noite | 02
31/01/2017 | Manha | 03
08/03/2017 \ Tarde \ 05
| - Objetivo:

A capacitagdo da equipe de enfermagem visa assegurar a padronizagao da pratica, para ter
consisténcia e sustentabilidade dos procedimentos referentes ao cateter de Hickman®, e

desenvolvimento da coleta de dados.
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Il - Conteudos:

a) definicdo de permeabilidade de CVC e tipos de oclusao;

b) avaliacdo e prevengdo da oclusdo do cateter (verificagdo da
permeabilidade);

c) descrigao do cateter de Hickman®;

d) técnica de pressao positiva para lavagem e bloqueio do cateter;

e) técnica start-stop ou pulsatil para lavagem do cateter;

f)  volume suficiente (em mL) de SSI para a lavagem dos lumens, apds
infusdo de medicamentos ou hemocomponentes e coleta de sangue;

g) protocolo de bloqueio do cateter;

h) sequéncia para desbloqueio do cateter, conforme protocolo de abertura
do cateter;

i) topicos importantes sobre a permeabilidade do cateter a serem
abordados nos registros de enfermagem.

j) demonstragao da técnica start stop e técnica de pressédo positiva para

lavagem e bloqueio do cateter.

Il - Materais Utilizados:

- Aparelho multimidia do STMO-CHC-UFPR
- Computador
- Cateter de Hickman®

- Seringa de 10 mL

IV — Metodologia:

Os temas serao apresentados mediante aula expositiva dialogada e demonstracao
da técnica da pressao positiva e turbilhonamento para lavagem e bloqueio do cateter.
Para demonstracdo da técnica utilizou-se um cateter de Hickman® avulso e uma

seringa de 10 mL.
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V - Avaliagao:

Sera aplicado ainda um questionario pré-elaborado, pré e pds capacitagédo com o objetivo de

identificar se houve aproveitamento dos participantes em relacdo aos conceitos e técnicas
apresentadas (Apéndice 1).
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APENDICE 13a - VOLUMES DEFINIDOS PARA REALIZAR A LAVAGEM DO CATETER + TECNICA PULSATIL

VOLUMES DEFINIDOS PARA REALIZAR A LAVAGEM DO CATETER + TECNICA PULSATIL

Crianca | Crianca

Adulto | 16 - 40kg | Até 15kg
Apos NPT, transfuséo, citostaticos, contraste, antimicrobianos,
antivirais e antifungicos 20 mL 10 mL 5 mL
ApOs coleta de sangue
Entre outras medicacgodes

2 mL 1 mL
(Ex: Vitamina C, alizaprida, acido folinico, etc.)
Lavagem com SSI antes de bloquear o lumen 10 mL 3 mL

No bloqueio, manter pelo menos 1 mL na seringa para evitar o refluxo de sangue no lumen do cateter.




APENDICE 13b - COLETA DE AMOSTRA DE SANGUE - VIA FECHADA

COLETA DE AMOSTRA DE SANGUE - VIA FECHADA
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Adulto

Crianca | Crianca

16 - 40kg |Até 15kg

Aspirar conteudo do lumen e desprezar

2 mL

1 mL

Coletar a amostra

De acordo com o tipo de exame

Apos coleta da amostra, lavar

20 mL 5mL

Ap0s coletar a amostra, realizar lavagem com técnica pulsatil, conectar medicagao ou injetar solugao de bloqueio.

Ao injetar a solugao de bloqueio, realizar pressao positiva € manter pelo menos 1 mL na seringa para evitar o refluxo de sangue.




ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

| ]
UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE “§ "W,Im
PR s FEDERAL DO PARANA -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DA SOLUGAO DE HEPARINA NA PREVENGAO DE OCLUSAQ DO
CATETER DE HICKMAN: ENSAIO CLINICO

Pesquisadeor: SANDRA REGINA DA SILVA

Area Tematica:

Versido: 2

CAAE: 60635716.6.0000.0096

Instituigao Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.967 302

Apresentacio do Projeto:

Apresentacdo das adequacdes de pendéncias do parecer anterior referente a pesquisa para elaboracdo do
relatorio de Dissertagdao do Mestrado Profissional de Enfermagem a ser realizada nesta instituicdo no
Servigco de Transplante de Medula Ossea do Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL:

- Avaliar a efetividade da solugdo de heparina comparada a solugdo salina na prevencao da ocerréncia de
oclusao por trombo do cateter de Hickman, em pacientes submetidos a transplante de células-tronco
hematopoéticas.

OBJETIVO ESPECIFICO:
- Verificar tempo livre de oclus&@o do cateter de Hickman.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Foi acrescentado no item de riscos:
- Os prontudrios sdo armazenados na unidade onde os pacientes estdo internados e, serdo

Enderego:  Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gloria CEP: B0.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br

Pagina01de 05
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UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE Wﬂl“
IS, FEDERAL DO PARANA -

Continuagéo do Parecer: 1.967.302

utilizados in loco, quando necessaric para esclarecer algum evento. Ha risco de extravio do prontuario ou,
ainda, desgaste dos documentos do seu interior. Para evitar esses riscos os pesquisadores fardo o
manuseio do prontudrio dentro da unidade de internagcdo do paciente e tomardo todos os cuidados
necessarios para manter a ordem e a integridade dos documentos. Ja as anotacdes e evolugdes de
enfermagem serdo consultadas pelo prontuario eletrénico do paciente - Soulmv®, no qual todos os
colaboradores tém acesso, a partir de seu login e senha.

Em relagdo aos beneficios ndo houve altera¢do do projeto apresentado anteriormente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Todas as pendéncias listadas no parecer anterior foram adequadas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Foram realizadas altera¢des nos Termos de Consentimentos Livre e Esclarecido (Participante adulto, menor
e acompanhante).

Foi anexado carta de ciéncia do Servico de Farmacia Hospitalar.

Recomendagodes:

E obrigatério trazer ao CEP/HC uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,
para assinatura e rubrica. Apos, xerocar este TCLE em duas vias, uma ficara com o pesquisador e uma para
o participante da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
Aprovadeo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolu¢do CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacgdo do projeto conforme proposto para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam
apresentados a este CEP, relatérios semestrais sobre 0 andamento da pesquisa, bem como informagtes
relativas as modificagbes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.
Manter os documentos da pesquisa arquivado.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos

pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

Endereco: Rua Gal. Cameiro, 181

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacdo
Informac¢des Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 06/01/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 794671.pdf 16:46:43
Qutros CARTA. pdf 06/01/2017 |SANDRA REGINA Aceito

16:26:54 | DA SILVA

TCLE /Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_INFOR | 06/01/2017 |SANDRA REGINA Aceito

Assentimento / MADO_LIVRE_E_ESCLARECIDO_COR| 16:25:21 DA SILVA

Justificativa de RIGIDO.doc

Auséncia

Qutros DECLARACAQO_DE_CONCORDANCIA_| 06/01/2017 |SANDRA REGINA Aceito
FARMACIA. pdf 16:23:50 |DA SILVA

TCLE /Termos de |TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_E | 06/01/2017 |SANDRA REGINA Aceito

Assentimento / SCLARECIDO_RESPONSAVEL_LEGA 16:14:20 |DA SILVA

Justificativa de L_CORRIGIDO.doc

Auséncia

TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 06/01/2017 |SANDRA REGINA Aceito

Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_CORRIGIDO.doc 16:13:43 |DA SILVA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO_ATUALIZAD 06/01/2017 |SANDRA REGINA Aceito

Brochura O.doc 16:12:19 |DA SILVA

Investigador

Qutros INSTRUMENTO_DE_COLETA_DE_DA | 30/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
DOS.docx 18:54:44 DA SILVA

Declaragao de DECLARACAO_DE_COMPROMISSO_ | 30/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito

Pesquisadores DOS PESQUISADORES.pdf 17:27:21 DA SILVA

Qutros CONCORDANCIA_DO_ORIENTADOR. | 30/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
pdf 17:25:20 |DA SILVA

Qutros DECLARACAO_DE_TORNAR_PUBLIC| 30/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
O OS RESULTADOS.pdf 17:24:35 | DA SILVA

Qutros TERMO_DE_COMPROMISSO_PARA_ | 30/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
UTILIZACAO_DE_DADOS_DE_ARQUI 17:22:50 |DA SILVA
VOS.pdf

Qutros DECLARACAO_DE_USO_ESPECIFICO| 30/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
_DE_MATERIAL_E_OU_DADOS_COLE 17:21:05 |DASILVA
TADOS . pdf

Qutros QUALIFICACAO_DOS_PESQUISADOR| 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
ES.doc 12:42:19  |DA SILVA

Qutros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
f 12:41:04 DA SILVA

Declaragao de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito

Pesquisadores OM A PESQUISA 7 7.pdf 12:38:58 DA SILVA

Declaragao de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito

Pesquisadores OM A PESQUISA 6 7.pdf 12:38:45 |DA SILVA

Declaragao de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito

Pesquisadores OM A PESQUISA 5 7.pdf 12:38:28 |DA SILVA

Enderego:
Bairro: Alto da Gloria
UF: PR

Telefone:

Municipio:
(41)3360-1041

Rua Gal. Camneiro, 181

CEP: 30 .060-900
CURITIBA

Fax: (41)3360-1041 E-mail:

cep@hc.ufpr.br
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Declaracéo de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
Pesquisadores OM A PESQUISA 4 7.pdf 12:37:57 |DA SILVA
Declaracéo de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 29/09/2016 | SANDRA REGINA Aceito
Pesquisadores OM A PESQUISA 3 7.pdf 12:37:01 DA SILVA
Qutros CONCORDANCIA_DAS_UNIDADES.pd| 29/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
f 12:34:30 |DA SILVA
Qutros APRESENTACAO.pdf 28/09/2016 | SANDRA REGINA Aceito
15:53:09 |DA SILVA
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_INFOR | 27/09/2016 | SANDRA REGINA Aceito
Assentimento / MADO_LIVRE_E_ESCLARECIDO.doc 21:17:58 | DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TERMO_CONSENTIMENTO_LIVRE_E | 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
Assentimento / SCLARECIDO_RESPONSAVEL_LEGA 21:17:44 |DA SILVA
Justificativa de L.doc
Auséncia
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO.doc 21:15:13 |DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Orgamento ORCAMENTO.doc 27/09/2016 | SANDRA REGINA Aceito
20:22:51 DA SILVA
Projeto Detalhado / |PROJETO.doc 27/09/2016 | SANDRA REGINA Aceito
Brochura 20:22:20 DA SILVA
Investigador
Declaragao de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
Pesquisadores OM A PESQUISA 2 7.pdf 20:09:58 | DA SILVA
Declaracao de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_C | 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
Pesquisadores OM A PESQUISA 1 7.pdf 20:07:02 | DA SILVA
Declaracéo de INFRA_ESTRUTURA.doc 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
Instituicdo e 19:58:38 |DA SILVA
Infraestrutura
Cronograma CRONOGRAMA .doc 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
19:57:28 |DA SILVA
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 27/09/2016 |SANDRA REGINA Aceito
19:51:36 | DA SILVA
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
Enderego: Rua Gal. Cameiro, 181
Bairro: Alto da Gldria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone:  (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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CURITIBA, 16 de Margo de 2017

Assinado por:
Renato Tambara Filho

(Coordenador)
Enderego: Rua Gal. Cameiro, 131
Bairro: Alto da Gloria CEP: 30.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hec.ufpr.br
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ANEXO 2 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DE MANUTENGCAO DO

CATETER SEMI-IMPLANTAVEL DO STMO-CHC-UFPR

e

UNMWERSIDADE FEDERAL DO PARARA,

‘f HOSPITAL DE CLINICAS

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
POP-STMO-ENFTMO-013

Folha 01/04

UNIDADE GERENCIAL/SERVICO/SECAO
UHHO/SERV. ENF. TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

NOME DO PROCEDIMENTO )
MANUTENCAO DE CATETER SEMI-IMPLANTAVEL

ELABORADO POR
Equipe de Enfermagem STMO

DATA
01SET2011

APROVADO POR

Teresinha Keiko Kojo

DATA
210UT2011

RESPONSAVEL PELA EXECUGCAO DO PROCEDIMENTO
Equipe de enfermagem STMO

REVISOES

DATA

RESPONSAVEL

12 REVISAO

16/09/2013 Enf® Denise Hélia de Lima

2% REVISAO

11/11/2014
Margues

Enf? Débora C. P. Zatoni e Acad. Enf. Angela

32 REVISAO

4° REVISAO

REGISTRO DE PAGINAS QUE FORAM ALTERADAS E SUBSTITUIDAS

12 REVISAO
Folha 02/04 — Material e método
Folha 03/03 — Método e consideracoes
. Folha 04/04 — Referéncias
23 REVISAO
32 REVISAO

42 REVISAO
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
POP-STMO-ENFTMO-013

Folha 02/04

Unidade Gerencial/Servico/Secao
UHHO/SERV. ENF. TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

NOME DO PROCEDIMENTO
MANUTENCAO DE CATETER SEMI-IMPLANTAVEL

OBJETIVO DO PROCEDIMENTO

¢ Conservar a permeabilidade do cateter;

e Proporcionar adequado fluxo e refluxo de sangue e solugdes.

MATERIAL

o Gaze;

e Fita adesiva microporosa;

e Solucao alcodlica 70%;

e Seringa de 10 ou 20 ml;

e Seringa contendo solugé&o salina (SF 0,9%) de 10 ou 20 m;
e Solucdo de heparina com 25U/ml em seringa de 10 ml;

e Tampa de cateter.

METODO

e Proceder a desinfecg&o da via a ser utilizada através da fricgao de gaze embebida
em alcool 70%;

« Informar o paciente sobre o procedimeto;

¢ Higienizar as méos;

e Trocar por gaze seca,

¢ Retirar a tampinha e desprezar;

o Conectar a seringa de 10 ml na via heparinizada;

o Abrir o clamp:
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HOSPITAL DE CLINICAS

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Folha 03/04
POP-STMO-ENFTMO-013

Unidade Gerencial/Servigo/Secgio
UHHO/SERV. ENF. TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

NOME DO PROCEDIMENTO
MANUTENCAO DE CATETER SEMI-IMPLANTAVEL

Proceder & aspirag&o do conteudo da via heparinizada utilizada na manuteng&o
anterior;
Fechar o clamp na regiéo indicada no proprio cateter, proximo a extremidade
distal do cateter;
Remover extravasamentos e impregnacgdes de sangue;
Conectar seringa de 10 ml contendo SF 0,9%;
Abrir o clamp;
Lavar o lumen por turbilhonamento com o dobro da capacidade do cateter, com
SF 0,9%;
Fechar o clamp;
Adaptar conexdes e estabelecer fluxo de infusdo ou heparinizar novamente;
Heparinizar a via respeitando a capacidade do [Umen a ser manipulado, sendo:
French 7: 1,5ml em cada via.
French 9: 1,5 ml na via branca e 2,5 na via vermelha.
Clampear a via e adaptar a nova tampinha;
Proteger a conexao ou tampa com gaze seca e fita adesiva microporosa acada
manipulag¢ao da via do catéter.

CONSIDERAGCOES

Entre administracao de solugdes diferentes ou anterior a heparinizag&o da via,
proceder a lavagem em turbilhonamento com SF 0,9% sempre;

Deve-se proceder a heparinizagao da via nos intervalos de infuséo ou a cada 24
horas, quando nao utilizada.

124



125

gk HOSPITAL DE CLINICAS

UMMNERSIDADE FEDERAL DO PARAKA

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
POP-STMO-ENFTMO-013

Folha 04/04

Unidade Gerencial/Servigco/Secao
UHHO/SERV. ENF. TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

NOME DO PROCEDIMENTO
MANUTENGAO DE CATETER SEMI-IMPLANTAVEL

REFERENCIAS

http://www.anvisa.gov.br/ (acessado em 13/09/2011 as 11:00 AM).

Macedo AA. Acdo da Vitamina C no Processo Fibrinolitico /n Vitro. UFF. Niterdi. Rio de
Janeiro, 2009.

Ortega E.T.T., Kojo T.K., Lima D.H., Veran M.P., Neves M.l. Compéndio de enfermagem

em transplante de células tronco hematopoéticas: rotinas e procedimentos em cuidados

essenciais e em complica¢des. Curitiba. Parana Editora Maio, 2004.

Instituto Nacional de Cancer (INCA). Acdes de enfermagem para o controle do cancer:
uma proposta de integracao ensino-servico/ Instituto Nacional de Cancer. 32 Ed. Ver. Rio

Recomendacdes do fabricante e distribuidor (BARD-POLITEC), 2014.
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ANEXO 3 - DOCUMENTO COM A IDENTIFICAC@O DAS SOLUCOES DA PESQUISA,
ABERTO APOS APRESENTAGAO DOS RESULTADOS
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