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Resumo

Introdugdo: Estima-se que 80%® dos doentes internados requerem um cateter
venoso periférico (CVP), tornando este o procedimento invasivo mais comum em
doentes internados®®. Estudos revelam proporcdes de incidéncia de complicacdes
destes dispositivos entre os 32% e os 69%*245), Literatura recente tem recomendado
a utilizacdo de care bundles para a prevencdo de complicacdes associadas a CVP.
Levanta-se a questdo: Sera que a implementacdo de um care bundle para a insercao
e manutencdo dos CVP resulta numa reducdo do risco e da taxa de incidéncia de
complicacdes associadas a CVP? O estudo tem como objetivo: Comparar o risco e as
taxas de incidéncia de complicacfes associadas a CVP antes e apés a implementacao

do care bundle.

Métodos: Foi realizado um estudo quasi-experimental do tipo controlled before-after,
no qual o grupo de controlo foi recrutado antes da implementacdo do care bundle e o

grupo de exposicao foi recrutado apos a sua implementacao.

\

Resultados: Os resultados foram favoraveis a implementagdo do care bundle, no
entanto, ndo foi observado um efeito estatisticamente significativo na redugéo do risco
de sofrer complicacdes associadas a CVP durante o internamento (RR=0,993 ICgs0,=
[0,594 — 1,392]), nem na reducédo das taxas de incidéncia de complicagbes por dia de
cateter (IRR=0,902 ICgs%= [0,610 — 1,334]), ou por dia de internamento (IRR=0,909
ICose= [0,594 — 1,392]). A andlise de sensibilidade sugere que o efeito da
implementagéo do care bundle é acentuado nos doentes com internamento superior a

dois dias.

Discusséo: O estudo ndo teve sucesso em determinar a efetividade da utilizacdo de
um care bundle na prevengdo de complicacdes associadas a CVP. Os participantes
com antecedente médico de hipertenséo arterial ou que foram admitidos no servico de
medicina (em contraste com o servico de cirurgia) apresentaram o maior risco de
desenvolver, pelo menos, uma complicagéo associada a CVP durante o internamento.
Recomenda-se a utilizacdo de novos estudos com amostras de maior dimenséo de

modo a favorecer a poténcia da andlise estatistica.

Concluséo: A estimativa de efeito foi favoravel a utilizacdo de care bundle para
melhorar as praticas de enfermagem, apesar de né&o ter sido observado um efeito

estatisticamente significativo.

Palavras-chave: Care bundle; Cateter venoso periférico; flebite;



Abstract

Introduction: It is estimated that 80%@ of all hospitalized patients require a peripheral
intravenous catheter, which makes the peripheral venous cannulation the most
common invasive procedure in these patients®®. Recent studies reveal incidence
proportions of catheter related complications between 32% and 69%®?#%, The most
recent literature recommends the implementation of care bundles as a strategy to
prevent and reduce catheter related complications. The question arises: Does the
implementation of a catheter insertion and maintenance care bundle result in a reduce
in the risk and incidence rate of catheter related complications? And the main objective:
To compare the risk and incidence rate of catheter related complications before and

after the implementation of a peripheral intravenous catheter care bundle.

Methods: A quasi-experimental before-after study was conducted in which the control
group was recruited before implementing the care bundle and the exposed group was

recruited after its implementation.

Results: The study found a non-statistically significant decrease in the risk of
developing one or more complications during the hospital stay, (RR=0,993 [Cgsy=
[0,594 — 1,392]), as well as in the incidence rate of complications per person-catheter
day (IRR=0,902 ICesx%= [0,610 — 1,334]) and per person-hospital day (IRR=0,909
[Cose= [0,594 — 1,392]). However, none of the measures of association were
statistically significant. A sensibility analysis suggests that the care bundle was most
effective on patients with a hospital stay longer than two days.

Discussion: The study didn’t succeed in determining the effectiveness of a care
bundle in reducing catheter related complications. Participants with history of
hypertension and participants who were admitted in the medical ward showed an
increased risk of developing catheter related complications during hospital stay. Further
studies should be developed with bigger samples to increase the statistical power of

the analysis.

Conclusion: Even though the result was not statistically significant, the observed effect
was favourable to the usage of care bundle to promote best clinical practices. The
results may have been consequence of a small sample size for the observed effect

and, therefore, a type 2 error.

Keywords: Care bundle; Peripheral Intravenous Catheter; Phlebitis
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1. Introducao

Este estudo foi realizado com o objetivo de explorar o efeito da implementacdo de um
care bundle na reducdo de complicaces associadas a cateteres venosos periféricos
(CVP) em internamento de adultos. As complicagbes associadas a CVP s&o um
importante fator de ansiedade® nos doentes internados e podem resultar em danos
como o desenvolvimento de sinais inflamatorios, trombose, lesdo tecidular ou infecao
da corrente sanguinea (ICS)®. Estas complicacdes estdo associadas a dor, ao

aumento dos custos em satide e aumento do tempo de internamento.

Existem varias recomendac¢des de boas praticas e intervencdes largamente estudadas
que parecem reduzir o risco de complicacdes associadas a CVP. No entanto, a
literatura sugere que algumas intervengbes tém uma fraca adesdo por parte dos
profissionais de salde. Considerando a complexidade de fatores associados ao risco
de complicacGes, a Infusion Nurses’ Society (INS)® recomenda a utilizacdo de care
bundles para promover a adesédo dos profissionais a interveng¢des-chave na insercao e

manutencéo dos CVP.

O care bundle é definido pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI) como um
conjunto de 3 a 5 elementos que tém forte evidéncia cientifica e que, quando sao
aplicados, todos eles, de forma coerente e coletiva, demonstram uma melhoria dos

outcomes em saude.

Varios estudo tém sido publicados sobre a efetividade da implementacdo de care
bundles na reducdo de complicagbes associadas a CVP. Contudo, os estudos
publicados utilizam care bundles compostos por elementos muito diferentes, bem
como diferentes estratégias para a sua implementacdo. As mais recentes revisées da
literatura®® sugerem que € necessario continuar a desenvolver novos estudos para

melhor determinar a efetividade da utilizag&o de care bundles para os CVP.

Apesar de existirem estudos recentes publicados sobre a implementacdo de care
bundles para a insercdo e manutengdo de CVP em Portugal, este foi o primeiro estudo
a determinar medidas de efeito da sua utlizacdo. O estudo foi proposto para
compreender o efeito da implementacdo de um care bundle na reducéo do risco e das
taxas de incidéncia de complica¢fes associadas a CVP num hospital do sector privado

em Lisboa.
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2. Enquadramento tedrico

Estima-se que 80%Y dos doentes internados requerem um CVP, tornando a
cateterizacdo venosa periférica o procedimento invasivo mais comum em doentes

internados®?2).

Geralmente inserido por enfermeiros?, o CVP é um dispositivo vascular que permite
aceder a veias superficiais ou profundas dos membros superiores dos doentes®V e

administrar tratamento que se prevé ter durac&o inferior a cinco dias** 12,

O CVP permite a colheita de sangue venoso e a administracdo de terapéutica por via

intravenosa (IV), hemoderivados e suporte nutricional®®).,

Apesar da sua larga utilizagédo, uma parte significativa destes cateteres falham quando
ainda sdo necessarios. Estudos revelam propor¢des de incidéncia de complicagbes

entre 0s 32% e 0s 69%® 2 45),

As complicagbes mais comuns sdo a flebite, trombose, tromboflebite, infiltracdo,
extravasamento, deslocamento, obstrucdo, exteriorizagdo, drenagem do local de

insercdo, dor e infecédo da corrente sanguinea®®.

A flebite e a tromboflebite sdo as complicacdes mais documentadas na literatura®®. A
flebite é caracterizada pela inflamacédo da tanica intima venosa e é geralmente definida
pela presenca de rubor, edema, tumefacdo, dor, calor, corddo venoso palpavel e
presenca de exsudado®1214),

A flebite pode ser classificada em funcdo dos mecanismos subjacentes ao seu

desenvolvimento®:

e Flebite quimica quando é originada pela administracdo de medicacdo com
elevado potencial de causar dano no tecido vascular.

¢ Flebite mecénica quando esta associada a irritagdo do endotélio venoso devido
a presenca do cateter e a sua fricgdo e movimentacao dentro do vaso.

¢ Flebite bacteriana quando ocorre infe¢do localizada ou da corrente sanguinea
associada a quebra da assepsia na inser¢éo ou na manipulacdo do CVP.

o Flebite pés-infusional é qualquer tipo de flebite que se desenvolve nas

primeiras 48 horas ap0s ter sido removido o CVP.

A tromboflebite caracteriza-se pelo desenvolvimento de trombose venosa associada
ao processo inflamatério. Existem varios instrumentos para avaliacdo da pele e
identificacé@o de flebite e tromboflebite. Alguns destes instrumentos utilizam a presenca

de apenas um ou dois dos critérios acima descritos para determinar a presenca de
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flebite, enquanto outros, mais rigorosos no diagndstico, requerem a presenca de varios
sintomas®4-16), Na literatura destacam-se a escala Visual Infusion Phlebitis (VIP) de
Andrew Jackson®1216) e a escala da Infusion Nurses Society (INS)©!®. Ambos os
instrumentos servem para avaliar a pele do doente e determinar a presenca e grau de

flebite, indicando quando retirar o CVP e que tipo de tratamento ponderar.

A infiltracdo define-se pela administracdo de medicacdo ndo vesicante no espaco
extravascular®?, A infiltracdo ocorre quando a ponta do cateter sai do interior da veia
(por puncdo ou deslocamento) ou quando a veia esta dilatada ou inflamada
aumentando a permeabilidade para os tecidos subjacentes.

O extravasamento refere-se a infiltracdo de medicamentos vesicantes®'?, Os
medicamentos vesicantes sdo aqueles que, devido as suas caracteristicas, quando
sdo administrados no espaco extravascular podem provocar lesdes tecidulares com

necrose ou flitenas?.

Na avaliacdo da infiltracdo e extravasamento destaca-se a escala da INS de 20062,
Este instrumento foi publicado em 2006, mas ainda hoje é utilizado e referenciado na
literatura. A escala permite classificar o grau de infiltracdo ou extravasamento em
fungéo da coloragdo da pele, edema, temperatura ao toque e sintomas como dor ou
alteracdo da sensibilidade. O grau varia entre 0 e 4, no qual 0 é a auséncia de

sintomas e 4 representa sintomatologia severa.

Embora ndo seja muito abordada na literatura sobre complica¢des associadas a CVP,
€ importante mencionar também a lesdo da pele associada ao cateter. Esta
complicacdo define-se pela alteracdo da integridade da pele e pode ser causada pela
pressdo do cateter contra a pele ou pela reagdo cutdnea aos constituintes dos

antisséticos ou do penso de fixac&o®.

Numa revisdo sistematica da literatura, Marsh et al.*® identificaram a flebite como a
complicacdo mais comum, com uma proporcdo de incidéncia de 19,3% dos CVP e
taxa de incidéncia 39,5 por 1000 cateteres-dia®®. Segundo os autores*®, os estudos
analisados apresentavam uma amplitude de valores de proporcdo de incidéncia que
variavam entre 1% e 100%. Esta variacdo dos valores da incidéncia de flebite pode ser
justificada pela existéncia de diferentes definicbes e instrumentos de avaliagédo de
flebite419, Os autores sugerem que a flebite pode n&o estar a ser corretamente
identificada e que a flebite pode ocorrer em simultdneo com outras complicacdes, tais

como a infiltracdo, o extravasamento e os primeiros sinais de infecdo®®.

A INS, em 2006, define uma meta para a taxa de incidéncia de flebite associada a

CVP <5% em qualquer populacdo®®18-29, Embora esta meta nido seja abordada das
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Ultimas atualizacdes dos Standards of Practice da INS, esta meta de 5% ¢é ainda

largamente referenciada na literatura.

Na revisao sistematica da literatura de Marsh et al.*® o deslocamento e exteriorizagdo
acidental do cateter ocorreram em 6,0% dos CVP. A complicagdo com menor
proporcéao foi a infecdo da corrente sanguinea com um risco de 0,1% dos CVP e uma
taxa de incidéncia de 0,5 por 1000 cateteres-dia. Apesar da baixa incidéncia de
infecdes da corrente sanguinea associadas a CVP, dada a vasta utilizacdo destes
dispositivos, os valores absolutos das ICS associadas a CVP estimam-se semelhantes
aos valores das ICS associadas a cateteres venosos centrais (CVC)142Y, pelo que o
problema n&o deve ser negligenciado.

Ja em 2022, foi realizado um estudo epidemiolégico em Portugal com vista a
caracterizar a problematica das complicagcbes associadas a CVP e a avaliar as
praticas de enfermagem na insercao, vigilancia e manutencdo dos CVP em doentes
oncoldgicos. Neste estudo observou-se uma proporcdo de complicagbes associadas a
CVP em 26% dos cateteres. As complicagbes mais frequentes foram a infiltracdo, com
uma propor¢cdo de incidéncia de 18% dos CVP, e a flebite com proporgdo de
incidéncia de 9% dos CVP®?,

Além da dor, da leséo tecidular ou da infecdo, as complicagbes associadas a CVP
requerem que o cateter in situ seja removido®, sendo frequentemente necessario
voltar a cateterizar o doente. Este procedimento provoca a dor e ansiedade no doente

e na familia®.

Um estudo sobre o burden associado as complicacdes dos CVP desenvolvido nos
Estados Unidos da América, publicado em 2019, estimou que doentes que sofreram,
pelo menos, uma complicacdo associada a CVP tiveram um aumento médio do tempo
de internamento de 2 dias e um aumento meédio dos custos em saude de 3000 ddlares
estado-unidenses, quando comparados com doentes que ndo sofreram complicacdes
associadas a CVP®. Os doentes que desenvolveram complicacdes associadas a CVP
também apresentaram maior mortalidade durante o internamento. Estes resultados
foram ajustados as caracteristicas dos doentes e consistentes nos diferentes grupos

da andlise de sensibilidade.

No seu estudo, Lim et al.() utilizaram o registo clinico dos doentes ap6s a alta para
captar as complicacdes codificadas em sistema informatico, nomeadamente a
infiltracdo, extravasamento, flebite, tromboflebite, infecdo localizada (pela
apresentacdo de abcesso ou celulite) e infecdo da corrente sanguinea. Neste estudo

foi identificada uma proporgéo de incidéncia de internamentos com, pelo menos, uma
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complicacdo associada a CVP de 1,76%, sendo a infecdo da corrente sanguinea a
complicacdo mais reportada com uma propor¢cdo de incidéncia de 1,45% dos

internamentos”.

Apesar de existirem varias publicacbes sobre as complicacdes associadas a CVP,
acredita-se que as complicacdes sdo sub-reportadas e mal avaliadas®¥. De igual
modo, a divergéncia entre os valores reportados por Lim et al. (2019) e Marsh et al.
(2020)*9), sugere que o burden associado as complicacdes dos CVP pode estar a ser
subestimado. Este fendmeno é reconhecido por Lim et al.(? que identificam a
subnotificacdo de complicacdes associadas a CVP como uma limitagdo do seu estudo.

2.1. Principais fatores de risco

Na literatura sdo identificados fatores intrinsecos e situacionais dos doentes e fatores
extrinsecos, relacionados com o procedimento e o material utilizado, que contribuem
para o desenvolvimento e progressdo da flebite. Os fatores intrinsecos dos doentes
sdo a idade, sexo, infeces concomitantes e presenca de outras patologias®. Os
fatores extrinsecos incluem as caracteristicas do cateter, o tempo de permanéncia, o
local anatémico, a medicagdo IV utilizada e o desempenho dos procedimentos de

insercéo e manutencéo do cateter®,

i. Fatores do doente

O sexo feminino parece estar associado a um maior risco de falha do CVP tanto por
flebite®132324  como por obstrucdo®32324, Contudo, foi possivel identificar dois artigos
que atribuiram um maior risco de flebite ao sexo masculino9, Ndo parece existir

uma justificacdo para a diferenca do risco em fungdo do sexo®?,

Doentes com alteracfes neuroldgicas (confusdo, delirium, sedacao) apresentam maior
risco de deslocamento acidental do cateter, consequentemente aumentado o risco de
infiltracdo, extravasamento e exteriorizacdo acidental®. De igual modo, doentes que,
por alteracdes cognitivas ou sensoriais, ndo sejam capazes de sentir ou expressar dor
ou desconforto, estdo sujeitos a um maior dano provocado por flebite, infiltracdo e

extravasamento®©,

A idade avancada®’® também foi identificada como um fator de risco para o
desenvolvimento de complicagfes associadas a CVP. O aumento do risco é atribuido

as alteracGes da pele e do tecido subcutaneo®".

17



Doentes com pneumonia®, diabetes®” e histéria de enfarte do miocardio®

apresentam maior risco de desenvolver flebite e ICS.

Parece existir uma maior risco para trombose em doentes com elevada
hemoglobina®,  trombofilia®!¥, patologia oncoldgica®, administracdo de
guimioterapicos IV®, doenca critica®®, doenca cardiaca congénita®, doenca renal®®,

cirurgia/trauma® ou com veias mais frageis4.

A presenca de outras infecbes também estd associada a um aumento do risco de
desenvolver flebite e ICS®613),

ii. As caracteristicas do cateter

Cateteres de poliuretano parecem reduzir o risco de flebite, quando comparados com

cateteres de teflon®*232% ou de silicone®.

O calibre dos CVP é medido em Birmingham Gauge (G), cuja medida é inversamente
proporcional ao tamanho do cateter, ou seja, quanto maior o valor em gauge, menor o
tamanho do lumen, o comprimento e a largura do cateter. Independente do calibre do
cateter, os CVP séo divididos em duas categorias em fungéo do seu comprimento. Os
CVP curtos apresentam comprimento entre 3 cm e 6 cm e sdo destinados a pungéo de
veias superficiais*? com técnica cega ou assisténcia de luz quase-infravermelha(®26)
ou ultrassonografia®®2®, Os CVP longos apresentam comprimento até 15cm e sdo
destinados a puncdo de veias profundas com assisténcia de ultrassonografia
garantindo que, pelo menos, 1/3 do seu comprimento permanece no interior da

veia®?"). No presente trabalho sdo apenas discutidos os CVP curtos.

Cateteres de maiores dimensdes (calibre <18 G) apresentam menor risco de
oclusdo“32% e de exteriorizacdo acidental®'®2®, No entanto, cateteres de maiores
dimensdes estdo também associados a maior risco de flebite™*©1323.25 Este acréscimo

do risco pode ser explicado pelo trauma provocado pelo cateter no interior da veia@®.

Por este motivo, é recomendada a utilizacdo do CVP mais pequeno possivel (de maior
gauge) para o tratamento esperado®. A INS® recomenda os CVP de calibre 20G a
24G para a maioria dos tratamentos em adultos, reservando os CVP de maiores
dimensdes (calibre < 20G) para doentes com necessidade de grande aporte de

fluidos.
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iii.  Servico hospitalar

CVP inseridos no servico de urgéncia apresentam maior risco de infiltracao,
extravasamento e remocdo acidental. Marsh et al.® explicam este fenomeno pela
necessidade de administrar maior quantidade de fluidos, medicamentos irritantes e/ou
vesicantes, como contraste radioldgico, pela utilizacdo das veias da fossa antecubital e

pela utilizacdo de cateteres de maior calibre.

iv. O tempo de permanéncia do cateter

A literatura ndo é consensual em relacdo ao tempo de permanéncia do cateter e a

necessidade de o trocar periodicamente®@®),

Alguns estudos sugerem que, quanto maior o tempo de permanéncia do cateter, maior
o risco flebite e de infecdo da corrente sanguinea®*1921.2328) Este fenémeno é

explicado pela colonizagdo do CVP e formacéo de biofilme®¥,

Outros estudos, contudo, tém demonstrado que o aumento do tempo de permanéncia
dos CVP néo se traduz num aumento do risco de complicacbes, assumindo uma

avaliacdo frequente da pele e do cateter(1014:28.29),

v. O local anatémico de puncéo

O local anatémico preferencial para insercdo do CVP é o antebraco®622) A méo
pode ser preferivel ao antebraco caso se antecipe uma curta permanéncia do

cateter®®23 uma vez que as veias da m&o tendem a ser mais faceis de visualizar.

As zonas de flexdo devem ser evitadas por estarem associadas a um maior risco de

flebite(®1223),

As veias do dorso da mao, fossa antecubital e braco estdo associadas a um maior
risco de flebite, guando comparadas com o antebraco®324, As veias na articulacdo do
punho apresentam um maior risco de flebite quando comparadas com as veias da mao

e do antebrago.

Os CVP posicionados na fossa antecubital apresentam um maior risco de infecao,

guando comparados com o antebraco®®,

CVP posicionados na méo e na fossa antecubital apresentam um maior risco de

exteriorizacdo, quando comparados com o antebraco@®.
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Os membros inferiores s6 devem ser utilizados em emergéncias, dado que

apresentam maior risco de infec&o, trombose, tromboflebite e ulceragdo®12:39,

N&o devem ser utilizadas zonas com lesées, sinais de infecdo ou quebras cutaneas®.

vi. A medicacédo IV

Todos os medicamentos tém potencial de gerar dano nas veias. Os fatores de risco
associados aos medicamentos sdo a osmolaridade, pH, viscosidade, concentracao,

velocidade de infusdo e as propriedades irritantes, vesicantes e vasoativas®¢3.

Solucdes IV com elevada osmolaridade (>900mOsml/L) ou com valores extremos de
pH (<5 e >9) aumentam o risco de irritacdo venosa e podem causar danos graves nos
tecidos quando ocorre extravasamento®14182531)  Por este motivo, para a realizacéo
destes tratamentos, € aconselhada a utilizacdo de acessos venosos de localizagéo
central em detrimento de CVP®:6:1214.31),

vii.  Especializacdo profissional

A literatura sugere que a insercdo e vigilancia dos CVP por profissionais
especializados em acessos vasculares reduz o risco de complica¢des durante e apés
a insercdo dos CVP®1332 melhora a experiéncia dos doentes® e permite uma
identificacdo dos recursos e tecnologias necessarias para a prestacdo destes

cuidados®).

2.2. Préaticas recomendadas

Existem varias publicacbes de boas praticas para reduzir o risco associado a
realizagdo de procedimentos invasivos, tais como a cateterizagdo venosa periférica.
Destacam-se as recomendacGes de boas praticas para higienizacdo das maos®!?, a
preparacdo da pele®, a técnica de puncdo®, o penso de fixacdo®, os tempos de
permanéncia do cateter e dos sistemas de administracdo®, os cuidados na

manipulagdo do cateter, a vigilancia da pele e a documentacgao no registo clinico®.
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I. Envolvimento do doente

O envolvimento do doente antes da inser¢cdo do cateter pode permitir ao profissional
fazer uma avaliacdo correta do risco e adequar o local de puncéo e o dispositivo as
necessidades especificas do doente, identificar historia de alergia a constituintes dos

CVP ou dos desinfetantes e reduzir o desconforto associado a pungdo venosa®3?),

Um doente envolvido e educado poderd utilizar estratégias de prevencdo de
complicacdes, como a exteriorizagdo acidental, evitando molhar o penso de fixacdo e
tendo cuidado quando muda de roupa®*3%. O envolvimento do doente permite alerta-lo
para sinais de alerta, como a dor ou edema, deste modo identificando precocemente o
desenvolvimento de complicacGes®333). Assim, o envolvimento dos doentes surge
como uma estratégia para promover a sua satisfacdo, reduzir a ansiedade e o medo

associados ao dispositivo e melhorar a seguranca dos doentes®:33:39),

ii.  Assepsia nos procedimentos

Na insercdo e manipulacdo do CVP é preconizada a utilizacdo da standard Aseptic
Non Touch Technique® (ANTT®)G810 A ANTT® pressupde a preparacgéo do ambiente
(limpeza do ambiente e utilizacdo de campos esterilizados), higienizacdo das maos,
uso de luvas de procedimento e identificagdo das partes criticas que ndo devem ser
tocadas®. A ANTT® deve ser respeitada sempre que se manipula o cateter, tanto na
administracdo de medicamentos, como na fixacdo do cateter a pele e na mudanca de

sistemas de infusao®©11.12),

E recomendado palpar a veia e determinar o local de puncédo antes de descontaminar
a pele'?, Caso haja necessidade de voltar a palpar a pele, deve utilizar-se luvas

esterilizadas ou proceder a uma nova descontaminacdo da pele®?,

E recomendada a descontaminacdo da pele com clorohexidina 2% em solucéo

alcodlica a 70%®51112 jodopovidona em solucéo alcodlica®®1112) ou alcool a 70%6:1D,

iii. Manutencéo do CVP

Na manutencdo dos CVP, a literatura recomenda gue seja feita uma avaliacdo da pele
e da funcdo do CVP sempre que este é utilizado e a cada 8 horas*??4, A avaliacdo da
pele consiste na avaliagdo de sinais de inflamacéo, infecdo, infiltragdo ou outras
lesbGes associadas a presenca do CVP e do penso, tais como lesdes por pressao ou
eritema associado ao penso®. E recomendada a utilizacdo de escalas de avaliacéo

estandardizadas como a VIP ou a INS©¢12,
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A avaliacdo da funcdo do CVP faz-se com o flush®?2%  que consiste na administracdo
manual de soro fisioldgico (cloreto de sddio 0,9%) utilizando presséo positiva®+3), O
flush a cada oito horas e sempre antes da administracdo de medicacao permite avaliar
a paténcia do CVP(12) e eliminar depdsitos de fibrina e precipitados de terapéutica
evitando a obstrucdo do CVP e a infiltracdo ou extravasamento de medicamentos.
Também é recomendado realizar flush entre farmacos de modo a evitar a sua mistura
e eventuais interac6es®!?. Um ultimo flush deve ser feito apés a administracdo da
medicacao, de modo a remover residuos do ultimo medicamento administrado do CVP
e aplicar presséo positiva evitando o refluxo de sangue no interior do CVP®12),

Este Ultimo flush pode assumir o termo de lock®3". Nao deve ser feita confuséo,
contudo, lock também é utilizado para se referir & aplicacdo de solugbes com acao
antissética, anticoagulante ou trombolitica em cateteres de longa duragcédo quando nao

estdo a ser usados(®3),

Na realizacdo do flush é preconizada a utilizacdo de seringas pré-cheias®® de uso
anico, em detrimento de recipientes multidose. Estas seringas devem ser de 10ml, de
modo a minimizar a pressdo provocada no limen venoso®?43) deve ser utilizado um
volume, pelo menos, duas vezes 0 necessario para preencher o cateter e eventuais

prolongadores® e deve ser utilizada técnica push-pause®?2437),

A literatura é consensual em relacdo a utilizacdo de pensos de fixagdo esterilizados,
impermedveis e transparentes na prevencdo de complicacGes®123%), Pensos
esterilizados e impermeaveis permitem reduzir a colonizagdo no local de puncédo. Por
sua vez, a transparéncia permite fazer uma avaliacdo frequente da pele sem a

necessidade de trocar o penso de fixacdo®?.

Pode ser utilizado um penso com gaze, em detrimento de um penso transparente,
caso o cateter esteja a drenar do local de insercdo ou o doente apresente sudorese
profusa*!?. Deve, contudo, ser garantida uma vigilancia frequente da pele e do local
de insercao®1?, O penso de fixacdo deve ser trocado a cada sete dias e sempre que

ndo se encontre integro, limpo, seco ou bem aderente a pele*12),

iv.  Mudancga dos sistemas de administragéo

Os sistemas de administracdo continua devem ser trocados a cada 96 horas®'? a 7
dias®'V) e sempre que haja suspeita de contaminagdo. Os sistemas utilizados na
administracdo intermitente de medicamentos devem ser mantidos com circuito fechado

quando n&o estdo em uso e devem ser trocados diariamente®
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Os sistemas utilizados para solucdes lipidicas devem ser mudados a cada 24

horas®!'12), Excecéo feita para os sistemas de administracdo de propofol que devem

ser trocados a cada 6 horas a 12 horas®.

Os sistemas utilizados na administracdo de hemoderivados devem ser trocados a

cada 12 horas e imediatamente apds o término da infusdo®1?,

v. Documentacdo clinica

A documentagdo em registo clinico deve conter os dados necessarios para evidenciar

os cuidados prestados, garantir a correta vigilancia do CVP e assegurar a seguranca

do doente. A documentacao deve conter:

e Nainsercdo do CVP:

O

O

Consentimento do doente, ensinos e motivo para inserir um CVP®12);
Data e hora de insercédo do CVP®12);

Detalhes da preparacéo da pele®*'?;

Local anatémico®12);

Tipo de cateter, calibre, nimero de [tmens©12);

Tipo de penso de fixag&o®12:

Solucgéo e volume do flush/lock®1?);

¢ Na manutencdo do CVP:

O

O

Cuidados especificos de prevencéo da infecdo“?;
Avaliacédo da pele e da funcéo do cateter®2;
Solucdes utilizadas no flush/lock®12);

Mudanga sistemas de administragéo e conectores(®12):
Tipo de penso e mudanca do penso de fixagado®*?;
Ocorréncia de complicagdes®1?;

Motivo, data e hora da remogédo do CVP®©12);

Estado do CVP ap6s ter sido removido®,
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2.3. Care Bundles

Dada a variedade de fatores relacionados com o desenvolvimento precoce de
complicacdes associadas a CVP, é necesséario conceber um projeto de melhoria

clinica que compreenda a complexidade dos cuidados inerentes a estes dispositivos.

Nos ultimos anos tém surgido estudos que recomendam a utilizacdo de care bundles,
aliados a promogdo da cultura da seguranca, como estratégias para promover a
adesdo dos profissionais de salide as praticas recomendadas na literatura®39).

O IHI definiu, em 2001, o care bundle como um método estruturado para melhorar os
processos em salide e, deste modo, os outcomes dos doentes“?. Os care bundles sdo
compostos por 3 a 5 praticas com forte evidéncia cientifica de que melhoram os
resultados obtidos em saude.

Segundo os autores“? os care bundles devem ser utilizados para promover a adesdo
a boas praticas que, apesar de terem forte recomendagéo cientifica, ndo séo
realizadas de forma consistente na prestacdo direta de cuidados. Os care bundles
funcionam como um pacote de intervengdes criticas que devem ser aplicadas sempre.
De igual modo, durante a implementacdo de um care bundle, deve ser transmitido aos
profissionais de saude que todas as intervengfes sdo igualmente importantes e que

guando falha uma intervencéo, todo o care bundle esta comprometido.

Assim, o objetivo dos care bundles é tornar determinadas praticas em habitos, por sua
vez, aumentando a compliance com as normas institucionais. As intervengfes que
constituem o care bundle sdo como uma lista de requisitos simples os quais devem ser

de facil avaliagdo como: cumprido, ou ndo cumprido®?.

Os care bundles ndo devem ser demasiado extensos ou complicados tornando-se
pouco apelativos aos profissionais e, consequentemente, sofrendo uma fraca

adesao®0,

Um exemplo de um care bundle é o publicado pelo executivo de saude Irlandés Health
Service Executive (HSE)“®Y. No seu procedimento para prevencdo de infecdes
associadas a CVP e CVC ¢ indicado o uso de um care bundle para a insercéo e
manutencdo dos CVP. Este care bundle é composto por cinco elementos que incluem
a avaliacao da necessidade de manter o CVP, a pesquisa de sinais inflamatorios, o
estado do penso de fixacdo, a higienizacdo das maos antes de utilizar o CVP e a

desinfecdo dos conectores®“V,

Também em Portugal, a Direcdo Geral da Saude (DGS) publicou, em 2015, um

conjunto de praticas sob o nome feixes de intervencdes. Estes feixes de intervencdes
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foram direcionados a prevencdo da infecdo do trato urinario associada ao cateter
urinario, & prevencao da infecdo do local cirdrgico, a prevencdo da pneumonia
associada a ventilagdo mecanica e a prevencdo da ICS associada ao CVC®“?d, A
semelhanca dos care bundles, os feixes de intervengdes contemplam um pequeno
conjunto de préticas recomendadas que devem ser sempre cumpridas com vista a
garantir a seguranca dos cuidados prestados. Em Portugal ndo foi feita nenhuma
orientagdo nacional para o uso de um feixe de intervengdes, ou de um care bundle

direcionado para os cuidados relacionados com o CVP.

Varios estudo recentes tém procurado demonstrar a efetividade da implementacao de
care bundles na reducédo do risco de complicacbes associadas aos CVP“44) na
reducéo do taxa de incidéncia® e no aumento do tempo de permanéncia dos CVP®),

No entanto, a literatura ndo € consensual em relacdo a efetividade da implementacao

de care bundles na reducéo de complicagbes associadas aos CVP.

Em 2019, Ray-Barruel et al.®) publicaram uma reviséo sistematica da literatura sobre a
efetividade dos care bundles de insercdo e de manutencdo dos CVP na reducdo do

risco de complicagdes.

Na revisdo sistematica da literatura, os autores® identificaram varios estudos sobre a
implementacéo de care bundles e os seus resultados. Enquanto um estudo citado ndo
demonstrou nenhuma alteracdo apos a implementacdo de um care bundle e outro
estudo demonstrou um aumento no risco de flebite, varios estudos identificaram uma

diminui¢do no risco de uma ou varias complicacdes associadas aos CVP.

No entanto, os autores® ndo fazem um juizo a respeito da efetividade da
implementacéo de care bundles, dado que os care bundles citados s&o compostos por
elementos variados e dispares, foram utilizadas diferentes definicdes e escalas para
avaliacdo dos outcomes e foram utilizadas diferentes estratégias para a

implementacéo dos care bundles.

J& em 2017, uma reviséo da literatura publicada por Lavallée et al.®® ndo determina a
efetividade da utilizacdo de care bundles na reducédo de complicagBes associadas aos
CVP e sugere que estudos de melhor qualidade devem ser realizados. Neste estudo
os autores® reforcam a importancia da adesdo dos profissionais ao care bundle e
sugerem que uma fidelidade superior a 95% é necessaria para gerar uma mudanca

nas préticas que se traduz em melhoria dos outcomes dos doentes.

Foi possivel identificar literatura portuguesa sobre a implementacao de um care bundle
para o CVP. Na sua tese de mestrado em Enfermagem, em 2018, Silveira®® escreve

sobre o processo de implementac&do de um care bundle composto por dois algoritmos.
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O primeiro refere-se ao momento da coloca¢cédo do CVP, as suas interven¢des incluem
a correta higienizacdo das maos, a assepsia da pele, a localizacdo do CVP, o material
do penso de fixacdo e a sua colocacdo e a realizacdo do registo clinico. O segundo
algoritmo refere-se & manutencédo do CVP e inclui a avaliacdo da pele, a higienizacéo
das maos, a descontaminacdo do conector/portas do cateter, a vigilancia e troca do
penso de fixacdo, os tempos de permanéncia do cateter e dos sistemas de

administracdo e a avaliacdo da necessidade de manter o CVP.“9

No seu trabalho, Silveira® identifica como principais oportunidades de melhoria a
adesdo a correta utilizacdo da ANTT®, a correta utilizacdo de pensos de fixacdo, a
desinfecéo dos conectores/portas antes de utilizar o cateter e a realizagédo de registos
de enfermagem completos. A autora sé apresenta dados sobre o periodo prévio a
implementacéo do care bundle, pelo que nédo é possivel averiguar a sua efetividade.

J& em 2022 foi realizado um estudo por painel Delphi em Portugal® com vista a
desenvolver, em painel de peritos, um care bundle para o CVP. Neste trabalho os
autores contactaram enfermeiros e médicos especialistas em acessos vasculares com
intervengcdo na prestacdo de cuidados, no ensino e na investigacdo sobre estes
dispositivos. O painel de peritos identificou varias intervencdes baseadas na evidéncia.
O estudo terminou com a identificacdo de cinco intervengbes com grau de
concordancia entre 71.4% e 100%, nomeadamente i) envolvimento e educacgdo do
doente e avaliacdo da rede vascular; ii) preservacdo da ANTT®, preparacdo da pele,
tipo de antissético, higiene das maos e uso luvas; iii) fixacdo do cateter; iv) flush e lock;

v) avaliacdo da pele e da funcdo do cateter pelo menos uma vez por turno.

2.4. Adeséao as praticas recomendadas

Num outro estudo, autores®? portugueses identificaram uma divergéncia entre as
recomendacdes da literatura e as praticas de enfermagem observadas em ambiente
hospitalar. Segundo os autores®?, as principais divergéncias entre a pratica e a
literatura referem-se ao envolvimento do doente, o cumprimento da técnica assética

non touch, a fixacdo do CVP e o flush/lock.

Também Parreira et al.®®, no seu estudo, afirmam que 15% dos enfermeiros ndo
fazem flush e reportam que o flush ndo é uma préatica comum no seu servigo. De entre
os enfermeiros que fazem flush apenas 73,4% o fazem nos quatro momentos

preconizados e apenas 23,4% com técnica push-pause®s).
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Estes achados vao ao encontro da literatura internacional. Em 2018 foi publicado um
trabalho™® sobre a andlise de 40 610 CVP de 415 hospitais localizados em 51 paises.
Nos principais achados, os autores? identificaram que 33% dos CVP n&o tinham
calibre recomendado para adulto (20G-22G), 31% dos CVP encontravam-se numa
zona de flexéo, 21% dos pensos de fixacdo ndo se encontravam secos/integros e 14%

eram mantidos apesar de ndo terem sido usados nas Ultimas 24 horas.

Estes resultados revelam a necessidade de abordar as praticas instituidas e melhorar

a compliance com as recomendacdes internacionais.

Em sintese, estudos epidemioldgicos tém demonstrado resultados muito dispares em
relacdo as propor¢cdes e taxas de incidéncia das complicacdes associadas a CVP.
Este fendmeno deve-se principalmente a utilizagdo de diferentes critérios e métodos
de avaliagdo dos doentes. Acredita-se que, dada a larga utilizacdo dos CVP, as
complica¢des associadas aos CVP tém um importante burden econémico, a somar a

dor, desconforto e ansiedade vividos pelos doentes que sofrem estas complicagdes.

A literatura tem demonstrado que, devido a complexidade dos fatores que contribuem
para o desenvolvimento destas complicagbes, deve ser adotada uma abordagem
multifocal para melhorar a prestacdo de cuidados ao doente com um CVP. A
estratégia de care bundle é identificada na literatura como um importante método para

melhorar a compliance dos profissionais de saldde com as normas institucionais.

Existe literatura portuguesa recente, contudo nenhum estudo foi publicado em Portugal
sobre o calculo da estimativa da efetividade da implementagdo de um care bundle na

prevencdo de complicacdes associadas a CVP, tornando este estudo Unico.

O presente trabalho € também pioneiro pela implementagdo desta estratégia num
hospital do sector privado, podendo resultar em importantes contributos para as

estratégias a adotar para promover os outcomes em saude neste contexto especifico.

Levanta-se a pergunta de investigacdo: Sera que a implementacao de um care bundle
para a inser¢do e manutencao dos CVP resulta numa redugéo do risco e da taxa de

incidéncia de complicacdes associadas a CVP?

Objetivo geral: Comparar o risco e as taxas de incidéncia de complicacBes associadas

a CVP antes e ap0s a implementacao do care bundle.
Estratégia operacional de acordo com os objetivos definidos:

1. Formar as equipas de enfermagem das unidades de internamento sobre as

praticas atualmente instituidas na colocacdo e manutencao dos CVP.
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10.

11.

Determinar o risco de internamento com, pelo menos, uma complicacdo
associada a CVP antes da implementacéo do care bundle.

Determinar a taxa de incidéncia de complicacdes associadas a CVP por cada
100 pessoas-dia de cateter antes da implementacéo do care bundle.
Determinar a taxa de incidéncia de complicacdes associadas a CVP por cada
100 pessoas-dia de internamento antes da implementacéo do care bundle.
Definir um care bundle e uma estratégia de implementacao.

Implementar o care bundle.

Determinar o risco de internamento com, pelo menos, uma complicacdo
associada a CVP apo6s a implementagéo do care bundle.

Determinar a taxa de incidéncia de complicacdes associadas a CVP por cada
100 pessoas-dia de cateter ap6s a implementacao do care bundle.

Determinar a taxa de incidéncia de complicacdes associadas a CVP por cada
100 pessoas-dia de internamento apés a implementacado do care bundle.
Comparar as medidas de frequéncia estudadas e determinar as medidas de
associacao a implementagéo do care bundle.

Explorar os fatores de risco associados a ter um internamento com, pelo

menos, uma complicacao.
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3. Aspectos éticos e legais

Para a realizacao deste estudo foi solicitado parecer ético (anexo A) a comissao de
ética do Hospital CUF Descobertas em Lisboa e autorizagéo para utilizacdo dos dados
(Anexo B) ao encarregado de protecéo de dados.

Para proceder a recolha dos dados dos participantes foi obtido consentimento

informado (Anexo C) de cada patrticipante.

Foi solicitado consentimento para participar no estudo apenas a doentes maiores de
18 anos e gue se encontravam capazes de exercer a sua liberdade e tomada de
decisdo. Doentes menores de idade, doentes com alterac8es neuroldgicas, cognitivas
ou linguisticas, doentes em fim de vida ou doentes sob qualquer forma de
vulnerabilidade acrescida (gravidez, doenga oncolégica ativa, presidiarios,

toxicodependentes) nao foram convidados a participar no estudo.

Os dados dos participantes foram obtidos pelo acesso ao sistema informatico do
hospital, ndo tendo sido realizada observacao direta da prestagédo de cuidados. Foram

colhidos apenas os dados previstos e pertinentes para o estudo.

Os dados dos participantes foram pseudonimizados e armazenados num ficheiro
protegido, obedecendo as indica¢des do encarregado de protecao de dados.

Uma vez terminada a recolha de dados, o ficheiro de pseudonimizacéo foi eliminado
tornando os dados dos participantes irreversivelmente anénimos e encerrando o

acesso do investigador ao processo clinico dos participantes.
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4. Materiais e métodos

4.1. Desenho do estudo

Um estudo clinico do tipo quasi-experimental foi desenvolvido no Hospital CUF
Descobertas em Lisboa para analisar a associacdo da implementacdo de um care
bundle para a insercdo e manutencdo dos CVP com a reducdo do risco de
internamento com complicacdo e das taxas de incidéncia de complicacdes associadas
a CVP por cada 100 pessoas-dia de internamento e por cada 100 pessoas-dia de

cateter.

O estudo desenvolvido utilizou um modelo quasi-experimental do tipo controlled
before-after no qual foi criado um grupo de comparacgao, denominado controlo, e um
grupo de exposicdo. Os individuos foram recrutados de forma sistemética consecutiva
e por conveniéncia para cada um dos grupos. O Unico fator diferenciador foi o
momento no tempo em que os individuos recorreram ao hospital, isto €, antes ou

depois da implementacdo do care bundle.

N&o foi possivel realizar um estudo experimental do tipo randomized clinical trial,
devido a limitacdes éticas e para evitar qualquer prejuizo na qualidade e seguranca
dos cuidados prestados no hospital.

A implementacdo do care bundle, enquanto intervengcdo, teve como alvo o0s
enfermeiros das unidades de internamento do hospital. Por sua vez, 0os outcomes

foram avaliados nos doentes.

A primeira etapa do estudo foi a formacgéo das equipas. Esta etapa teve inicio a 6 de
janeiro de 2022 e término a 18 de janeiro de 2022. Durante este periodo foi
assegurada formagéo as equipas de internamento médico e cirirgico sobre as praticas
de enfermagem preconizadas na instituicdo relativamente & inser¢do e manutencao
dos CVP.

Esta etapa serviu para determinar a baseline do conhecimento e garantir que o0s
enfermeiros destas equipas detinham a formacdo necesséria e preconizada na
instituicdo para a prestagdo de cuidados aos doentes com CVP. O objetivo desta
etapa foi minimizar o viés de informagéao diferencial, no qual, o nivel de forma¢&do dos
profissionais seria assimétrico durante a recolha de dados dos participantes do grupo

de controlo e do grupo de exposigao.

Foi também dada formacdo aos profissionais de salude sobre o estudo e sobre a
apresentacdo do documento de consentimento informado, de modo a capacitar as

equipas de enfermagem a proceder ao recrutamento de participantes.
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A segunda etapa do estudo constituiu o recrutamento de participantes para o grupo de
controlo. Este grupo foi composto pelos participantes que recorreram ao hospital entre
o dia 18 de janeiro de 2022 e 10 de marco de 2022. Os participantes foram recrutados
pelo investigador e pelos enfermeiros das unidades de internamento que receberam

formacédo sobre o estudo.

Os participantes deste grupo receberam cuidados de enfermagem conforme o padréo

habitual de cuidados no hospital durante esse periodo.

Durante esta etapa de recrutamento foi realizada uma revisdo integrativa da literatura
sobre as praticas recomendadas na inser¢cdo e manutencao dos CVP e foi dado inicio
a preparacgdo do care bundle.

Ap6s o término do recrutamento de participantes foi aplicado um periodo de pausa
para terminar a recolha de dados e ceder o tempo necessario para a alta hospitalar
dos participantes deste grupo. Esta pausa pretendeu minimizar o risco de viés de
selecdo da amostra por erro na classificacdo dos participantes, definindo claramente a
interrupcao entre 0s grupos pré e pos-exposicdo ao care bundle.

Durante este periodo foram realizadas reunides com o0s nucleos executivos da
Seguranca do Doente e Gestdo do Risco (SDGR) e do Programa de Prevencao e
Controlo da Infecdo e da Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA) com vista a
alinhar as prioridades identificadas por estes 6rgdos com a literatura e a definir as

intervengdes que viriam a integrar o care bundle (Apéndice A).

A terceira etapa do estudo consistiu na implementagdo do care bundle. A
implementacdo do care bundle teve inicio no dia 26 de abril de 2022 com a sua
divulgacéo as equipas de enfermagem das unidades de internamento e a afixacao de
posteres nas respetivas salas de trabalho. Durante esta etapa foram realizadas visitas
frequentes as unidades de internamento para alertar as equipas de enfermagem para
a presenca do poster, para promover a discussdo sobre os cuidados ao doente com

CVP e esclarecer duvidas.

A implementagédo do care bundle terminou no dia 9 de maio, dia em teve lugar uma
formacgdo sobre os cuidados na inser¢cdo e manutencdo de CVP, e na qual o care

bundle voltou a ser apresentado.

Os posteres de apresentacdo do care bundle ficaram expostos nas salas de trabalho
das unidades de internamento médico e cirtrgico até ao término da Ultima etapa do

estudo.

33



A quarta etapa do estudo correspondeu ao recrutamento de participantes para o grupo
de exposicao. Este grupo foi composto pelos participantes que recorreram ao hospital
entre os dias 10 de maio de 2022 e 27 de junho de 2022. A semelhanca do primeiro
grupo, também os participantes do grupo de exposicdo foram recrutados pelo
investigador e pelos enfermeiros que receberam formacgéo sobre o estudo e sobre o

recrutamento de participantes.

Figura 1. Representacdo cronoldgica das etapas do estudo

1 Formacdo as equipas sobre boas praticas 6 de janeiro
" instituidas na coloca¢éao e manutencao de CVP. a 18 de janeiro
2.1 Recrutamento de participantes grupo de controlo. 18 de janeiro
a 10 marco
L : ~ 10 de margo
2.2 Término da colheita de dados do grupo nao-expostos. a 26 de abril
~ ~ s : 26 de abril
3. Apresentacdo do care bundle e formacao as equipas. 2.9 de maio
- 10 de maio a 27
4.1 Recrutamento de participantes grupo expostos. . de junho
A . 27 de junho a
4.2 Término da colheita de dados do grupo expostos. 30 de agosto
5. Anonimizacado dos dados e inicio da andlise estatistica. 30 de agosto

O care bundle foi composto apenas por intervengbes que jA se encontravam
protocoladas nas instrugdes de trabalho e procedimentos em vigor no hospital. O care
bundle foi utilizado como estratégia para promover a adeséo as praticas ja instituidas,
ndo foi modificada nem adicionada qualquer intervencdo na prestacéo de cuidados. As

intervengdes que constituiram o care bundle (Apéndice A) foram:

e A selecdo do cateter de menores dimensfes possiveis para o tratamento
esperado.

e Utilizacdo de técnica assética no momento da inser¢éo do CVP.

e Avaliagdo frequente da pele, da fungédo do CVP e da necessidade de manter o
CVP.

e Garantia dos procedimentos de desinfecdo e flush na utilizacdo do CVP e
vigilancia do penso de fixagao.

e Realizacdo dos registos clinicos completos
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4.2. Método de amostragem e tamanho da amostra

Para a selecdo de participantes foi utilizado o método de amostragem sistematica
consecutiva e por conveniéncia. Todos os doentes que recorreram ao Hospital CUF
Descobertas durante os periodos de recrutamento e cumpriram 0s critérios de

elegibilidade foram convidados a participar neste estudo.

Aqui, a conveniéncia na selecdo da amostra, deveu-se ao recrutamento de
participantes num Unico hospital e durante apenas o tempo possivel para a realiza¢do
do estudo.

A distribuicdo dos participantes por grupo ndo se pode dizer aleatéria, dado que, no
momento do recrutamento, jA estava determinado em que grupo de andlise o

participante seria alocado.

No entanto, o Unico critério que serviu para atribuir os participantes a cada grupo foi o
periodo no tempo em que recorreram ao hospital, tornando os grupos tdo homogéneos

gquanto possivel.

A principal ameaca a homogeneidade dos grupos do estudo foi a possibilidade de
existirem alteragfes externas no contexto onde o estudo decorreu. Exemplos destes
fatores séo a distribuicdo sazonal de algumas patologias e a existéncia de outras

alteracdes no funcionamento ou na estrutura do hospital.

Durante o periodo total da realizagdo do estudo ndo ocorreram no hospital outras
formacgdes relacionadas com os cuidados dos CVP. Também ndo foram atualizadas
nem publicadas politicas, procedimentos, normas nem instru¢cfes de trabalho internas

relacionadas com os cuidados dos CVP.

As estratégias utilizadas para reduzir o viés associado a selecdo dos participantes

foram:

e Evitar o recrutamento de participantes durante periodos de atividade atipica no
hospital, tais como o periodo das festas no final de dezembro e inicio de janeiro
e o periodo de maior procura de férias a partir de julho.

e Utilizar tempos de recrutamentos longos, superiores a um més, para evitar a
influéncia de eventos pontuais, como férias de profissionais, feriados ou uma
maior prevaléncia de internamentos de determinada especialidade num curto
periodo.

e Tentar recrutar todos os doentes possiveis, utilizando apenas os critérios de

elegibilidade imprescindiveis para assegurar 0s principios éticos acordados no

35



Hospital CUF Descobertas, deste modo, minimizando o risco de recrutamento

intencional.

Para o célculo do tamanho da amostra foi utilizada a formula adaptada a duas

proporc@es independentes.

P1(1 — P1) + P2(1 — P2)
(P2 — P1)2

Com base na literatura, utilizou-se o valor da proporcao de incidéncia esperada antes
da implementacdo do care bundle de P1=50%%% e de P2=35%, em aproximacdo ao

valor minimo descrito na literatura®®).
Considerou-se nivel de significancia para a=5% e poténcia (1— 3)=80%, logo F = 7,9.

0,5%0,5+ 0,35 % 0,65 168
(0,65 — 0,5)2 B

n=717

Contudo, de modo a tornar o estudo mais robusto (evitar os erros tipo 1 e tipo 2),
optou-se por determinar um numero minimo de 200 participantes em cada grupo de

andlise.
Por fim, considerou-se uma perda de follow-up e desisténcia de 20%:

200

=—=1250
0.8

n

Foi calculada uma amostra de 500 participantes, 250 em cada grupo da analise.

Esta amostra pretendeu representar a populacdo de doentes adultos internados em

hospitais do sector privado em Portugal.
Foram considerados os seguintes critérios de elegibilidade:

e Inclusao:
o ldade superior a 18 anos;
o Novos internamentos entre 18 de janeiro e 10 de margo para o grupo de
controlo e 10 de maio e 27 de junho para o grupo de exposi¢éo.
e Excluséo:
o Doentes com altera¢des neuroldgicas, cognitivas ou linguisticas;
o Mulheres gravidas;
o Doentes em fim de vida;

o Doentes com patologia oncoldgica ativa,
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o Doentes presidiarios, toxicodependentes, com patologia psiquiatrica
aguda, suspeita de vitima de agressdo ou qualquer outra forma que

possa constituir vulnerabilidade acrescida.

O recrutamento de participantes foi controlado pelo investigador para garantir que
todas as novas admissdes eram convidadas a participar no estudo, de modo a evitar o
viés associado ao recrutamento intencional. Este controlo teve como objetivo evitar o
recrutamento preferencial de doentes com determinadas caracteristicas, por exemplo,
recrutar apenas doentes menos idosos, porque os doentes mais idosos tém pior

audicao.

4.3. Medicao das variaveis

Foram recolhidos dados referentes a cada participante e a cada cateter dos

participantes.

Foi criado um ficheiro de dados que utilizou o cateter enquanto unidade de observacao
de modo a permitir recolher informacdo sobre as caracteristicas, o tempo de
permanéncia e a ocorréncia de complicacdo de cada cateter. Deste ficheiro foram
selecionados e separados os dados referentes aos participantes, tendo sido obtido um

segundo ficheiro de dados em que a unidade de observagéo € a pessoa.

Este ficheiro de dados que utilizou a pessoa enquanto unidade de observagéo
manteve o registo das caracteristicas sociodemograficas, antecedentes de salde e

dados do internamento de cada participante.

As variaveis referentes as caracteristicas dos participantes foram utilizadas para

caracterizar a amostra e apresentar a maioria dos resultados estatisticos.

As variaveis referentes as caracteristicas dos CVP nao foram utilizadas para avaliar a
sua associacdo com o grupo de exposicdo, por existir correlagdo entre os CVP de
cada participante. O problema do clustering, que neste caso, diz respeito a correlacado
entre observacbes de cada participante, pode levar a p-values demasiado otimistas

nos testes estatisticos que assumem a independéncia das observacdes®?.

i.  Caracteristicas das pessoas:

Exposicdo ao care bundle: Variavel categorica binaria, com resposta sim/ndo em

fungéo do periodo no tempo em que o participante foi recrutado e da presenca do care

bundle.
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Idade: Variavel numérica continua, em anos a data de ingressdo no estudo.

Sexo: Varidvel categorica binaria, com resposta masculino/feminino, em funcdo dos

dados biolégicos em processo clinico.

Diabetes: Variavel categérica binaria, com resposta sim/ndo, em funcdo dos
antecedentes médicos identificados na avaliacdo inicial de enfermagem do processo

clinico.

Hipertensao arterial: Variavel categorica binéria, com resposta sim/ndo, em fung¢éo dos

antecedentes médicos identificados na avaliagéo inicial de enfermagem do processo

clinico.

Doenca renal crénica: Variavel categorica binaria, com resposta sim/ndo, em fungéo

dos antecedentes médicos identificados na avaliagdo inicial de enfermagem do

processo clinico.

Quimioterapia intravenosa prévia: Variavel categorica binaria, com resposta sim/nao,

em funcdo dos antecedentes médicos identificados na avaliagéo inicial de enfermagem

do processo clinico.

Unidade de Internamento: Variavel categorica binaria, com resposta médico/cirdrgico,

em fung&o do piso no hospital onde o participante foi internado.

Tempo de Internamento: Varidvel numérica discreta, unidade de tempo em dias até a

alta hospitalar. Comecando o dia de internamento a contar das 00h

independentemente do servigo de admisséo.

Complicacbes por pessoa: Varidvel numérica discreta calculada pela soma de

cateteres com complicacdo em cada participante.

Internamento_com complicacdo: Variavel nominal categérica, com resposta sim/nao,

no qual sim corresponde a ocorréncia de, pelo menos, uma complicagdo durante o
internamento e nédo, corresponde ndo ter sofrido qualquer complicacdo associada a

CVP durante o internamento.

Tempo de cateter por pessoa: Variavel numérica continua calculada pela soma dos

tempos de cada cateter em cada participante, apresentada em unidades de pessoa-

dias de cateter.

Score de calibre utilizado: Variavel numérica continua, representa um score de risco

atribuido ao valor da média do calibre dos cateteres utilizados. Calculada pela formula

u—16

Score = 100 — m*

100
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Sendo U o valor da média do calibre dos CVP de cada participante. Foram excluidos
com valores de calibre omissos. Assumindo que o maior calibre terd o maior risco e o

maior score.

il Caracteristicas dos CVP:

Calibre do cateter: Varidvel nominal ordinal com resposta 16G, 18G, 20G, 22G e 24G,

correspondendo ao valor do calibre registado no processo clinico do participante.

Local anatémico: Varidvel nominal categ6érica com resposta dorso da méo, antebraco,

antecubital, braco e outros. Informacgéo recolhida pelo registo clinico de enfermagem
sobre cada CVP. Os CVP identificados em processo clinico nos locais anatémicos
identificados como plexo dorsal da méo, punho e veia radial foram codificados na
variavel dorso da médo. Os CVP em qualquer regido entre a fossa antecubital e a
articulacdo do punho foram codificados na variavel antebraco. Os CVP registados na
fossa antecubital ou sangradouro foram codificados na variavel antecubital. Os CVP
registados a nivel do braco superior foram codificados na variavel bragco. CVP com
outras localizagbes que ndo os membros superiores foram codificados na variavel

outros.

Esta variavel esta sujeita a eventual viés de medicdo, dado que os CVP nédo foram
observados pelo investigador, estando sujeita ao erro, omissdo ou ambiguidade no

registo clinico.

Servico _de puncdo: Varidvel nominal categérica com resposta atendimento

permanente, bloco operatério, unidade de cuidados intensivos, internamento cirtrgico,
internamento médico e outro. A informagdo foi obtida pelo rastreio dos registos
informaticos sobre cada CVP. O cédigo outro foi utilizado para codificar os CVP

inseridos nos servigos de imagiologia, exames especiais e hospital de dia médico.

Tempo de cateter: Variavel numérica continua, com unidade de tempo dia, contada a

partir do dia da colocacdo de cada cateter até a sua remocao.

Complicacdo: Variavel nominal categodrica dicotbmica com resposta sim/n&o.

Corresponde ao outcome de interesse.

Foi considerada a presenca de complicacdo sempre que: 1) O CVP foi removido tendo
sido identificada uma complicacdo pela equipa de enfermagem; 2) Na auséncia de
registo clinico sobre a ocorréncia de complicacdo, o CVP foi removido num prazo

inferior ao protocolado no hospital (7 dias) e o doente foi cateterizado no mesmo dia.
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N&o foi considerada ocorréncia de complicacdo quando o CVP foi removido, sem

registo clinico sobre ocorréncia de complicacdo e sem nova puncao no mesmo dia.

A variavel de outcome foi recolhida em funcédo dos dados inseridos pelos enfermeiros
no processo clinico dos participantes. Como tal, variaveis de outcome como a
presenca de complicacdes especificas, tais como a flebite, ou a infiltracdo, estariam

sujeitas eventualmente a viés de medicao.

Optou-se por utilizar os critérios acima descritos de modo a reduzir o viés de medicao.
O método de medicdo desta variavel tem elevada especificidade, uma vez que so6 é
considerada a ocorréncia de complicagdo quando existe confirmacéo ou forte suspeita
da ocorréncia de uma complicacdo. Por sua vez, a sensibilidade deste método néo
permite identificar a ocorréncia de complicagdo em CVP onde tenha ocorrido uma
complicacao seguida de indicacédo clinica para nao repuncionar o doente.

O erro metodoldgico associado a esta variavel € ndo diferencial, pelo que nédo

beneficia nenhum grupo em detrimento do outro.

4.4. Controlo de outras formas de viés

Para cada uma das formas de viés identificadas foi utilizada uma estratégia para

minimizar o eventual efeito do erro metodolégico:

o Viés de medicdo/instrumentacdo: Antes do recrutamento de participantes foram

estabelecidos os critérios para medicédo e classificacdo das variaveis. Os dados
foram todos recolhidos e inseridos no ficheiro de dados pelo mesmo
investigador. Foi realizada formacdo as equipas de enfermagem sobre a
insercdo e manutencdo dos CVP, na qual foi abordada a avaliacdo da pele e
da funcdo do cateter com a escala preconizada na instituicdo para avaliacdo da
flebite (VIP), bem como a correta documentacdo em registo clinico.

e Viés na classificacdo dos outcomes: Por ndo existirem dados suficientes para

classificar de forma fidedigna as complicacbes que ocorreram nos
participantes, optou-se por utilizar a variavel de outcome “complicacdo” em
detrimento das variaveis “flebite”, “infiltracdo”, “extravasamento”, “oclusdo” e
“exteriorizagdo acidental”.

o Efeito de Hawthorne: De modo a nao beneficiar o grupo de exposicdo com o

efeito de Hawthorne, optou-se por dar formacdo sobre o estudo aos
profissionais antes do recrutamento do grupo de controlo. Os profissionais e os

participantes sabiam que o estudo estava a decorrer nos grupos pré e pos-
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exposicdo. O efeito de Hawthorne poderia levar os profissionais de saldde a
modificar as suas praticas, promovendo maior adesdo as boas praticas
instituidas. De igual modo, o efeito de Hawthorne poderia levar os participantes
a estarem mais vigilantes e conscienciosos dos seus CVP. Ao dar formacao
antes do recrutamento de grupo de controlo, o efeito da implementacéo do care

bundle foi reduzido, tornando esta a abordagem mais conservadora.

4. 5. Métodos estatisticos

A andlise dos dados foi realizada com o programa Statistical Package for the Social
Sciences® (SPSS®) versao 28.0.1.0.

A analise estatistica teve inicio com construcdo de uma tabela de frequéncias para a
caracterizacdo da amostra e comparacao dos grupos de andlise face a exposicao.
Para as variaveis numéricas foram determinados os valores médios, desvios padrao e
valores minimo e maximo. Para as variaveis categoricas foi determinada a frequéncia

e a propor¢do em cada grupo face a exposicéo.

Foram realizados os teste-T de Student para duas médias independentes e o Teste do
Qui-Quadrado de Pearson para a determinagcdo da associagdo das variaveis
numeéricas e categoricas, respetivamente, com a exposi¢cdo ao care bundle. O Teste
exato de Fisher foi utilizado para as variaveis doencga renal cronica e tratamento prévio

com quimioterapia intravenosa por apresentarem frequéncias esperadas muito baixas.

Foi construida uma tabela para apresentacdo das caracteristicas dos CVP. Contudo,
devido a correlagcdo de observacBes dentro de cada pessoa, optou-se por néao

apresentar p-values.

Foram determinadas trés medidas de associacdo em funcdo da exposicdo ao care

bundle:

1. RR de internamento com complicacéo associada a CVP;
2. Razao das taxas de incidéncia (IRR) do nimero de complicacdes por
100 pessoas-dia de cateter;

3. IRR do nimero de complicacdes por 100 pessoas-dia de internamento.

O RR de desenvolver complicacdes no internamento em funcéo da exposicdo ao care
bundle foi determinado com um modelo de regresséo binomial com funcdo de ligagéo
logaritmica, com variavel de resposta internamento com complicagdo e com preditor a

exposi¢céo ao care bundle.
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A IRR do numero de complicacBes por 100 pessoas-dia de cateter foi determinada
com um modelo de regressao de Poisson com funcdo de ligacao loglinear. O modelo
utilizou como variavel de resposta nimero de complicacdes por pessoa, como preditor
a exposicdo ao care bundle e como variavel de offset o logaritmo natural do tempo de
cateteres por pessoa. As taxas de incidéncia foram multiplicadas por 100 e sdo

apresentada em numero de complicacBes por cada 100 pessoas-dia de cateter.

O modelo utilizado apresentou sobredispersdo com variancia de 0,739, quase o dobro
do valor médio de complica¢des por pessoa (u=0,382). Por este motivo optou-se por
utilizar o estimador robusto dos erros padrdo, o qual devolveu valores mais
conservadores com intervalos de confianga mais largos, em detrimento do Modelo de

Poisson convencional.

A IRR do numero de complica¢des por 100 pessoas-dia de internamento foi calculada
com o modelo de regressao de Poisson com funcéo de ligagéo loglinear, com variavel
de resposta 0 numero de complicacdes por pessoa, como preditor a exposi¢ao ao care
bundle e como variavel de offset o logaritmo natural do tempo de internamento.
Também foi utilizado o estimador robusto. As taxas de incidéncia foram multiplicadas
por 100 e sdo apresentada em numero de complicagdes por cada 100 pessoas-dia de

internamento.

Uma andlise de sensibilidade foi realizada para o calculo do risco de internamento com
complicacdo e das taxas de incidéncia de complicacdes por 100 pessoas-dia de
cateter e por cada 100 pessoas-dia de internamento utilizando o subgrupo de dados

com tempo de internamento > 2 dias.

Nao foi realizada analise multivariada com ajustamento a outras variaveis de
confundimento, uma vez que as variaveis estudadas ndo apresentaram uma relagdo

com a variavel de exposigédo.

Com vista a explorar os principais fatores de risco associados ao desenvolvimento de
complicacdes, foi construida uma tabela de frequéncias para o cruzamento das
variaveis das caracteristicas dos participantes com a variavel de outcome
internamento com complicacdo. Para cada variavel foi determinado o RR, intervalo de

confianga e o p-value.

A andlise exploratéria foi otimizada com o método backward elimination, na qual foram
extraidas as variaveis com maior p-value até serem determinadas as variaveis com
maior associagdo ao desenvolvimento do outcome internamento com complicagao.
Esta analise foi realizada com o0 modelo de regresséo de Poisson com fungéo ligagédo

loglinear e estimador robusto.
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5. Resultados

5.1. Caracterizacdo comparativa da amostra face a exposicao

O documento de consentimento para participar no estudo foi apresentado a 248
individuos antes da implementacdo do care bundle e a 243 individuos apés a sua
implementacdo. Ambos os periodos de recrutamento foram terminados antes de

alcancar a meta de 250 participantes devido a limitacdo do tempo.

Dos 491 doentes a quem foi entregue o documento de consentimento para participar
no estudo, 479 participantes foram considerados para analise por cumprirem 0s

critérios de elegibilidade.

No grupo de controlo foram excluidos sete doentes. Quatro doentes foram excluidos
por terem uma patologia oncoldgica ativa, um por ter idade inferior a 18 anos, um por
ter informagc@o omissa no seu processo clinico e um por restricdo Nno acesso ao seu

processo informatico.

No grupo de intervencdo foram excluidos cinco individuos, todos pelo motivo de

informag&o omissa no processo clinico.

Foi considerado critério para excluir do estudo, por informag¢do omissa, as situacdes
em que o processo clinico do participante ndo contemplava os dados referentes as
comorbilidades, ndo foi registada insercdo de CVP ou nado era possivel garantir a

rastreabilidade de um ou mais cateteres apdés transferéncia de instituicdo ou servigo.

Ap0s consultar os processos clinicos dos 479 participantes somou-se um total de 717

cateteres para analise.

A idade dos participantes tem valor minimo de 18 anos e maximo de 94 anos. A média
das idade é de 54,12 anos com desvio padrdo de 16,26 anos. O teste T para a
igualdade das médias demonstra que o grupo de controlo ndo difere de forma

estatisticamente significativa do grupo de exposi¢éo (p=0,441).

A variavel idade (anos) foi transformada na varidvel categorica grupo etario com
pontos de corte aos 40 e aos 60 anos de modo a manter grupos etarios semelhantes
aos utilizados noutros estudos(18,19) e a garantir grupos com boa representacdo de
frequéncia. O teste do qui-quadrado de Pearson demonstra que 0s grupos etarios ndo

diferem significativamente (p=0,306) entre os grupos de controlo e de exposicao.

A selecdo de recrutamentos encontra-se esquematizada na figura 2. Fluxograma de

determinacdo de participantes.
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Figura 2. Fluxograma de determinacado dos participantes

Recrutamento prévio a Recrutamento apos
implementagao do care bundle implementacdo do care bundle
n= 248 participantes n= 243 participantes

Respeitam critérios de
inclusao

n= 491 participantes

Critérios de exclusao
Patologia oncologicaativa: n=4 Critérios de exclusio

Idade <18 anos: n= 1 < Informagdo omissa no processo clinico:
Informac&o omissa no processo clinico: n= 1 n=5

Processo clinico inacessivel: n=1

A
v

Grupo nao-exposicao Grupo exposicao
n=241 participantes n=238 participantes
(n=356 cateteres) (n=361 cateteres)
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Tabela 1. Caracteristicas demogréficas e clinicas dos participantes face a exposicéo.

Total Controlo Exposicéo p-Value
Idade (anos) 54,12 +16,26 53,55 +15,91 54,70 +16,63 0,441
18 — 39 anos 93 19,42% 44 18,26% 49 20,59%
Grupo etario 40 — 59 anos 208 43,42% 113 46,89% 95 39,92% 0,306
60 — 94 anos 178 37,16% 84 34,85% 94 39,50%
Masculino 228 47,60% 108 44,81% 120 50,42%
sexo — 0,219
Feminino 251 52,40% 133 55,19% 118 49,58%
Diabetes 44 9,19% 18 7,47% 26 10,92% 0,190
Antecedentes de Hipertensao 164 34,24% 87 36,10% 77 32,35% 0,388
salde DRC 5 1,04% 2 0,83% 3 1,26% 0,684
Quimioterapia IV prévia 6 1,26% 5 2,09% 1 0,42% 0,216
Unidade de Internamento cirdrgico 437 91,23% 221 91,70% 216  90,76% 0.715
Internamento Internamento médico 42 8,77% 20 8,30% 22 9,24% ’
Tempo de Internamento (dias) 4,01 13,249 3,91 3,456 4,12  +3,017 0,473
Cateteres por pessoa 1,50 +1,14 1,48 +1,24 1,52 +1,04 0,704

Os valores representam frequéncias e percentagem de coluna, exceto para as variaveis numéricas ldade, Tempo de Internamento e Cateteres por pessoa

que expressam a média +desvio padrao.

O p-Value foi calculado com o Teste-T para igualdade de médias das variaveis numéricas e o Teste Qui-Quadrado de Pearson para a independéncia das
variaveis categoricas, com excec¢ao das variaveis Doenca Renal Crénica e Quimioterapia intravenosa prévia nas quais foi utilizado o Exato de Fisher por

terem frequéncias muito baixas.
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A amostra foi composta maioritariamente por participantes do sexo feminino (n=251;
52,4%), tendo o grupo de intervenc¢do mais participantes do sexo masculino do que do

sexo feminino, embora sem diferenca estatisticamente significativa.

O antecedente de saude de salde mais prevalente na amostra foi a hipertensdo
(n=164; 34,24%), seguido de diabetes (n=44; 9,19%), tratamento prévio com
guimioterapia intravenosa (n=6; 1,26%) e doenca renal crdnica (n=5; 1,04%). Nenhum
dos antecedentes de saude diferiu de modo estatisticamente significativamente entre o
grupo de controlo e de exposigéo.

A maioria dos participantes foram recrutados no servico de internamento cirdrgico
(n=437; 91,23%). O teste do qui-quadrado para a independéncia mostra que nao
existe uma associagcao entre a exposicao ao care bundle e o servigo de internamento
(p=0,715). O recrutamento de participantes ocorreu maioritariamente no internamento
cirtrgico devido a diferenca do tempo de internamento nas unidades de internamento
e aos critérios de inclusdo e exclusdo. O tempo de internamento médio na unidade de
internamento cirdrgico foi de 3,59 dias (+2,57 dias), por sua vez, o tempo de
internamento médio na unidade de internamento médico foi de 8,38 dias (5,51 dias).
O teste de Levene para a igualdade das varidncias apresenta valor de p<0,001 e o
Teste-T para a igualdade das médias com variancias iguais hdo assumidas apresenta

uma significancia bilateral de p<0,001.

Relativamente as caracteristicas dos cateteres, na tabela 2. sdo apresentadas as
propor¢cdes de utilizagdo dos cateteres em fungéo do seu calibre, do local anatémico,

servico onde foi feita a puncéo e tempo de permanéncia.

Os cateteres mais utilizados foram de calibre de 20G. No grupo de exposicdo a
propor¢do de utilizagdo de cateteres de calibre 20G aumentou, em detrimento da
utilizacdo de cateteres de calibre 16G e 18G, quando comparado com o grupo de

controlo. Nao foram utilizados cateteres de calibre 24G no grupo de exposicéo.

No grupo de exposicao houve um decréscimo na proporgéo de cateteres puncionados

na fossa antecubital e um aumento da proporcédo de cateteres na mée e no antebraco.
A variavel servigco de puncao parece ser bastante homogénea entre os dois grupos.

O tempo de permanéncia dos CVP parece ter aumentado ligeiramente apés a

exposicdo do care bundle.

Foi feita uma analise meramente descritiva das caracteristicas dos cateteres, dada a

unidade de observacao do estudo ser o doente observado em varios cateteres.
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Tabela 2. Caracteristicas dos cateteres face a exposicao.

Total Controlo Exposicédo
Calibre 16G 6 0,90% 4 1,20% 2 0,60%
18G 138 20,90% 72 22,10% 66  19,80%
20G 424  64,30% 201 61,70% 223  67,00%
22G 84  12,70% 42 12,90% 42 12,60%
24G 7 1,10% 7 2,10% 0 0,00%
Local Mao 472 67,90% 225 65,20% 247 70,60%
anatomico -~ anteprago 102 14,70% 46 13,30% 56 16,00%
Antecubital 116 16,70% 71 20,60% 45  12,90%
Braco 3 0,40% 0,30% 2 0,60%
Outro 2 0,30% 0,60% 0,00%
el e 56 12.10% 43 12,30% 43 12,00%
puncao permanente
Eg)ecrgtono 462 65,30% 235  67,00% 227 63,60%
UCI 8 1,10% 2 0,60% 6 1,70%
Lri‘rtg:giacg‘e”to 88 12,40% 32 9,10% 56 15,70%
'm”fée(;iréime”to 58 8,20% 36 10,30% 22 6,20%
Outro 6 0,80% 3 0,90% 3 0,80%
Tempo de cateter (dias) 3,18 1,77 3,14 1,93 3,22 #1,6

Os valores representam frequéncias e percentagem de coluna, exceto para a variavel numérica Tempo de
cateter que onde é apresentada a média +desvio padrao.

5.2. Avaliagéo do efeito da implementagédo do care bundle

O risco de desenvolver uma ou mais complicagbes durante o internamento foi
ligeiramente superior no grupo de controlo (21,992%) em comparacdo ao grupo de
exposicao (21,849%). O modelo binomial determinou um RR=0,993 com ICgs%= [0,709

— 1,393], embora sem ser estatisticamente significativo.

No grupo de controlo somaram-se 94 complicacdes em 1107 pessoas-dia de cateter
para uma taxa de incidéncia de IR=8,491 complica¢des por cada 100 pessoas-dia de
cateter. No grupo de exposicdo somaram-se 89 CVP com complicagcbes num total de
1162 cateteres-pessoa-dia para uma taxa de incidéncia IR=7,659 complicagbes por
cada 100 cateteres-pessoa-dia. O modelo de Poisson determinou uma IRR=0,902 com
|Cos06= [0,610 — 1,334].

Por dltimo foi calculada a IRR do numero de complicagdes por 100 pessoas-dia de

internamento. No grupo de controlo observaram-se 94 complicagcbes associadas a
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CVP ao longo de 942 dias de internamento, tendo sido calculada uma IR=9,979
complicacdes por cada 100 pessoas-dia de internamento. No grupo de exposicdo
observaram-se 89 complicacdes ao longo de 981 dias de internamento, com uma
IR=9,072 complicacBes por cada 100 pessoas-dia de internamento. O modelo
determinou uma IRR=0,909 com ICgs%=[0,594 — 1,392]

Uma vez que foi encontrada uma associac¢ao entre o tempo de internamento > 2 dias e
o risco de desenvolver complicagbes associadas a CVP no internamento, optou-se por
avaliar o efeito da implementacéo do care bundle neste subgrupo da amostra.

Uma vez que o aumento do tempo de internamento esta associado ao aumento do
risco de complicagbes, e considerando que apenas 2,97% dos participantes com
internamento inferior ou igual a dois dias apresentaram uma complicacdo no
internamento, optou-se por analisar 0o subgrupo de participantes com tempo de

internamento superior a dois dias.

A tabela 3. apresenta a sintese dos resultados obtidos na analise das medidas de
associacao.
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Tabela 3. Medidas de associacao e analise de sensibilidade

Medida de associacao
Intervalo de Confianca 95%
P-Value

Subgrupo com internamento >2

Modelo Amostra total .
dias
Modelo Binomial RR=0,993 RR=0,809
RR de internamentos com complicacdo [0,709 - 1,393] [0,590 - 1,108]
plicag p=0,970 p=0,284
Modelo de Poisson IRR=0,902 IRR=0,827
Numero de complicacdes por [0,610 — 1,334] [0,567 — 1,207]
100 pessoas-dia de cateter p=0,605 p=0,325
Modelo de Poisson IRR=0,909 IRR=0,826
Numero de complicacdes por [0,594 — 1,392] [0,543 — 1,256]
100 pessoas-dia de internamento p=0,661 p=0,327

Utilizado como preditor a exposi¢éo ao care bundle, sendo o controlo o grupo de referéncia.
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5.3. Caracteristicas das pessoas face ao outcome risco de complicacoes

O sexo masculino apresentou um risco inferior de sofrer complicagbes no
internamento, quando comparado com o sexo feminino, embora sem diferenca

estatisticamente significativa (RR=1,310, p=0,174).

Para a determinagéo do risco relativo de desenvolver complicagbes no internamento
em fun¢do da idade, foi utilizado como referéncia o grupo etario mais novo, entre os 18
e 0s 39 anos. Quando comparados com este grupo, 0 grupo etério entre os 40 anos e
0s 59 anos apresentou um menor risco de desenvolver complicagdes no internamento
(RR=0,753 ICgys0= [0,427 — 1,328] p=0,327). Por sua vez, o grupo etario entre os 60
anos e os 94 anos apresentou um maior risco de internamento com complicacbes
(RR=1,485 ICos%= [0,880 — 2,505] p=0,138). Apesar das diferencas do risco, os valores

nao representam significancia estatistica.

O Unico antecedente que demonstrou uma elevagéo estatisticamente significativa do
risco foi a hipertensédo arterial (RR=1,681, p=0,008). Ter antecedente de diabetes
parece elevar o risco, contudo o resultado ndo é estatisticamente significativo. Os
antecedentes de DRC e tratamento prévio com quimioterapia intravenosa tiveram uma
baixa representagdo na amostra, ndo sendo possivel tirar conclusdes sobre estas

variaveis.

Doentes admitidos no servigo de internamento meédico apresentaram maior risco de
desenvolver, pelo menos, uma complicacdo durante o internamento, quando

comparados com doentes internados no servigo de cirurgia RR=3,970, p<0,001.

Internamentos no servico de medicina tiveram um tempo médio de internamento
p=8,49 dias, com desvio padréo SD= 5,509 dias. Internamentos no servigo de cirurgia
tiveram um tempo médio de internamento p=3,59 dias, com desvio padrdo SD=2,572
dias. A diferenca das médias (MD) do tempo de internamento é estatisticamente
significativa (MD=4,890, p<0,001).

Um participante internado no servico de medicina (vs cirurgia) apresentou um maior

risco de ter um internamento superior a dois dias RR=9,611 ICgs%=[2,476 — 37,310].

Internamentos com duracdo superior a dois dias apresentaram um risco de
desenvolver uma ou mais complicagbes associadas a CVP de 35,74%, enquanto
internamentos mais curtos apresentaram um risco de 2,97% (RR=12,032 I1Cgs%= [5,278
— 27,430], p<0,001).
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Tempos de internamentos mais longos no servico de internamento médico podem
justificar o aumento do risco de sofrer complicacbes associadas a CVP durante o

internamento, quando comparado com o servi¢o de internamento cirdrgico.

N&o se observou uma diferenca estatisticamente significativa entre as médias das
idades do servico de medicina — cirurgia (MD=3,443, ICoss%= [-10,796 — 3,911]
p=0,351).

A média do score do calibre dos CVP foi superior no grupo de doentes que
desenvolveu complicagbes no internamento (MD=5,882 +1,303 IC95%-= [3,322 —
8,442], p<0,001).

A tabela 4. apresenta o risco relativo de ter um internamento com complicacdes.

Para compreender a associacdo entre a hipertenséo arterial e o risco de ter um
internamento com complicacdes, optou-se por explorar a relagdo entre a hipertensao
arterial e o tempo de internamento superior a dois dias. Doentes hipertensos
apresentaram um RR=1,539 ICes0= [1,043 — 2,272] de ter um internamento superior a
dois dias. Foi utilizado um modelo de Poisson com funcdo de ligagéo logaritmica para
determinagdo do risco relativo entre hipertensdo arterial e internamento com
complicacdes, com ajustamento ao tempo de internamento superior a dois dias. Tendo
sido obtido um risco relativo ajustado RR=1,446 ICgs0= [1,064 — 1,965] p=0,019.

A andlise exploratéria com o procedimento backward elimination permitiu identificar
como principais fatores associados ao desenvolvimento de complica¢gdes durante o

internamento:

1. O tempo de internamento superior a dois dias vs internamento até dois dias
RR=9,743 ICgsy= [4,327 — 21,935] p<0,001;

2. Internamento no servico de medicina vs servigo de cirurgia RR=2,445 1Cgs0=
[1,834 — 3,257] p<0,001;

3. Diagnostico de hipertensao arterial RR=1,452 ICgse= [1,082 — 1,949] p=0,013.
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Tabela 4. Caracteristicas das pessoas face ao outcome sofrer, pelo menos, uma complicagao associada a CVP durante o internamento.

Internamentos
Total Sem Com
complicagéo complicagéo RR Intervalo de P-Value
Confianca a 95%
n n % n %
Masculino? 228 185  81,14% 43 18,86%
Sexo — 1,310 0,888 — 1,932 0,174
Feminino 251 189 75,30% 62 24,70%
18 — 39 anos® 93 74 79,57% 19 20,43% 1 - -
Grupo etario 40 — 59 anos 208 176  84,62% 32 15,38% 0,753 0,427 — 1,328 0,327
60 — 94 anos 178 124  69,66% 54 30,34% 1,485 0,880 — 2,505 0,138
Diabetes 44 30 68,18% 14 31,82% 1,521 0,866 — 2,670 0,144
Antecedentes Hijpertensao 164 115  70,12% 49 29,88% 1,681 1,145 — 2,466 0,008
de salde DRC 5 2 40,00% 3 60,00% 2,788 0,885 — 8,789 0,080
Quimioterapia IV prévia 6 5 83,33% 1 16,67% 0,753 0,105 - 5,398 0,778
Unidade de  |nternamento cirGrgico® 437 361 82,61% 76 17,39%
— 3,970 2,588 — 6,090 <0,001
Internamento  |pternamento médico 42 13 30,95% 29 69,05%
Tempo de < 2 dias? 202 196  97,03% 6 2.97% 12 032 & 278 — 27430 0.001
= ’ y - y < 5
Internamento > dias 277 178  64,26% 99 35,74%

Os valores representam frequéncias e percentagem de linha.

O valores do RR, intervalo de confianga e p-value foram calculados com o modelo de regressao de Poisson com variavel de resposta Internamento com complicacéo e preditor cada
variavel da caracteristica do doente. Os valores apresentados séo valores brutos, isto €, ndo estdo ajustados ao efeito do conjunto das variaveis.

Na determinagdo dos RR referentes aos antecedentes de saude foi utilizado como referéncia a auséncia do respetivo antecedente de salde.

aUtilizado como referéncia
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6. Discussao

ApoOs a implementacdo do care bundle observou-se uma ligeira diminuicdo nas
medidas de frequéncia exploradas. A determinacdo das medidas de associacdo com
intervalos de confianca a 95% e p-values demonstraram que o efeito observado néo
foi estatisticamente significativo:

e O risco de ter um internamento com, pelo menos, uma complicacado associada
a CVP reduziu de 21,992% para 21,849% (RR=0,993, I1Cgs%=[0,709 — 1,393])

e A taxa de incidéncia de complicacdes reduziu de IR=8,491 complicacdes / 100
cateteres-pessoa-dia para IR=7,659 complicacGes / 100 cateteres-pessoa-dia
(IRR=0,902, 1Cgs%= [0,610 — 1,334] p=0,605).

e A taxa de incidéncia de internamentos com, pelo menos, uma complicacdo
reduziu de IR=9,979 complicacbes/100 pessoas-dia de internamento para
IR=9,072 complicagbes/100 pessoas-dia de internamento (IRR=0,909, ICgsy=
[0,594 — 1,392] p=0,661).

A amostra apresentou uma distribuicao das caracteristicas homogenia nos dois grupos
de intervencao, pelo que ndo foram identificadas variaveis elegiveis para andlise de
confundimento. Contudo, foram identificadas duas caracteristicas com uma forte
associacdo a complicagbes durante o internamento. Estas caracteristicas foram o
servico de internamento e o tempo de internamento que, no entanto, se revelaram

homogéneas entre o grupo de controlo e de exposicao.

Considerando que uma importante propor¢do da amostra teve um internamento
inferior ou igual a dois dias, optou-se por analisar, separadamente, o subgrupo de
participantes com internamento superior a dois dias. Ao analisar este subgrupo de
participantes, foram identificados valores de risco relativo e razdes das taxas de
incidéncia mais baixos do que os valores das mesmas medidas de associacdo da
amostra total. Isto significa que, apesar do tamanho da amostra ter sido muito inferior
(57,83% da amostra total), o care bundle aparentou ter tido um maior efeito em reduzir
0 risco nestes doentes. Note-se, que 0s resultados continuam a nao apresentar

significancia estatistica.

O insucesso em identificar uma associacao entre a implementacédo do care bundle e a
reducdo do risco de complicacdes pode dever-se ao erro do tipo 2 e a poténcia do
estudo. A poténcia estd diretamente relacionada com o tamanho da amostra.
Considerando o subgrupo de doentes com tempo de internamento superior a dois
dias, os doentes expostos ao care bundle apresentaram um risco de ter um

internamento com complicacdo de 32,21%. O grupo de controlo apresentou um risco
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de 39,84%. Utilizando a férmula de determinacdo do tamanho da amostra para duas
proporgdes mantendo os valores de a=5% e (1-B)=80%, seriam necessarios cerca de
820 participantes em cada grupo da amostra, para um total de 1620 participantes. Este
estudo utilizou uma amostra total de 479 participantes, sendo que apenas 277 tiveram
internamento superior a dois dias. Seria necessario uma amostra 5.8 vezes a amostra
utilizada, com uma reducdo de risco semelhante, para determinar um efeito

estatisticamente significativo.

O care bundle é composto por elementos com forte recomendacgéo cientifica, logo, a
sua utilizacdo tende a mostrar uma melhoria nos resultados dos doentes. Contudo,

existem varios fatores que podem ter contribuido para os resultados obtidos.

Por um lado, se ja existir uma forte adeséo por parte dos profissionais de saude as
praticas clinicas que comp&em o care bundle, entdo a sua utilizacdo nao vai alterar o
desempenho dos profissionais. E possivel que o care bundle ndo tenha provocado
nenhuma melhoria nos cuidados prestados, apenas porque ja eram prestados 6timos
cuidados antes da sua implementacado, ou porque o care bundle néo foi direcionado as

praticas clinicas com pior adeséo.

Outro motivo que pode explicar o reduzido efeito do care bundle é a estratégia
utilizada para a sua implementacéo. E possivel que o care bundle no tenha produzido
um efeito significativo na reducdo de complicagbes, porque durante a sua
implementacdo n&o foi feita formagdo e sensibilizacdo suficiente para provocar o

impacto nos profissionais.

Na amostra estudada, foi possivel identificar uma maior frequéncia de complicages
nas participantes do sexo feminino. Este achado vai ao encontro da literatura 6132324
gue associa o sexo feminino a um maior risco de complicagfes associadas aos CVP.

No entanto, ndo foi identificada uma associacao com significancia estatistica.

Neste estudo, os doentes na faixa etéria entre os 60 anos e os 94 anos apresentaram
um maior risco de ter um internamento com complicacbes quando comparados com o
grupo de referéncia (faixa etaria entre os 18 anos e os 39 anos). A faixa etaria entre os
40 anos e os 59 anos apresentou o menor risco de desenvolver complicacbes
associadas a CVP durante o internamento. Os resultados ndo sdo estatisticamente

significativos.

A analise exploratéria da associac@o entre as caracteristicas dos doentes e o risco de
ter um internamento com complicacBes demonstrou que os preditores de maior risco
foram a duracdo do internamento superior a dois dias, a admissdo no servico de

medicina e 0 antecedente de hipertensdo arterial. Nesta analise exploratoria,
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observou-se que as varidveis antecedente de hipertensdo arterial (vs auséncia de
HTA) e estar internado no servico de medicina (vs servigo de cirurgia) apresentaram
um aumento do risco de sofrer, pelo menos, uma complicacdo, mesmo apés ajustado

ao efeito de ter um internamento superior a dois dias. No entanto, sugere-se

Ser admitido no servico de medicina apresentou uma associacdo estatisticamente
significativa com o tempo de internamento, na qual, doentes internados no servico de
medicina apresentam uma duragdo média de internamento superior a duracdo média
de internamento no servi¢o de cirurgia. A associacdo entre a unidade de internamento
médico e 0 aumento do risco de complicacdes pode ser explicada pelo aumento do
tempo de internamento dos doentes. Logo, ndo é possivel afirmar que ser admitido no
internamento médico, em detrimento do internamento cirdrgico, aumenta o risco de
complicacdes associadas a CVP, nem é possivel afirmar que existe uma diferenca na
adesao as boas praticas clinicas ou ao care bundle.

O aumento do risco de sofrer complicagbes no servico de medicina pode ser explicado
por um perfil de caracteristicas dos doentes diferente entre as duas unidades de

internamento. Neste trabalho, esta analise ndo é aprofundada, devido a reduzida

dimensé&o da amostra que teve internamento no servigo de medicina (n=42).

N&o é possivel determinar a associagdo entre os restantes antecedentes de saude
analisados e as complicacdes dos CVP, devido ao tamanho da amostra e as baixas

frequéncias dos outros antecedentes.

Na amostra estudada, o score de risco atribuido em funcdo do valor médio do calibre
dos cateteres utilizados apresentou-se inversamente proporcional ao risco de
complicacdes. Estes achados indicam que quanto maiores as dimensdes do cateter,
menor é o risco de complicages. No entanto, esta variavel esta sujeita a um viés de
causalidade reversa e pode ser explicado pela tendéncia de utilizar cateteres de
menores dimensdes em doentes muito idosos ou que ja apresentaram complicacfes
associadas a CVP. Nao é possivel tirar conclusdes a respeito do calibre dos cateteres

utilizados.

Durante o planeamento e a realizacdo do estudo, foram identificados varios fatores
com potencial de introduzir viés no estudo. Foram tomadas medidas para minimizar o
efeito do viés, muitas vezes adotando posturas conservadores que possam ter
reduzido o efeito observavel do care bundle. Algumas destas estratégias incluiram 1)
reforcar a formacéo dos profissionais antes de recrutar o grupo de controlo; 2) utilizar
um método de medicdo da variavel de outcome ocorréncia de complicagdo com

elevada especificidade, em detrimento da sensibilidade.
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O efeito de Hawthorne também pode ter contribuido para reduzir o efeito causado pelo
care bundle, tornando os proprios doentes mais vigilantes e cuidadosos dos seus

cateteres em ambos o0s grupos da amostra.

O estudo decorreu num hospital do sector privado que tem uma importante parte do
seu negocio na cirurgia eletiva. Consequentemente, o estudo utilizou uma amostra
composta maioritariamente por doentes cirdrgicos (91,23%). Destes, 54,23% tiveram
alta no dia da cirurgia ou no dia seguinte. Os resultados obtidos neste estudo podem
ser importantes para compreender o efeito esperado pela implementacdo de um care
bundle em hospitais com um negécio semelhante. Contudo, podem diferir dos
resultados obtidos em hospitais do sector publico ou hospitais com tipologias de
negocio diferente.

6.1. LimitagOes do estudo

Embora o CVP seja um dispositivo muito utilizado, nem sempre é possivel aceder a
totalidade da informag&o necessaria para analisar a ocorréncia de complicacdes. Este
fenémeno é reconhecido por Schults et al.? que afirmam que a informac&o sobre os
CVP por vezes é incompleta, fragmentada ou inespecifica. Os autores realizaram um
estudo de consenso por painel Delphi para determinagdo de um conjunto de dados
minimos para analisar os fatores associados as complicagdes dos CVP. Estes dados
incluem um total de 50 varidveis referentes as caracteristicas do doente e do cateter e

aos cuidados nos procedimentos de inser¢do, manutengédo e remogéo do cateter.

No presente estudo, foi apenas possivel obter dados face a 17 destas variaveis devido
ao método de recolha de dados e a forma de registo clinico instituida no hospital. O

método utilizado para obter esses dados foi sujeito a viés de medicéo.

Optou-se por nao incluir as variaveis referentes ao penso de fixagdo, uma vez que o
registo clinico do penso sobrepde os registos anteriores, perdendo-se a rastreabilidade

de diferentes tipos de penso utilizados.

As variaveis referentes ao tempo de internamento e ao tempo de permanéncia dos
CVP utilizam como unidade de tempo o dia. Neste estudo optou-se por utilizar o dia
como unidade de tempo por ndo ser possivel aceder com exatiddo a hora de

colocacgéo e de remocéao dos CVP.

Este estudo esta sujeito ao viés de maturacdo. Ao longo do tempo, é expectavel que
os profissionais de saude tenham momentos de formacado e de atualizacdo das suas

praticas clinicas. Por este motivo, é possivel que seja observada uma redugéo do risco
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de complicacdes associadas a CVP ao longo do tempo, independentemente da
implementacdo do care bundle no hospital. Esta forma de viés pode ser controlada
utilizando um grupo de controlo. No entanto, neste estudo, os dados dos dois grupos
foram recolhidos desfasadamente. O grupo de controlo foi recolhido antes do grupo de

exposi¢cdo podendo potenciar o viés de maturacao.

Durante a realizacdo deste trabalho foi publicado um estudo de consenso por painel
Delphi®? para determinar os principais elementos que devem constituir o care bundle
para a insercdo e manutencdo do CVP. O estudo de consenso foi publicado em julho
deste ano, apos este trabalho ter arrancado com a implementagdo de um care bundle
personalizado as necessidades identificadas no Hospital CUF Descobertas. Apesar de
ndo ter sido utilizado o contributo do estudo de consenso por painel Delphi, alguns dos
elementos recomendados pelos autores coincidiram com os elementos do care bundle
utilizado neste estudo, nomeadamente: 1) Garantir a técnica assética, incluindo a
solucdo antissética, higiene das maos e uso de luvas; 2) Realiza¢ao do flush, incluindo
0S momentos e a solucdo; 3) Garantir a correta utilizacdo do penso de fixacdo do

cateter; 4) Avaliar a funcéo do cateter, pelo menos, uma vez por turno.

Apesar da importdncia de avaliar a adesdo dos profissionais as boas praticas
instituidas, este trabalho ndo contemplou a auditoria a fidelidade dos profissionais ao

care bundle. A auditoria as praticas de enfermagem é realizada pelas equipas da

SDGR e PPCIRA do hospital, mas nao pdde ser contemplada neste trabalho.

A observacédo direta dos profissionais de salde, por sua vez, estd associado a um
importante efeito Hawthorne e ndo garante que as praticas observadas num
determinado momento séo representativas dos cuidados praticados ao longo do dia e

em cada momento de contacto com os doentes internados.
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7. Conclusodes

A implementacdo de um care bundle para a insercdo e manutencdo de CVP néo
demonstrou uma redugdo estatisticamente significativa no risco de ter um
internamento com complicagdes nem na reducdo das taxas de incidéncia de

complicacdes por dia de cateter nem por dia de internamento.

No entanto, a estimativa do efeito, foi consistentemente favoravel ao care bundle nas
trés analises efetuadas. O que pode demonstrar um efeito que deve ser estudado em
estudos com mais doentes que promovam a precisdo na estimativa dos efeitos e

consequente aumentos da poténcia dos testes estatisticos.

Quando foi selecionado o subgrupo da amostra com tempo de internamento superior a
dois dias, o efeito do care bundle intensificou-se. No entanto, o estudo nao foi
desenhado com a poténcia necessaria para avaliar de forma significativa o efeito

observado.

8. Recomendacoes

Neste estudo néo foi possivel identificar uma associagdo entre a implementagédo de

um care bundle e a reducéo do risco de complicacdes associadas a CVP.

No entanto, os care bundles sdo compostos por elementos com forte recomendacao
cientifica, o que significa que, conceptualmente, tém todo o potencial para gerar uma

melhoria dos resultados em saude.

Novos estudos devem ser desenvolvidos para melhor compreender quais as
intervengdes-chave que devem constituir estes care bundles, bem como as melhores
estratégias de implementacdo que promovam a adesao dos profissionais as boas

préaticas clinicas.

Caso se verifique a efetividade desta estratégia na reducéo do risco de complicacdes
associadas a CVP, o care bundle de insercdo e manutencdo dos CVP pode tornar-se
uma importante ferramenta de melhoria das praticas clinicas com baixo custo para as
instituicbes e melhores resultados em saude para os doentes. Estes resultados
poderdo ser particularmente importas em instituicbes onde os doentes apresentem
tempos de internamentos mais longos, e onde as complicacdes associadas a

cateteres venosos periféricos apresentem uma grande margem de melhoria.
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Care Bundle
Cateter Venoso Periferico

Utilizar o calibre mais pequeno possivel (maior gauge)

para o tratamento ESFEI‘HdD
* (ateteres pequenostém menor risco de desenvolver complicagdes.

Garantir a técnica assetica na puncao
* Antissepsia da pele com solugdo antissética de base alcoolica;
* Higiene das m3os e uso de luvas de procedimento.

Avaliar a pele, o cateter e a necessidade de o manter

* Awvaliar a permeabilidade do cateter em todos os turnos;
* Awaliar diariamente a necessidade de manter o cateter. )

Garantir os cuidados adequados na utilizagao do cateter

» Desinfecdo do conector com alcool 70%;

* Flush com soro fisiclogico antes e apos a administragdo de terapéutica e
entre farmacos diferentes;

* Liilizar o penso de fixacdo adequado e troca-lo quando necessario. j

L = Avaliar a pele e a presenca de sinais inflamatorios efou de infiltracdo;

N

Realizar os registos adequados sobre o cateter
Puncdo: Registar a data, local anatomico, calibre, penso de fixacdoe o
servigo onde foi feita a puncao;
Manutencdo: Reqgistar a avaliagao da pele, a permeabilidade do cateter e
a mudanga de sistemas, torneiras e penso de fixagao. _/J
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Ficha de tratamento de dados I 325600

Cuaalidade em que actua Responsavel pelo tratamento

Efelhﬁdaje:hmphrﬂiaﬁndeummtmﬂem prevencao de complicacies associadas a cateteres venosos periféricos em intermamento de adultos: Um coorte dinico

Identificador do Tratamento #2361

Responsavel Operadonal do Tratamento Ana Noronha e Fablana Costa

Finalidade principal (art®.5 n?1b) 1. Prestacio de Culdados de Salde

Interesses legitimas

Caso sinva 3 finalidade de um projeto descreva:
Objetiva principal da aplicacdo

Subfinalidade (Selecionar abaixo de acordo com a opgao escolhida acima (utiizands o mesmo numero prndpal J: Por Ex.: 01. Prestacio de Culdados de Sadde - Subfinalidade - 01.8 Ensalos e Estudos Clinicos)

01. 8 Ensaios e Estudos Clnicos

Entidades Comresponsdvels Sim

Se selaclonou SIM preencha & tabela abalxo

Maome: José Lufs de Oliveira Valente Morais (Enf da CUF Descobertas a fazer mestrado na ENSP)
01 B Ensaios e Estudos Clinicos Maorada: Hospital CUF Descobertas

MIF: SD4ET2982

Entidades Subcontratadas (art?. 28) N3o




Categorias de Titulares de dados

Clientes

wﬁl.Fhim‘:hlsarE

Categorias de dados de Chentes

Tipos de Dados Pessoais Tratados

[Se salecionou Clientes) Caso esteja previsto tratamento de algum tipo de dados n3o identificado abaixn, por favor acrescente.
Art?. 5 n®l c)
o4 0l.Dados Gerais e raficos 02.Dados = b4 D6.Dados de Informacso Clinica
A0
[] home [] Peso B  Atos Clinicos
Data de Nascimento (idade) [ Abua []  Exames de especialidade (Resultados)
[]  Macionalidade ] Anamnese
O e [0 032.Dados Sensiveis = emxarrﬁ} bes do dinioo (inck relatdrios dos
Genero [] Localizacso {ex. via verde) B Diagnostico {provisdrio/definitiva)
[[]  n® Doc. Identificaco [0 wideoviglanda [] Tratamento/Presoigtes
[] N® Contribuinte [0 e
[[]  Mesaguranca Social [[] Gostos e preferéndas ] 07.Dados Biométricos
[] Estado Chi [[] Trifego (ex. comunicagbes eletrinicas) 0 s
[] Morda O [] Imagem Fadal
|:| ;nnlactmﬁ (dar¥icor que) |:| 04.Dados Geneticos :| Dados dactioscopicos
Tipos de dados [] Filiaggo O aowm
[ ] Descendéncia Il
[]  Habilitagbes Académicas [] 05.0ados Socioculturais e Econdmicos
= Refigido (impedimentos de pratia de
L] Profisso O determinados atos dinicos e tratamentos)
[] sistema de Protecio na Salide (seguros) [] owigem Etnica
Carateristicas Comportamentass (ex.
[[] sistema de Protecao na Velhice [[] desporto, consumo de aloool, vida sexual ou
orientacao sexual)
|| Categoria profissionalfuncao [[] Carateristicas do agregado familiar
[] sistema Protecso Vida
[7] Entidade Empregadora
[[] cana de Condugio
[]  NeUtente




[[] Registos dos Meios de Pagamento
[]  me lnico de Cliente

Se & feita definico de perfis desoreva NiA

Nota: " Definicdo de Perfis - Artigo 49 n? 4 do RGAD - Qualguer forma de tratamento automatizado de dados pessoais gue consista em utilizar esses dados pessoais para avaliar certos aspectos pessoais de wna pessod singular , nomeadaments para analisar ou
prever aspetos nelacionados com o sew desempenho profissional, 3 su8 sifuacdo econdmica, sadde, preferéncias pessoais, interesses, fabilidade, comportamento, localizacdo ou deslocagbes "

Recolha de Dados Pessoais
Forma de recolha de Dados Pessoais Direta Indireta
Direta Presencial ] Porimpresso [ Portelefone [] pela Intemet (reuniso via zoom)
{sededonar opcio & justificar) (]  Outra - linha para texto livre

Indiretz Acesso ao PCE (| Dados adguiridos a terceirs [[] Dados piblicos O
{descrever o modo coma € feita a recolha)) [[] Outra - inha para texto livie
Relacionamento de tratamento de dados

pessoais [] sim Diescricio do relacionamento

(Se selecionar SIM justificar)

Nota: " Reladonamento de tratamento de dados pessoais” ou "Interconexdo de dados " Artigp 3¢ Lei 67/98 - forma de tratamento gue consiste na possibilidade de relacionamento dos dados de wum ficheino com os dados de wm ficheino ou ficheiros mantidos por
outno ow Dutros responsavels, ou mantidos pelo mesmo responsdvel com outra finalidade.

‘ Comunicagao de dados a Terceinos Sim

Se selecionou SIM na "Comunicacdo de dados a terceinos” preencha a tabela ababo

Escola Macional de Sadde Publica (ja de forma
agregada aquando da apresentacao da analise Dados agregados - Dados de informacso clinica 01. B Ensaios & Estudos Clinicos F1. Consentimento do titular des dados
estatistica dos dados obtidos)

Transferéncia internacional de dados (|

paises terceiros) (cap V - art® 44 a 50)




Artigo 99 do RGPD F1. Consentimento do titular dos dados

Se preencheu "F1. Consentimento do Titular dos
(=T gl = =g [ el s el Atraves dio contacto com DPO efou equipa de investigacao
retirada de consentimento

Direitos dos Titulares dos Dados e Meios de concessao
Se selecionow SIM ooloque o Melo de concessio ; Se ndo selecionou coloque a razdo de ndo poder conceder o direfio

Direito a Informacso (art®12,13,14) Sim Através do formadario de consentimento informado
Diireito de Acesso (art®. 15) Sim Através do contacto com DPO efou equipa de investigacao
Direito de Retifiacao (art?. 16,19) Sim Atraves do contacto com DPO efou equipa de investigagao
Direito de Eliminacdo (art? 17,19) Sim Através do contacto com DPO efou equipa de investigacao
Direito de Limitacao (art?. 18) Sim Através do contacto com DPO efou equipa de investigacao
Direito de Oposicao (art? Sim Atraves do contacto com DPO efou equipa de investigacao, apds retirda do consentimento
Direito de Portabilidade (; Sim Através do contacto com DPO efou equipa de investigacao
Conservacao dos dados
Consentimentos informados, armazenados em dossier do estudo em armario de acesso restnto 3 responsabilidade do 1P
Sistemas de armazenamento de dados
Dados retirados do PCE. Base de dados em excel armazenada em Google Drive assodada ao email institucional do P1, com um ndmero: dnico aleatdrio
atribuido ao doente que ira substituir o n® do processo do doente. Dados pseudonimizados introduzidos em Google Sheet serao tratados atraves do SPS5
Prazos de conservacao de dados (art?. 5 n1 &) Preencher abaixo por tipo de Titular de dados (se Cliente ou Colaborador) e por categoria de dados qual o prazo aplicavel

01.Dados Gerais @ Demograficos EEE'"'I'“_ ﬁ”‘d’ml hara PCE Consentimento do titular de dados
06.Dados de Informagio Clinica EEE'"'I'*"“S_ ﬁmd’ml bara PCE Consentimento do titular de dados

Destruicdo/Eliminacao dos Dados



Eliminac3o de documentacio em papel e em formato digital 3 responsabilidade do IP findo o prazo de conservagao

IP - jose.luis.moraisiBouf.pt

Fisicas
Aplicabilida dentificacso da Medi Descricao
Apltiiade ienificagio da Nedila (Enk de procedimento {documento de suporte)
b Controlos de Acessos Fisioos
=
O Classificacio de Zonas
Extintores
O AVAL
Armarios contra-fogo para dados pessoais em formato papel

O

Outras (descrever) - consultar sta de valores Linhas 346 a 357

Drescricao
(link de procedimento fdocumento de suporte)

Pszudonimizacio e dfragem dos dados pessoais

ﬂd&wamﬂﬂm, integridade, disponibilidade e resiliénda permanente dos
w&mﬂbdﬂrameumachmspmbdemammmde
Audit Logs

Controlos de Acessos Lgioos



Sistemna para Backups

Outras {descrever) = consulltar lista de valores Linhas 360 a 366

Organizativas

Aolicahilida dentificacsa da Madi Descricio
Aplzhiiade Identificagio da Nedida (link de procedimento fdocumento de suporte)

O Segregacio de Funcies

0 Capacidade de assegurar 3 confidencialidade, integridade, disponibilidade e resiliéncia permanente dos
sistemas

Processo de GestSo de Inddentes

Procedimento de Resposta a Violagdo de Dados Pessoais

0 Processo para testar, aprediar e avaliar regularmente a eficada das medidas téonicas e organizativas para
garantr seguranca do tratamento

O PPoliticas internas (se seledonado, anexar como documentac3o relevants)

L] Outras {descrever) - consulitar lista de valores Linhas 369 a 371

DPLA (Data Protect Impact Assessment)

RE;mmn} i llll:.-ll;}la

~—  [Dispositivos eletrdnicos que transmitam, por redes de comunicacao, dados pessoais relativos

] Awaliagio ou dassificagao O o6
0 maam;:nam;achsquemeMJunﬁmsmmeﬁmmmdem 0O 50 { reback to de d -
I . - . ~  Tratamento de dados pessoals sensiveis, reladonados com condenagbes penais e infragbes
.| Controlo sistematico dos titulares de dados U por via indireta, quando n3o 5eja vl informar
|| Dados sensiveis ou dados de natureza altamente pessoal ] (Criagdo de perfis em grande escala

Caso seja awed alguma das of

existe Justificacso Legal para Realizacdo de DPLA Tratamento de dados de localizacio [ comportamentos | avaliacSo ou dassificacSo, exceto
|| Dados tratados em grande escala [] ouando o tratamento seja indispensavel para a prestac3o de servicos requeridos

especifimmente pelos mesmaos



. . . Tratamento de dados pessoals sensiveis, reladonados com condenagbes penais e infraghes
] Estabelecer comespondéndas ou combinar conjuntos de dados ] — e H
[] Dados relativas a titulares de dados vulneraveis (consideranda 75) []  Tratamento de dados biométricos de pessoas vulnerdveis
|| Utilizagdo de solugbes inovadoras ou aplicagio de novas solugbes tecnolbgicas ou organizacionais []  Tratamento de dados genéticos de pessoas vulneraveis
:l Quaruju_npmprbmnmminpedensﬁmlaradnsdadcsmdemum:idnmdeutiiﬁr l: Tmm:ﬁdﬂmmmmﬂmﬂymmﬁm@meﬁmﬁs
AT Servigo ou um contratos com utilizagso de novas tecnologias ou nova utilizacio de tecnologias ja existentes
[] Outros - a identificar
Tomada deci
preencher N/A
Documentacio relevante
Protocodo do estudo https:ffdrive poogle com/file/d/lAnRoUpPAkn YCIST KtFrwYzf990EVDE view husp=sharing
Consentimento informado hittps:ffdocs. e.comfdocumen Laew rOXfIE0 WM XRNOKI YR EFsXpaYxiy Lutddv-y XU editPusp=sharing
Aprovacio CES hittps:fdrive poogle. comyfile/d 1 RolMIXFITAMDIK2UOU LDy SB0VE-ePfview fusp=sharing
Adenda ao protocolo hittps:fdrive poogle. oo myfilefd’ 1 kILIRVREScibUp UxoeoS g as 9pxianol few usp=sharing
Histdrico de Versoes

Observacdes [ Justificagbes de Alteragao

Aprovacao DPO

Aprovacao (art® 35 n®2)

., . [ome) Ana Noronha e Fabiana Costa 21.12.2021
Responsavel Operacional do Tratamento
Manuel Mendes
Diata Protetion Officer - Encarregado de Protecao Manuel Mendes 17.01.2022

de dados




Ficha d tratamento de dados

= cuf

Fluinn do Tratamsesbe de Dades

(LM 25 Operaches O PROCESSamEnD de dados. ke & necssinio pan compreender a valiacio dos

& inframesinuhsra) gue

Objetive (art®. 35 n7a)): Descreva indas 35 formas om que o5 Dados Pesodis S50 usados, Ou S2j3, quoks oS dados utilzados, para que fins, QU BB S0E000 & Quals S50 OF Fe0sraas (Pemods, processos e g,
| oo inerentes ac S quando 0 PIOCEREIMED & desoritn o POt 3 poa, podem:

1) ser identiicados o5 Risoos iInenentes 20 rooessaments
2) iendficados ¢ implementacos oF controles que sl neceesincs (medidas bhonices & organiacionais) (para o mitigar .
THQACE , SEETG & nfra-eRnibra) que SUporam as operagies de

Orientaglo: desorewa como o6 Dudos Pessoais S50 procEssados ¢ usados durante todo o seu cdo & wida complets, ou sef, quats S50 os Dads Pessoals que 5o utiizados ¢ com que objetives espacficos, quem Dem 0Ese0 3 Shes ¢ Quals 06 PeoUrecs (POsses, procesns de
prOOEssaTHEnLY OF dadis. koD pOde 507 @xpEEeD DO LM CONjumo de Casos O ulilizacio de dados. Mientdfigue das a5 uilizaghes de G0 NOCEREinias para descrever (im0 Dados PECmoais S0 USa0os & pRoosstados duranie 10d0 0 Seu Oico de vada (ou seja, desoe 3 oriche o dados abd 2 desiruiche) &, oM Seguida, use o modoo de desorico de

utilizag i de dades abalbed para dESTEVET COMG O processamento & realizade @ suportado. Com especial enfoque, nos dades assinalades 3 vermalho na shoet ficha de trataments de dados.
{pesanas, pOCENG, SOTWAn, S} 0% 505 de UIZatonss o0 SEema & / 0 fungies Comartials ut

Para cada 250 tipo de utilbagdo de dadds, indigue o5 Dados Pessoais envolvidos (que pode ser um suboonjunto dos Dades PEsodls &M 1000 0 sistema), descreva de que fonma o6 dados estio 3 ser ulilizados, o A0S Que SUpOLam o FO0essamentn
miznipular o ou e a0ssn 206 Dados Pessrois. O (MOOISSTENIY POoE S07 SO0 enchshamenie ol unidade de negioo ou dgir ouITas Seramenias de Moo o rabalhe (Como e-mail, SoomeTinG de pape s, grvaches de vz, MaQes ou Gains o Mutrs SSBmars, ofc ). A dentiliceio ¢ omg o hodos 05 (T3 [+

poessament (& & s vanerabilidaces) & essencial para se feer Lma avaliaco de ro.
diferentes partes do dido de ¥ida do procEssamento de dados, Lse 3 coluna F para o indicar. E importanme definir & delinear claramente o6 Gos O (rodsssamento de dados am que o Conirnolador  nesponsdvel (@ por esse motiv reguer uma Avaliagin de Rl detalhada), ¢ aqusies em
prooessameniy G folha de pAgEmEnts) & oulra dregy’unidede 90 controladon & responsdeel pelks supome &

|15 valrios Stakhalders S e e foima ind denie: por
qu 0 Controlador ndo & neponaivel. Por exsmplo, pode ser gue o Controlador s responsdnesl pela recolla o Codos Pessnals, uma Sneyunidade G0 coninolador & RESpONSse Por WM produlo gus OEssa dados i g0 chene | por g

—T—— =

Desarevd & PRRRads | papu mieressalas M aCew w05 Dados

{iferenties wemos oo
SEpIrEi0E ) pard of 5 6 Daxios Pessoas @ O Mot 00 JCsss
Pessools SR0 3 SO PIOOESE0E

— _ i mmﬂmmﬂmmﬂm + Consontimantos informadas em papd
" e JSifam o CORGENTIMENTD, O irsestigador necslhe 4o PCE oo dados . = = ool e recolha o doxdos do eshads
) " nenEssinios 30 estids, € INrodus na base O dados Tiada g o estude [y o i et st e CLE X & preenchimentn da base ot dados Insessgaston [t & o Fromotor do estuds)
ey 1) 0 = F{E para neoolha de dades do estudo
[em google Sheet)
AT o e dadoe Do recodhicdos no dmibitn do esbudo Serdo amacenados na base de
NI dados Googht chesst olada para o estudn, 2bd 20 fim do praze de = Consontimentos infomados em pape o por i e
ST oonsereacio. O dadie da booe ok dados {poeudonimizadoc) sorks = Eop de dadot Google Shoet (Dvike: CUF) St
5} cormanacis ratats atraves do SPSS, pard 2 andlice estatshics fog Meamos e pmp——— Y A wwtnmmmnmm Insestigacinr [gue & o Fromator do eshuds)
5] adaptagio o Akemgla Do em formatn fkoo (Consendmenmces] ficarks AManads em » SPES Para andlise LrSics —
TN reTLUparaCan i Especificn @ o aecon restritn, 3 responsabilidade oy Investigador
Comunicagdo de dados
consulia Dieeois S tratsdoes com o SPSS, o8 dados serdo pubiesivs na tese de . zpss . ol pota P R
o) aiacis Mo A0 investigador, de forma agregads & N indidual (doente 3 R = 4 R % P T R
10} dhedgacis doenta)
11} comparacie ou imeroonesdo
. o y o = [odos elminados findd o pRm o CONGENaCEY. = |Dvdios eliminadios findo 0 pra20 O CONSETVaLS0:
i e Diadios em formate Mico eliminades sravs &3 GADISA Dados em formato fkica ehminados atrwds 2 GADSA - Do efiminados & responsabildade do Imeesiigador, find 2 praze de Invecigador [gue & o P P
7 2} clesiruici [Base dio dados el eliminada polo investigadon Exse o dados Googhe Shoet (Dvive: CLF) eliminad peto ireestigador ONEENICEY
= mpr—— —— Consersacio parmanents far FCE permananie para PCE



Anexo C — Consentimento Informado para estudo clinico
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Autorizacao para Participacao em Estudo Clinico

ProsoToR Hoapital CUF Descoberias

REsposisivEL PELD ESTUDG Enr Josg MoRas

EFfEmababE DA NPLEMENTACED DE UM Care BusDLE WA PREVENCAD DE COMPLICACHES

MHome po EsTuna:
ASSACIANAS & CATETERES VENDSOS PERFERICOS EM INTERNAMENTO DE ADULTOS.

Este documento complemeanta a informacdo importants em relagio a0 estudo para o gual fod abordadoda.
Dieve sentir-se inteiraments live para colocer qualquer questio, sasim como pars disculir com tercelros (amgos,
famillares) a decisio da sua paricipacdo neste estudo.
InFORMAGAD GERAL

Este estudo & desanvolvido pelo Enfermelro José Morals no &mbito do curso de mestrado em epsdamiologla,
bloestatistica & westigaci®o em sabds pela Escola Macional de Sadde Pdblica e wisa gerar conhacimeanto
cientifico em sadde.
A cateterizagio venosa perifénca & um dos procedimentos mals comuna em doentes intemados. Este & o
procedimento no gual & criado o acesso ao interdor de umna vela pela transposicéo das camadas da pele. Como
todos o8 procedimentos Invasives, & cateterizacso venosa lem rscos, sendo a sua prnclpal complicacho &
flebiie. Com esie estudo pretende-se analisar a efetividads da implementagio de um conjunto de praticas para
preveni este tipo de complicaghes. O estudo & de cardter observacional, & sua participagio ndo terd qualguer
impacio nos cubdados gue he serdo prestados.

Qual A DURACED ESPERADA D& MMHA PARTICIPACAD T

A sua partcipacio no estudo terd & duragio do seu intemamento.

Cuars 08 PROCEDMENTOS DO ESTUDO EM GUE ¥OU PARTICIPART

Ao consantir partclpar no estudo, autoriza o Inveatigador & utilizar os sews dados para efeitos de investigacio.
Serfo colhidos dados gerals & demograficos (idade & sexo), dados de sadde (diagndstico de disbates, dosnga
renal, hipertensfo e tratamento prévio com anineoplisions), dados referenies ao intemamento (valéncla e
tempa de inernamento) e dados referantes aos cateteres wenosos utilizados (callbre, local de Insergio, tempo
de utilizagio, risco sssociado & terapdutica utilizada e ocoméncla de complicaghes ).

A MINEHA PARTICIPACAD E WOLUNTARIA'?

A sua participacio & voluntina e pode recusar-se & pariicipar. Caso decida participar nesie estudo & Importante

ter conhecimento gue pode deslstir a gualguer momenio, sem guabiess tipo de consequénela para sl Mo caso
de decidir abandonar o estwdo, 8 sua relacio com o Hoapital CUF Descoberntas (HDSC) no serd afetada.

Chuais 08 POSSIVEIS BENEFICIOS DA MINHA PARTICIPAGADT




(L
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& sua participagao ird contribuir para o estudo detalhado das vanaveis obtidas e a sua influéncia na escolha de
tratam=nto a ser aplicado, beneficiando no futuro outros doentes que venham a padecer deste problema.
iQuars OB POSSIVERS RISCOS DA MINHA PARTICIPACED Y

W&o 52 prevéam riscos associados & sua participagao.

QuEM ABSUME nm,mmmumm‘f

M&o se prevé a possibilidade de ocorrerem eventos negativos.

CoMo E ASSEGURADA A CONFIDENCIALIDADE DOS DADOS T

05 dados relevantss para o estudo encontram-se segregados do didno clinico e das notas de enfermagem,

pelo gue o investigador n8o terd acesso 3 essa informagio. Os seus dados serSo psewdonimizados &

armazenados localmente num ficheiro encriptado, profegido por palavra-passe. A pseudonimizagao permite

gue, caso pretenda desistr do estudo, seja possivel identificar os seus dados para proceder & sua eliminagao.
0 QUE ACONTECERA ADS DADDS QUANDD A INVEETIGACAD TERMINAR T

05 seus dados serdo imeversivelmenie eliminados no término do estudo, planeado para o final do més de
Agosto de 2022,

ComMo RAD 05 RESULTADGS DO EETUDD SER DIVULGADDS E COM OUE FIRALIDADES 7

& confidencialidade do doenta estard salvaguardada. Apenas os dados oblidos gue sajam de caracier cientifico
sardo divulgados afravés da publicagbes & reunibes centificas.
Em cas0 DE DOWVEDAS, GUEM DEVD CONTACTAR Y

& Unidade da Saldde do Hospital CUF Descoberias, 54 & a enfidade Responsawvel no dmbito do tratamenio dos
saus dados pessoais neste esfudo dinico. Para obter mais informactes acerca dos termos do tratamento dos
saus dados pessoais, bem como acenca de guals 580 05 seus direifos & luz da lei de da protec¢do de dados
gplicavel & de como os pode exercer, consulte a Poliica de Privacidade GSadde CUF em
hitps-ifenanw. cuf. pbiclientes-e-acompanhantes/polifica-de-privacidade-cufi ow comtacte o Encamegado de
Protegio de Dados do Grupo CUF, através de formuldrio no site bitpsdieeeecufpiicontacios seledionando o
Assunto - Protecio de dados . Mos termos da lei, élhe garantido o direito de, através de contacto com o
Encamegado de Profegdo da Dados do Grupo CUF, retirar o seu consentimento para o tratamento dos dados
para a fimalidade referida, o que ndo invalida, no entanto, o tratamento dos dados efetuado abé essa data com
basa no consenfimento previaments dado. Podera também ver esclarecidas todas as suas restantes dividas
com a Equipa de Invesfigagio, atavés de e-mail para jose [Uis. moraisgouf pt.

AuToREAcAD PaRs PARTCcIFAcho no Exsuo Cobaco

Li {ou alguém leu para mim) o presente documento & esiou consciente do gue esperar guanio & minha

participacao no “EFETMDADE DA MPLEMEMTACAD DE UM Care BuMDLE MA PREVENCAD DE COMPLICACOES ASSOCIADAS A

CATETERES VENOSOS PERIFERICOS EM INTERMAMENTD DE apuntos.". Tive & oporunidade de colocar todas as gquesites &



({
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as resposias esclareceram todas as minhas dividas. Assim, aceilo voluntaraments participar neste esiudo.
Foi-me dada uma copia deste documento ou a0 meu representante, devidamente assinado.

Codiga HCD:
Mome do Partcipants.
Asginatura do Representante Legal:
Data

Mome do Investigadar:
Amsinabura do Investigador:
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