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Apresentacédo do Projeto:

No presente estudo sera realizada uma pesquisa exploratéria descritiva, de campo, com abordagem
guantitativa, com a finalidade de analisar a incidéncia de flebite em um setor de interna¢do de um hospital
universitario. Sera realizada no Hospital de Clinicas de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia,
especificamente no setor de internagdo denominado Clinica Médica. A coleta de dados sera realizada, em
dias alternados, ap6s aprovacao do CEP, pelo pesquisador através da busca ativa dos pacientes em uso de
Cateter Intravenoso Periférico (CIP) e dos casos de flebite. Os dados serdo registrados em um formulario
(Apéndice 1), no qual sera registrado o nimero do leito, o nimero (c6digo) do paciente, a presenga ou ndo
de flebite, o grau da flebite, o local de insercéo, o tempo de permanéncia do cateter venoso periférico e 0s
medicamentos em uso. A populacdo estimada para o estudo, projetada por numa busca ativa realizada para
um periodo de dois meses, é de 224 sujeitos e a amostra sera de 144 pacientes. Os dados serdo analisados
utilizando estatistica descritiva, com apresentacéo em tabelas e gréficos. Para analise da normalidade sera
usado D¢ Agostino, em seguida para os dados com distribuicdo normal e varidncia homogénea seréo
utilizado o Teste t ou ANOVA e para distribuicdo anormal os testes de Wilcoxon ou Mann-Whitney.
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Objetivo da Pesquisa:

Hipotese: Existe uma alta incidéncia de flebite entre os pacientes com cateterismo venoso periférico. O grau
de flebite varia de paciente para paciente. existem locais de pungdo venosa em que a flebite é mais
frequente. O tempo de insercdo do catéter tem relacdo com o surgimento de flebite. Existem medicamentos
gque causam a flebite com maior frequencia

Objetivo Primario:
Analisar a incidéncia de flebite em um setor de internacdo de um hospital universitario.

Objetivo Secundario:

Levantar a incidéncia de flebite. Caracterizar o grau de flebite predominante. Levantar os locais mais
acometidos pela flebite. Levantar o tempo médio da permanéncia do cateter intravenoso periférico nos
casos em que ocorrem a flebite. Levantar os principais medicamentos utilizados nos casos em que ocorrem
a flebite. Levantar o local da punc¢éo venosa, com o tempo de puncéo e o tipo de medicamento utilizado nos
casos de CIP sem ocorréncia de flebite. Verificar se existe relagdo do surgimento da flebite com o local da
puncéo venosa, com o tempo de pun¢do e com o tipo de medicamento utilizado.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

O Unico risco a que os pacientes participantes da pesquisa podem se expor é sua identificagdo no estudo,
porém nao haverd probabilidade de isto ocorrer, visto que os dados pessoais do paciente ndo serédo
coletados.

Os beneficios resultantes da pesquisa séo diretos para os pacientes participantes pela troca do local da
puncéo em que ocorrer a flebite e indiretos para os pacientes hospitalizados em ocasides futuras, bem como
para a assisténcia de enfermagem com a melhora da assisténcia, e adocdo de possiveis medidas
preventivas, além de contribuir com a literatura de forma ativa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

Trata-se de uma pesquisa exploratdria descritiva, em campo, com carater quantitativo, que sera realizada no
Hospital de Clinicas de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia (HCU-UFU), onde existe um total
de 530 leitos em mais de 50 mil m2 de area construida. Especificamente o estudo sera realizado na Clinica
Médica que € um setor de interna¢gdo do HCU-UFU, composto por
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52 leitos onde séo internados pacientes das diferentes especialidades clinicas. Este setor foi escolhido para
a realizacdo do estudo por receber pacientes das diferentes especialidades e pelo fato de grande parte dos
pacientes fazerem uso de CIP para hidrata¢@o ou administracdo de medicamentos. A coleta de dados sera
feita pelo pesquisador através da busca ativa dos pacientes em uso de CIP e dos casos de flebite. Os dados
serdo registrados em um formulario (Apéndice 1), no qual seré registrado o nimero do leito, o nUmero
(cddigo) do paciente, a presenca ou ndo de flebite, o grau da flebite, o local de insercdo e o tempo de
permanéncia do cateter venoso periférico, bem como os medicamentos em uso. A coleta sera realizada em
dias alternados por considerarmos dois fatores: o fato de ndo ocorrer grandes altera¢des no surgimento da
flebite de um dia para outro e a recomendacédo do Center for Diasease Control and Prevention, de troca do
cateter entre 72 e 96 horas.

O diagnéstico e a classificagcao do grau da flebite seréo feitos considerando a proposta da Infusion Nurses
Society (INS). O tempo de insergdo do cateter sera monitorado através da etiqueta colocada no equipo do
soro ou no local da punc¢éo ou, ainda, junto a equipe de enfermagem ou paciente e acompanhante. Os
medicamentos em uso serdo levantados na prescricdo médica do paciente. Participardo do estudo os
pacientes que forem internados no setor de Clinica Médica num periodo de dois meses em que sera
realizada a pesquisa, que estiverem em uso de CIP no momento da coleta de dados. Inicialmente para
levantamento da populacdo buscamos conhecer a incidéncia de flebite no setor de Clinica Médica, mas os
dados existentes pareciam néo refletir a realidade do setor. Assim, fizeram uma busca ativa dos casos de
flebite em dias alternados, num total de trés coletas, e constatamos que tiveram internados no setor um total
de 41 pacientes, 28 (65,29%) destes com uso de CIP e 15 destes apresentaram flebite. Assim verificaram
uma incidéncia de 53,57% de casos de flebite entre os pacientes internados com uso de CIP. Desta forma
projetaram uma populagéo de referéncia para o estudo, considerando um periodo de dois meses, como um
total de 224 pacientes com CIP. Considerando o calculo amostral proposto por Pagano (2001), a populacao
de 224 e um erro amostral de 5%, a amostra para o estudo sera de 144 pacientes. Ndo havera forma de
escolha dos sujeitos uma vez que todos 0s pacientes internados com punc¢éo venosa periférica no periodo
de coleta de dados serédo incluidos. Durante o exame do paciente, ao notar a presenca de CIP, o
pesquisador abordara o paciente ou seu responsavel durante a internagcdo para explicar o propésito da
pesquisa e informar sobre o sigilo da mesma. Ao decidir participar da pesquisa, o paciente ou seu
responsavel, assinard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (apéndices 2 e 3) em duas vias, uma
para o pesquisador e outra para o sujeito da pesquisa. Com o termo assinado, o pesquisador iniciara a
coleta dos dados. O periodo de coleta
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de dados dependera da aprovacédo do Comité de Etica em Pesquisa e seguira todas as recomendacdes da
Resolucdo 196/96 da CONEP. A previsdo é que ocorra nos meses de setembro e outubro de 2013. A
pesquisa sera suspensa apenas se nao atingir a amostra proposta de pacientes com CIP ou se os pacientes
ndo concordarem em participar do estudo.

Os dados serdo analisados utilizando estatistica descritiva, com apresentacdo em tabelas e graficos. Para
andlise da normalidade serd usado D¢ Agostino, em seguida para os dados com distribuicdo normal e
variancia homogénea serao utilizado o Tete t ou ANOVA e para distribuicdo anormal os testes de Wilcoxon
ou Mann-Whitney.

Tamanho da Amostra no Brasil: 144

O projeto tera financiamento proprio.

Anexa TCLE e instrumento para coleta de dados.

Critério de Inclusao segundo o protocolo:

Para que o paciente seja incluso na pesquisa, este deve estar internado na Clinica Médica do HCU-UFU e
estar fazendo uso de cateter intravenoso periférico. Os pacientes que néo estiverem conscientes poderédo
ser incluidos desde que o responsavel por ele durante a internacdo autorize a participacao e assine o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos os pacientes que estiverem internados em regime de isolamento por qualquer motivo, 0s
menores de 18 anos, aqueles que ndo concordarem em participar do estudo e 0s pacientes que estiverem
inconscientes durante a internacao, cujo responsavel ndo autorizar a participagéao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresenta 0s seguintes termos: Termo de compromisso da equipe executora, folha de rosto com assinatura
do diretor clinico, TCLE e instrumento para coleta de dados, conforme a resolugéo 196/96.

Recomendacbes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias apontadas no parecer 300.514 foram atendidas.

De acordo com as atribui¢cbes definidas na Resolugcdo CNS 196/96, o CEP manifesta-se pela aprovacéo do

protocolo de pesquisa proposto.
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O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacéo e da metodologia apresentadas.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: marco/abril de 2014.

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolugdo 196/96, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatério da pesquisa e 0s
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.

b- poder4, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentacao
pertinente ao projeto.

c- a aprovacéo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU dé&-se em decorréncia do atendimento a Resolucdo
196/96/CNS, nédo implicando na qualidade cientifica do mesmao.

Orienta¢fes ao pesquisador :

¢, O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 -
Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado (Item 1V.2.d).

¢, O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item
111.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante
ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (Item V.3) que
requeiram acao imediata.

¢, O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
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normal do estudo (Res. CNS Item V.4). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP
e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ¢ ANVISA ¢ junto com seu posicionamento.

¢, Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,
item Il1.2.e). O prazo para entrega de relatério é de 120 dias apds o término da execuc¢ao prevista no

cronograma do projeto, conforme norma.

UBERLANDIA, 01 de Julho de 2013

Assinador por:

Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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